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Notice d'utilisation : 2138 315 15 C
f Date de révision de la notice d'utilisation : 2022-05
r Année d'apposition du marquage CE : 2016

FCI PROTECT®

Description et présentation :

Le produit concerné par la présente notice :

Référence Désignation

$5.9100 FCl Protect® 2% seringue

FCI Protect® est une seringue stérile a usage unique contenant 2 ml solution. C'est une solution isotonique, transparente, viscoélastique et stérile.

1 ml de solution contient 20mg HPMC (hydroxypropylméthylcellulose) en tant que composé rhéologiquement actif, dissous dans une solution
saline équilibrée, qui comprend chlorure de sodium, chlorure de potassium, chlorure de calcium, chlorure de magnesium, acétate de sodium,
citrate de sodium, et I'eau pour injection.

Le conditionnement contient également une canule 23G.

Caractéristiques de la solution
Composé rhéologiquement | Hydroxypropylmethylcellulosum
actif (HPMCO)
Concentration 2.0% HPMC
Volume 2.0 ml
pH 6.8-7.6
Masse moléculaire moyenne
Mw (Dalton) 86 000
Polydispersité 1-5
Osmolalité (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® est stérilisée par la chaleur humide dans son conditionnement stérile en blister.

Finalité d'utilisation:

FCI Protect® seringue est destinée a I'application topique, il sert a la protection de I'épithélium en couvrant et en lubrifiant I'ceil lors de I' utilisation,
par exemple, des lentilles pour vitrectomie, ou pendant I'examen de gonioscopie (examen de la rétine et de I'angle irido-cornéen avec des verres
de contact 3 miroirs).

Indications:

FCI Protect® est destiné a la protection de la cornée lors de I'utilisation des lentilles de vitrectomie ou lors de I'examen de gonioscopie.
Contre-indications:

FCI Protect® ne doit pas étre utilisé dans les cas d'hypersensibilité a I'un des composants du matériau.

Mises en garde

FCI Protect® est un dispositif a usage unique qui ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation et/ou la réstérilisation peuvent altérer les performances
du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient.

Pendant I'intervention, il faut éviter une exposition prolongée de FCl Protect®, elle peut provoquer les effets délétéres sur I'endothélium cornéen.
Le non-respect de l'instruction d’assemblage, ou I'utilisation d'une autre canule déconseillée pourrait entrainer détachement de la canule et la
possibilité de traumatisme du patient.

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

Avant I'application de FCI Protect®, I'intégrité du conditionnement doit étre contrélée afin de garantir la stérilité et donc la sécurité du patient.
Ne pas utiliser FCI Protect® aprés la date d'expiration sous peine de compromettre I'efficacité du produit et la sécurité du patient.

Précautions d'utilisation

FCI Protect® est uniquement destiné a |'usage des ophtalmologistes. FCl Protect® est livré avec une canule optionnelle.

FCI Protect® doit étre conservé au frais entre 2 -25 °C (36-77°F) et au sec, a |'abri de la lumiére.

Effets indésirables

Les autres effets-indésirables comprennent : cedeme cornéen, inflammation ou infection.

Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
Membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Conseils d'utilisation :

Assemblage

Figure 1 : Maintenez I'adaptateur Luer-Lock comme présenté en (1). Avec I'autre main, tournez soigneusement le bouchon dans le sens anti-
horaire (2). Ensuite, enlevez le bouchon comme présenté en (3). Les seringues dontle bouchon protecteur serait ouvert ou ayant glissé dans
I'emballage stérile ne doivent pas étre utilisés.

Tenez le corps de seringue comme présenté sur (4). Insérez la canule (23 gauge, Luer-Lock) fournie dans le Kit FCI Protect® fermement comme
montré sur (5) et verrouillez-la a son emplacement en le tournant doucement dans le sens anti-horaire (6).

La seringue doit étre tenue comme présenté sur la Figure 2.

Injection pour utilisation topique

Injectez la solution sur la surface de I'ceil jusqu’au moment ou la cornée soit uniformément et totalement recouverte du gel.

Retrait de la solution pour utilisation topique

Rincer la surface de I'ceil avec du sérum physiologique.

Performances, mode d’'action et bénéfices cliniques




Page 3/42

FCl Protect® protege épithélium cornéen par un revétement et une hydration de I'ceil pendant application topique.

Compatibilité avec d'autres dispositifs

FCl Protect® est destiné a étre utilisé avec une canule de 23G pour son injection.

Information a transmettre au patient

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 membre
dans lequel le patient est établi.

Gestion des déchets
Concernant I"élimination du dispositif, suivre les instructions dans le tableau suivan

Avec les ordures ménagéres ou | Avec les déchets hospitaliers
le recyclage (produits contaminés)
Notice d'instructions et Restant de la solution + Seringue
étiquettes de tracabilité usagée
Blister La solution retraitée

Aucun risque particulier n’est lié a I"élimination de ce dispositif.

Instructions for use: 2138 315 15 C
en Date of revision of the instructions for use: 2022-05

FCI PROTECT®
Description and packaging:
Product scope of current IFU:

Product Code Designation
$5.9100 FCI Protect® 2%
FCI Protect® is a sterile syringe for single use containing 2 ml of solution. It's a solution isotonic, clear, viscoelastic and sterile.

1 ml of solution contains 20mg HPMC (hydroxypropyl methylcellulose) as rheological active ingredient dissolved in balanced salt solution
containing sodium chloride, potassium chloride, calcium chloride, magnesium chloride, sodium citrate, sodium acetate, and water for injection.
The package includes a cannula 23G.

Solution’s Characteristics

Rheologically active component Hydroxypropyl methylcellulose
(HPMC)

Concentration 2.0% HPMC

Volume 2.0ml

pH 6.8-7.6

Average molecular weight Mw 86 000

(Dalton)

Polydispersity 1-5

Osmolality (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® is sterilized by moist heat inside its sterile packaging of single blister.

Intended purpose:

FCI Protect® Syringe is intended for topical use. It serves as an epithelium protection by coating and lubrification of the eye during the use, for
example, of vitrectomy lenses, or during gonioscopy exam (exam of the fundus of the eye and the iridicorneal angle with three-mirror contact
lens).

Indications:

FCI Protect® is indicated for the protection of the cornea during the use of vitrectomy lenses or during gonioscopy exam.

Contra-indications:

FCI Protect® should not be used in cases of a hyper-sensitivity against any components in the material.

Warnings

FCI Protect® is a single use device that must not be re-sterilized. Re-use and/or re-sterilization could affect the device performances and compromise
the patient’s safety and health.

During the surgery, a prolonged exposure of FCI Protect® should be evited, it may cause the deleterious effects upon the corneal endothelium.
Failure to follow the assembly instructions, or use of an alternate cannula may result in cannula detachment and the possibility of serious injury
of patient.

In case the user identifies faulty labelling information, it shall be relayed to FCI S.A.S. and the device should not be used if the patient’s safety is
threatened.

Check packaging integrity before use, and do not use the device in the event of packaging being damaged.
Do not use FCI Protect® after the expiration date as it might compromise the product’s efficiency and the patient’s safety.

Precautions for use
This medical device is intended for use by ophthalmologists only. FCI Protect® is provided with an optional cannula.
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The device should be stored between 2 -25 °C (36-77°F) in a cool, dry place and away from sunlight.

Adverse effects
The other adverse reactions include: corneal oedema, Inflammation or infection.

Any complication that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member

State in which the user and/or patient is established.
Instructions for use :

Assembly

Figure 1: Hold the Luer-Lock adapter as shown in (1). Twist the cap carefully with the other hand in an anti-clockwise direction (2). Then remove

the cap as shown in (3). Do not use a syringe if the cap is not on properly in its sterile packaging.
Hold the syringe as shown in (4). Insert the enclosed 23G cannula firmly as shown in (5) (do not use any other cannula). Hold the cannula and
lock it into position by twisting slightly in anti-clock-wise direction (6).

Hold the syringe during administration as shown in Figure 2.

Injection for topical use

Inject the solution on the surface of the eye until it covers totally and evenly the cornea with the gel.

Elimination of solution for extraocular application

Flush the surface of the eye with saline solution.

Performance, mode of action and clinical benefits

FCI Protect® protects the corneal epithelium during its topical use by coating and moisturization of the eye.

Compatibility with other devices

The FCI Protect® is intended to be used with a 23G cannula for its injection.

Information to be communicated to the patient

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

Waste disposal:
Regarding the disposal of the device, see the instruction in the following table:

With household waste or recycle With hospital waste (contaminated products)

Instructions for use and traceability

label Remaining solution + Used syringe

Blister

Removed solution

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

Gebrauchsanweisung: 2138 315 15 C
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2022-05

FCI PROTECT®
Beschreibung und Verpackung
Produktumfang der aktuellen Gebrauchsanleitung:
Produktcode Bezeichnung
$5.9100 FCl Protect® 2 %
FCI Protect® ist eine sterile Einwegspritze mit 2 ml Losung. Die Losung ist isotonisch, klar, viskoelastisch und steril.

1 ml Lésung enthalt 20 mg HPMC (Hydroxypropylmethylcellulose) als rheologischen Wirkstoff, geldst in einer ausgewogenen
Salzlésung aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlorid, Magnesiumchlorid, Natriumcitrat, Natriumacetat und Wasser zur
Injektion.

Die Verpackung enthalt eine Kanle 23G.

Merkmale der Lésung

Rheologischer Wirkstoff Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)
Konzentration 2,0 % HPMC

Menge 2,0 ml

pH 6.8-7.6

Durchschnittliches

Molekulargewicht Mw (Dalton) 86 000
Polydispersitat 1-5
Osmolalitat (mOsmol/kg) 200 — 400

FCI Protect® wird mit feuchter Hitze in seiner sterilen Einzel-Blisterverpackung sterilisiert.

Verwendungszweck:

Die FCl Protect® Spritze ist fur die topische Anwendung bestimmt. Sie dient als Epithelschutz durch Benetzung und Befeuchtung des
Auges z.B. wahrend der Linsenchirurgie bei einer Vitrektomie oder wahrend einer Gonioskopiepriifung (Untersuchung des
Augenhintergrundes und des Kammerwinkels mit einer dreifach gespiegelten Kontaktlinse).
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Indikationen:

FCI Protect® ist indiziert fir den Schutz der Hornhaut wahrend der Linsenchirurgie bei einer Vitrektomie oder wahrend einer
Gonioskopieprufung.

Kontraindikationen:

FCI Protect® darf bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Materialbestandteilen nicht verwendet werden.

Warnungen

FCI Protect® ist ein Einwegprodukt, das nicht erneut sterilisiert werden darf. Eine Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation
konnte die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefahrden.

Wahrend der Operation sollte eine ldngere Einwirkung von FCI Protect® vermieden werden, um schadlichen Auswirkungen auf das
Hornhaut-Endothel vorzubeugen.

Die Nichtbefolgung der Anleitung fiir den Zusammenbau oder die Verwendung einer alternativen Kanille kann zu einer
Kanulenablésung und moglichen schweren Verletzung des Patienten fiihren.

Falls der Benutzer eine fehlerhafte Information auf dem Etikett feststellt, muss er FCI S.A.S. darlber informieren, und das Produkt
darf nicht verwendet werden, wenn die Sicherheit des Patienten gefahrdet ist.

Priifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschéadigt ist.

Sie durrfen FCl Protect® nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden, da dies die Wirksamkeit des Produkts und die Sicherheit des
Patienten beeintrachtigen konnte.

Vorsichtshinweise:

Die Verwendung dieser medizinischen Vorrichtung ist Augenérzten vorbehalten. FCI Protect® wird mit einer optionalen Kanile
geliefert.

Das Produkt sollte zwischen 2 und 25 °C an einem kuhlen, trockenen Ort und vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahrt werden.

Negative Auswirkungen

Andere eventuelle Nebenwirkungen: Hornhautédeme, Entziindungen oder Infektionen.

Jede Komplikation, die bei der Verwendung der Vorrichtung auftritt, muss dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Gebrauchsanleitung:

Zusammenbau

Abbildung 1: Halten Sie den Luer-Lock Adapter wie in (1) gezeigt. Drehen Sie die Kappe vorsichtig mit der anderen Hand entgegen
dem Uhrzeigersinn (2). Entfernen Sie dann die Kappe wie in (3) gezeigt. Verwenden Sie keine Spritze, wenn die Kappe in der sterilen
Verpackung nicht richtig aufgezogen ist.

Halten Sie die Spritze wie in (4) gezeigt. Setzen Sie die beiliegende 23G-Kanlile fest ein wie in (5) gezeigt (verwenden Sie keine
andere Kanlile). Halten Sie die Kandule fest und fixieren Sie sie in ihrer Position, indem Sie sie leicht im Uhrzeigersinn drehen (6).
Halten Sie die Spritze wéahrend der Anwendung, wie in Abbildung 2 gezeigt.

Injektion zur topischen Anwendung

Injizieren Sie die Losung auf die Oberflache des Auges, bis die Hornhaut vollstandig und gleichméRig mit Gel bedeckt ist.
Entfernung der Losung fir extraokulare Anwendung

Sptlen Sie die Oberflache des Auges mit Kochsalzlosung.

Leistung, Wirkung und klinischer Nutzen

FCI Protect® schiitzt das Hornhautepithel wahrend der topischen Anwendung durch Benetzung und Befeuchtung des Auges.
Kompatibilitdt mit anderen Vorrichtungen:

FCI Protect® ist fur die Verwendung mit einer 23G-Kandule zur Injektionvorgesehen.

Verpflichtende Patienteninformation

Jede Komplikation, die bei der Verwendung der Vorrichtung auftritt, muss FCI S.A.S sowie der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Abfallentsorgung:
Zur Entsorgung der Vorrichtung siehe Anleitung in der folgenden Tabelle:

Im Haushaltsabfall oder Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
Recyclingabfall

Gebrauchsanleitung und

Ruckverfolgbarkeitsetikett Restlosung + gebrauchte Spritze

Blister Entfernte Losung

Die Entsorgung dieses Gerats birgt keine besonderen Risiken.



Istruzioni per 'uso: 2138 315 15 C

|t Data di revisione delle istruzioni per 'uso: 2022-05

Descrizione e confezione:

FCI PROTECT®

Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:

Codice prodotto

Designazione

$5.9100

FCI Protect® 2%
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FCl Protect® & una siringa sterile monouso contenente 2 ml di soluzione. E una soluzione isotonica, trasparente, viscoelastica e

sterile.

1 ml di soluzione contiene 20 mg di HPMC (idrossipropilmetilcellulosa) come ingrediente attivo reologico disciolto in una soluzione
di sale equilibrata contenente cloruro di sodio, cloruro di potassio, cloruro di calcio, cloruro di magnesio, citrato di sodio, acetato di

sodio e acqua per preparazioni iniettabili.
La confezione comprende una cannula 23G.

Caratteristiche della soluzione

Componente reologicamente attivo

Idrossipropilmetilcellulosa (HPMC)

Concentrazione

2,0% HPMC

Volume 2,0 ml

pH 6.8-7.6
Spessore molecolare medio Mw 36 000
(Dalton)

Polidispersione 1-5
Osmolalita (mOsmol/kg) 200 - 400

FCl Protect® ¢ sterilizzato dal calore umido all'interno del suo imballaggio sterile di singolo blister.

Scopo previsto:

La siringa FCI Protect® é destinata all’'uso topico. Serve come protezione dell'epitelio per rivestimento e lubrificazione dell'occhio
durante I'uso, ad esempio, di lenti per vitrectomia, o durante I'esame di gonioscopia (esame del fundus dell'occhio e dell'angolo

iridicorneale con lenti trispeculari).
Indicazioni:

FCI Protect® & indicato per la protezione della cornea durante I'uso di lenti per vitrectomia o durante I'esame di gonioscopia.

Controindicazioni:

FCI Protect® non deve essere usato in caso di ipersensibilita rispetto a qualsiasi componente nel materiale.

Avvertenze

FCI Protect® & un dispositivo monouso che non deve essere risterilizzato. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione potrebbero influire sulle
prestazioni del dispositivo e compromettere la sicurezza e la salute del paziente.
Durante I'intervento deve essere evitata un’esposizione prolungata di FCI Protect®, che puo causare gli effetti deleteri sull’endotelio

corneale.

Il mancato rispetto delle istruzioni di montaggio, o I'uso di una cannula alternativa pud comportare un distacco della cannula e la

possibilita di lesioni gravi del paziente.

Qualora I'utente identifichi un problema relativo alle informazioni fornite, il problema deve essere segnalato a FCI S.A.S. e il prodotto
non deve essere utilizzato se la sicurezza del paziente viene messa in questione.

Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso e non utilizzare il dispositivo in caso di imballaggio danneggiato.

Non usare FCI Protect® dopo la data scadenza in quanto potrebbe compromettere I'efficienza del prodotto e la sicurezza del

paziente.

Precauzioni per l'uso

L'utilizzo di questo dispositivo medico € limitato ai soli oculisti. FCI Protect® é dotato di una cannula opzionale.

Il dispositivo deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e 25°C (36-77°F) in un luogo fresco e asciutto e lontano

dalla luce solare.

Effetti indesiderati

Le altre reazioni avverse includono: edema corneale, infiammazione o infezione.
Qualsiasi complicanza che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalata al fabbricante e all'autorita competente dello

Stato membro in cui 'utente e/o il paziente risiede.

Istruzioni per I'uso:
Montaggio

Figura 1: Afferrare |'adattatore Luer-Lock come mostrato in (1). Ruotare accuratamente il tappo con I'altra mano in senso antiorario
(2). Quindi eliminare il tappo come mostrato in (3). Non usare una siringa se il tappo non € montato correttamente nell'imballaggio

sterile.

Afferrare la siringa come indicato in (4). Inserire saldamente la cannula 23G allegata come indicato in (5) (non usare altre cannule).
Tenere la cannula e fissarla in posizione ruotando leggermente in senso orario (6).
Tenere la siringa durante la somministrazione come illustrato nella figura 2.



Iniezione per uso topico

Iniettare la soluzione sulla superficie dell’occhio fino a coprire completamente e uniformemente la cornea con il gel.

Eliminazione della soluzione per applicazione extraoculare

Sciacquare la superficie dell'occhio con soluzione salina.
Prestazioni, modalita d'azione e benefici clinici

FCI Protect® protegge I'epitelio corneale durante il suo uso topico mediante rivestimento e idratazione dell’occhio.

Compatibilita con altri apparecchi
FCI Protect® & destinato ad essere utilizzato con una cannula 23G per la sua iniezione.
Informazioni da comunicare al paziente
Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato a FCI S.A.S. e all'autorita competente
dello Stato membro in cui il paziente risiede.

Smaltimento dei rifiuti:

Per quanto riguarda lo smaltimento del dispositivo, consultare le istruzioni nella seguente tabella:

Con i rifiuti domestici o riciclato

Con i rifiuti ospedalieri
(prodotti contaminati)

Istruzioni per 'uso ed etichetta di tracciabilita

Soluzione residua + siringa usata

Blister

Soluzione eliminata

Lo smaltimento di questo dispositivo non presenta rischi particolari.

SN

Instrucciones de uso : 2138 315 15 C
Fecha de revision de las instrucciones

de uso : 2022-05

FCI PROTECT®

Descripcion y embalaje:
Producto al que hacen referencia las presentes instrucciones:

Cadigo de producto

Denominacion

$5.9100 FCI Protect® 2%
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FCI Protect® es una jeringa estéril de un solo uso que contiene 2 ml de solucion. Es una solucion isotdnica, transparente, viscoeldstica

y estéril.

1 ml de solucion contiene 20 mg de HPMC (hidroxipropilmetilcelulosa) como ingrediente reolégicamente activo disuelto en una
solucion salina equilibrada que contiene cloruro sédico, cloruro potasico, cloruro célcico, cloruro magnésico, citrato sodico, acetato
sodico y agua para preparaciones inyectables.
El paquete incluye una canula 23G.
Caracteristicas de la solucion

FCI Protect® esta esterilizado con calor himedo dentro de su embalaje estéril de un solo blister.

Componente reolégicamente
activo

Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)

Concentracion 2,0% HPMC
Volumen 2,0 ml

pH 6.8-7.6
Peso molecular medio Mw(Dalton) 86 000
Polidispersidad 1-5
Osmolalidad (mOsmolkg) 200 — 400

Finalidad prevista:
La jeringaFCl Protect® esta destinada a un uso tdpico. Sirve como proteccion del epitelio recubriendo y lubricando el ojo durante el
uso, por ejemplo, de lentes de vitrectomia, o durante el examen de gonioscopia (examen del fondo del ojo y el &ngulo iridocorneal
con lente de contacto de tres espejos).

Indicaciones:

FCI Protect® esta indicado para la proteccion de la cornea durante el uso de lentes de vitrectomia o durante el examen de

gonioscopia.

Contraindicaciones:

FCI Protect® no se debe utilizar en casos de hipersensibilidad a alguno de los componentes del material.

Advertencia

FCl Protect® es un dispositivo de un solo uso que no debe reesterilizarse. La reutilizacion y/o reesterilizacion podria afectar al
funcionamiento del dispositivo y comprometer la seguridad y la salud del paciente.
Durante la cirugia, debe evitarse una exposiciéon prolongada de FCI Protect®, ya que puede causar efectos deletéreos sobre el
endotelio corneal.
El incumplimiento de las instrucciones de montaje o el uso de una canula distinta puede provocar el desprendimiento de la canula
y la posibilidad de lesion grave del paciente.
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En caso de que el usuario identificara un problema relacionado con la informacién proporcionada, debera sefialarlo a FCl S.A.S. y
abstenerse de usar el producto si la seguridad del paciente puede verse comprometida.

Compruebe la integridad del embalaje antes de usar el dispositivo y no lo utilice si el embalaje esta dafado.

No utilice FCI Protect® después de la fecha de caducidad, ya que podria comprometer la eficiencia del producto y la seguridad del
paciente.

Precauciones de uso

Este dispositivo médico esta destinado Gnicamente a oftalmologos. FCI Protect® se suministra con una canula opcional.

El dispositivo debe almacenarse a una temperatura entre 2-25 °C (36-77 °F) en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar.

Efectos adversos

Las otras reacciones adversas incluyen: edema corneal, inflamacion o infeccion.

Cualquier complicacion que se haya producido en relacién con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Instrucciones de uso:

Montaje

Figura 1: Sujete el adaptador Luer-Lock como se indica en (1). Gire cuidadosamente el tapon con la otra mano en el sentido contrario
a las agujas del reloj (2). A continuacion, retire el tapon como se muestra en (3). No utilice una jeringa si el tapon no esta
correctamente colocado en su embalaje estéril.

Sujete la jeringa como se indica en (4). Inserte firmemente la canula 23G suministrada como se muestra en (5) (no utilice ninguna
otra canula). Sujete la canula y empujela en su posicién girandola ligeramente en el sentido de las agujas del reloj (6).

Sujete la jeringa durante la administracién como se muestra en la Figura 2.

Inyeccién para uso tdpico

Inyectar la solucion en la superficie del ojo hasta cubrir total y uniformemente la cérnea con el gel.

Eliminacién de la solucion para aplicacion extraocular

Enjuagar la superficie del ojo con suero fisiologico.

Prestaciones, modo de accion y beneficios clinicos

FCI Protect® protege el epitelio corneal durante su uso topico recubriendo e hidratando el ojo.

Compatibilidad con otros aparatos

FCI Protect® esta destinado a ser utilizado con una canula 23G para su inyeccion.

Informacién que debe comunicarse al paciente

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe notificarse a FCI S.A.S. y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que resida el paciente.

Eliminacién de residuos:
En cuanto a la eliminacion del dispositivo, consulte las instrucciones de la tabla siguiente:

Con los residuos hospitalarios

Con los residuos domésticos o reciclaje !
(productos contaminados)

Instrucciones de uso y etiqueta de trazabilidad Solucidn restante + Jeringa usada

Blister Solucion eliminada

Desechar este dispositivo no presenta ningln riesgo especifico.

Instrucdes de uso : 2138 315 15 C
pt Data de revisdo das instrucdes de uso : 2022-05

FCl PROTECT®
Descricao e acondicionamento:
Ambito do produto das IFU atuais:
Cadigo do Produto Designacao
$5.9100 FCI Protect® 2 %
O FCI Protect® é uma seringa esterilizada de utilizacdo unica que contém 2 ml de solucdo. E uma solugdo isoténica, transparente,
viscoelastica e esterilizada.

1 ml de solucao contém 20 mg HPMC (hidroxipropilmetilcelulose) como ingrediente ativo reolégico dissolvido numa solugao salina
equilibrada com cloreto de sodio, cloreto de potassio, cloreto de calcio, cloreto de magnésio, citrato de sodio, acetato de sodio e
agua para injecao.

A embalagem inclui uma canula 23G.
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Caracteristicas da Solucao

Co_mponente reologicamente Hidroxipropilmetilcelulose (HPMC)
ativo

Concentracao 2,0% HPMC

Volume 2,0 ml

pH 6.8-7.6

Peso molecular médio Mw

(Dalton) 86 000

Polidispersao 1-5

Osmolalidade (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® ¢ esterilizado por calor himido dentro da sua embalagem esterilizada de blister Gnico.

Utilizacao prevista:

A seringa FCl Protect® destina-se a utilizo topico. Serve como protecéo epitelial através de revestimento e lubrificagdo do olho
durante a utilizacdo, por exemplo, de lentes de vitrectomia ou durante o exame de gonioscopia (exame do fundo do olho e do
angulo iridocorneano com lente de contacto de trés espelhos).

Indicacoes:

FCI Protect® est4 indicado para a protecdo da cérnea durante a utilizacdo de lentes de vitrectomia ou durante o exame de
gonioscopia.

Contraindicacées:

FCI Protect® ndo deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade contra quaisquer componentes do material.

Avisos

FCI Protect® é um dispositivo de utilizacdo Unica que ndo deve ser novamente esterilizado. A reutilizacdo e/ou nova esterilizacdo pode
afetar o desempenho do dispositivo e comprometer a seguranca e a salde do paciente.

Durante a cirurgia, deve evitar-se uma exposicdo prolongada de FCl Protect®, pode causar efeitos deletérios no endotélio da cornea.
Se as instrugbes de montagem nao forem seguidas ou se for utilizada uma canula alternativa, podera ocorrer o descolamento da
canula e a possibilidade de lesdo grave no paciente.

Se o utilizador identificar informacédo de rotulagem errada, esta sera transmitida a FCl S.A.S. e o dispositivo ndo deve ser usado se a
seguranca do paciente estiver em risco.

Verificar a integridade da embalagem antes de utilizar e ndo utilizar o dispositivo caso a embalagem esteja danificada.
Né&o utilizar o FCI Protect® apds a data de validade, pois isso pode comprometer a eficacia do produto e a seguranca do paciente.

Precaucoes de utilizacao
Este dispositivo médico destina-se a utilizacdo apenas por oftalmologistas. O FCI Protect® ¢ fornecido com uma canula opcional.
O dispositivo deve ser armazenado entre 2-25 °C (36-77 °F) num local fresco e seco, afastado da luz solar.

Efeitos adversos

As outras reacdes adversas incluem: edema da cornea, inflamacao ou infecao.

Qualquer complicacdo que tenha ocorrido relacionada com o dispositivo deve ser comunicada ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

Instrucoes de utilizacao:

Montagem

Figura 1: Segurar o adaptador Luer-Lock como indicado em (1). Rodar cuidadosamente a tampa com a outra mao no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio (2). Em seguida, retirar a tampa como indicado em (3). Nao utilizar uma seringa se a tampa
nao estiver bem colocada na sua embalagem esterilizada.

Segurar a seringa como indicado em (4). Inserir a cdnula 23G incluida com firmeza como indicado em (5) (ndo utilizar qualquer outra
canula). Segurar a canula e encaixa-la na posicao rodando ligeiramente no sentido dos ponteiros do relogio (6).

Segurar a seringa durante a administracdo como indicado na Figura 2.

Injecao para utilizacdo topica

Injetar a solucdo na superficie do olho até cobrir total e uniformemente a cérnea com o gel.

Eliminacao da solucdo para aplicacdo extraocular

Desinfetar a superficie do olho com solucéo salina.

Desempenho, modo de acao e beneficios clinicos

O FClI Protect® protege o epitélio da cornea durante a sua utilizacdo topica, revestindo e hidratando o olho.

Compatibilidade com outros dispositivos

O FCl Protect® destina-se a ser utilizado com uma canula 23G para a sua injecao.

Informacao a transmitir ao paciente

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o paciente se encontra.

Gestao dos residuos:
Em relacao a eliminacdo do dispositivo, consultar as instrugdes no quadro seguinte:

Com os residuos hospitalares (produtos

Com o lixo doméstico ou reciclagem !
contaminados)




Instrucdes de utilizacdo e rotulo de rastreabilidade

Solugao restante + Seringa utilizada

Blister

Solucédo removida

A eliminacéo deste dispositivo ndo apresente riscos particulares.

Gebruiksaanwijzing : 2138 315 15 C
N I Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing : 2022-05

FCI PROTECT®

Beschrijving en verpakking:
Producten waarop deze handleiding betrekking heeft:

Productcode

Benaming

55.9100

FCI Protect® 2%
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FCI Protect® is een steriele spuit voor eenmalig gebruik met 2 ml oplossing. De oplossing is isotoon, helder, visco-elastisch en steriel.

1 ml oplossing bevat 20 mg HPMC (hydroxypropylmethylcellulose) als reologisch actieve component opgelost in een evenwichtige
zoutoplossing met natriumchloride, kaliumchloride, calciumchloride, magnesiumchloride, natriumcitraat, natriumacetaat en water

voor injectie.
De verpakking bevat ook een 23G-canule.
Kenmerken van de oplossing

Reologisch actieve component

Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)

Concentratie

2,0 % HPMC

Volume 2,0 ml

pH 6,8-7,6
Gemiddeld molecuulgewicht

Mw (Dalton) 86 000
Polydispersiteit 1-5
Osmolaliteit (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® is met stoom gesteriliseerd in de steriele verpakking van een enkele blister.

Beoogd doel:

De FClI Protect® spuit is bedoeld voor uitwendig gebruik. Het dient als epitheelbescherming door coating en lubrificatie van het oog
tijdens bijvoorbeeld het gebruik van lenzen bij vitrectomie, of tijdens gonioscopisch onderzoek (onderzoek van de fundus en de

iridicorneale hoek met een driespiegellens).
Indicaties:

FCI Protect® is geindiceerd voor de bescherming van het hoornvlies tijdens het gebruik van lenzen bij vitrectomie of tijdens

gonioscopisch onderzoek.
Contra-indicaties:

FCI Protect® mag niet worden gebruikt in geval van een hypergevoeligheid voor enigerlei component in het materiaal.

Waarschuwingen

FCI Protect® 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.

Tijdens de operatie moet een langdurige blootstelling aan FCl Protect® worden vermeden, om schadelijke effecten op het

hoornvliesendotheel te voorkomen.

Het niet opvolgen van de assemblage-instructies of het gebruik van een andere canule kan leiden tot losraken van de canule en

mogelijk tot ernstige verwonding van de patiént.

Indien de gebruiker foutieve etiketteringsinformatie vaststelt, moet dit worden doorgegeven aan FCl S.A.S. en mag het hulpmiddel
niet worden gebruikt als de veiligheid van de patiént in gevaar is.

Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik en gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd.

Gebruik FCI Protect® niet na de vervaldatum omdat dit de doeltreffendheid van het product en de veiligheid van de patiént in gevaar

kan brengen.
Voorzorgsmaatregelen

Het gebruik van dit medische hulpmiddel is voorbehouden aan oogartsen. FCI Protect® wordt geleverd met een optionele canule.
Het hulpmiddel moet worden bewaard tussen 2 en 25 °C (36-77 °F) op een koele en droge plaats afgeschermd van zonlicht.

Bijwerkingen

Andere mogelijke bijwerkingen omvatten: hoornvliesoedeem, ontsteking of infectie.
Elke complicatie die zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing:
Assemblage
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Afbeelding 1: Houd de Luer-Lock adapter vast zoals aangegeven bij (1). Draai het dopje voorzichtig met de andere hand tegen de
wijzers van de klok bij (2). Verwijder daarna het dopje zoals aangegeven bij (3). Gebruik geen spuit waarvan het dopje niet goed is
geplaatst in de steriele verpakking.

Houd de spuit vast zoals aangegeven bij (4). Breng de bijgevoegde 23G-canule stevig in (5) (gebruik geen andere canule). Pak de
canule vast en vergrendel door hem iets in de richting van de klok te draaien (6).

Houd de spuit tijdens de toediening vast zoals getoond in afbeelding 2.

Uitwendig gebruik van de spuit

Spuit de oplossing op het oogoppervlak totdat het hoornvlies volledig en gelijkmatig is bedekt met de gel.

Eliminatie van de oplossing voor extraoculaire toediening

Spoel het oppervlak van het oog met een zoutoplossing.

Prestaties, werkwijze en klinische voordelen

FCI Protect® beschermt bij zijn uitwendige gebruik het hoornvliesepitheel door coating en hydratie van het oog.

Compatibiliteit met andere hulpmiddelen

FCI Protect® is bestemd voor gebruik in combinatie met een 23G-canule.

Informatie die aan de patiént moet worden verstrekt

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

Afvalbehandeling:
Zie voor de verwijdering van het hulpmiddel de instructies in de volgende tabel:

Met ziekenhuisafval

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling (besmet materiaal)

Handleiding en traceerbaarheidsetiket Gebruikte spuit en resterende oplossing

Blister Verwijderde oplossing

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

Brugsvejledning : 2138 315 15 C
Dato for revision af brugsanvisningen: 2022-05

FCl PROTECT®
Beskrivelse og pakning:
Liste over produkter, der er omfattet af den aktuelle vejledning:
Produktkode Betegnelse
$5.9100 FCl Protect® 2 %
FCl Protect® er en steril sprejte til engangsbrug, der indeholder 2 ml oplgsning. Det er en oplesning, der er isotonisk, klar,
viskoelastisk og steril.

1 ml af oplgsningen indeholder 20 mg HPMC (hydroxypropylmethylcellulose) om reologisk aktiv ingrediens oplest i en afbalanceret
saltoplgsning indeholdende natriumklorid, kaliumklorid, calciumklorid, magnesiumklorid, natriumcitrat, natriumacetat og vand til
injektion.

Pakken indeholder en kanyle 23G.

Oplgsningens egenskaber

Reologisk aktiv komponent Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)
Koncentration 2,0 % HPMC

Maengde 2,0 ml

pH 6.8-7.6

Gennemsnitlig molekylvaegt

Mw (Dalton) 561000

Polydispersitet 1-5

Osmolalitet (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® steriliseres ved hjaelp af fugtig varme i sin sterile emballage bestdende af enkeltblister.

Tilsigtet formal:

FCI Protect® Sprgjten er beregnet til topisk brug. Den fungerer som en beskyttelse af epitelet ved at belaegge og smare gjet under
brug af f.eks. vitrektomilinser eller under gonioskopiundersggelse (undersegelse af gjenhulrummet og den iridicorneale vinkel med
kontaktlinse med tre spejle).

Indikationer:

FCI Protect® er indiceret til beskyttelse af hornhinden ved brug af vitrektomi-linser eller under en gonioskopiundersggelse.
Kontraindikationer:

FCI Protect® ber ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for nogen af materialets bestanddele.

Advarsler

FCl Protect® er engangsudstyr, der ikke skal steriliseres igen. Genbrug og/eller gensterilisering kan pévirke udstyrets ydeevne og
bringe patientens sikkerhed og sundhed i fare.
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Under operationen ber en langvarig eksponering af FCl Protect® undgds, da det kan forarsage skadelige virkninger pa

hornhindeendotelet.

Hvis monteringsvejledningen ikke falges, eller hvis der anvendes en anden kanyle, kan det medfare, at kanylen lgsnes, og at

patienten kan komme alvorligt til skade.

Hvis brugeren identificerer forkerte maerkningsoplysninger, skal de videresendes til FCl S.A.S., og enheden ma ikke bruges, hvis

patientens sikkerhed er truet.

Kontroller, at emballagen er intakt fer brug, og brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget.

FCI Protect® ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, da det kan skade produktets effektivitet og patientens sikkerhed.

Forholdsregler ved brug

Brug af dette medicinske udstyr er forbeholdt gjenlaeger. FCI Protect® er udstyret med en valgfri kanyle.
Enheden skal opbevares ved en temperatur pa mellem 2 -25 °C (36-77 °F) pa et keligt, tert sted og vaek fra sollys.

Bivirkninger

De andre bivirkninger omfatter: hornhindegdem, betaendelse eller infektion.
Producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, skal underrettes om
enhver komplikation, der opstar i forbindelse med enheden.

Brugsvejledning:
Samling

Figur 1: Hold Luer-Lock-adapteren som vist i (1). Drej forsigtigt haetten med den anden hand mod urets retning (2). Fjern derefter
haetten som vist i (3). Brug ikke en sprgjte, hvis haetten ikke er korrekt pa i den sterile emballage.
Hold sprgjten som vist i (4). Seet den medfalgende 23G-kanyle fast i som vist i (5) (brug ikke andre kanyler). Hold kanylen og fastger

den ved at dreje den lidt i urets retning (6).
Hold sprgjten under administrationen som vist i figur 2.
Injektion til topisk brug

Injicer oplasningen pa gjets overflade, indtil den daekker hornhinden helt og jeevnt med gelen.

Eliminering af oplasning til ekstraokulaer anvendelse
Skyl gjets overflade med saltvandsoplgsning.
Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele

FCI Protect® beskytter hornhindeepitelet ved topisk brug ved at belaegge og fugte gjet.

Kompatibilitet med andet udstyr

The FCI Protect® ier beregnet til at blive brugt med en 23G-kanyle til injektion.

Oplysninger, der skal meddeles patienten

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal anmeldes til FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor patienten er bosat.

Bortskaffelse af affald:

Vedrgrende bortskaffelse af enheden, se instruktionen i falgende tabel:

Med husholdningsaffald eller genbrug

Med hospitalsaffald (forurenede produkter)

Brugsanvisning og sporbarhedsetiket

Resterende opl@sning + brugt sprgjte

Blisterpakning

Fjernet opl@sning

Bortskaffelse af udstyret medfgrer ingen saerlig risiko.

Kayttéohjeet : 2138 315 15 C

f| Kayttéohjeiden muutospaiva: 2022-05

FClI PROTECT®

Kuvaus ja pakkaus:
Tuotteet, joita nykyiset kayttoohjeet koskevat:

Tuotekoodi

Nimitys

$5.9100

FCl Protect® 2 %

FCI Protect® on steriili, kertakayttdinen ruisku, joka sisaltda 2 ml liuosta. Se on isotoninen, kirkas, viskoelastinen ja steriili liuos.

1 ml liuosta sisaltaa 20 mg HPMC:ta (hydroksipropyyli-metyyliselluloosa) reologisena aktiivisena ainesosana, joka on liuotettu
tasapainoiseen suolaliuokseen, joka sisaltad natriumkloridia, kaliumkloridia, kalsiumkloridia, magnesiumkloridia, natriumsitraattia,

natriumasetaattia ja vetta injektiota varten.
pakkaus sisaltaa kanyylin 23G.
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Liuoksen ominaisuudet

Reologisesti aktiivinen aineosa Hydroksipropyyli-metyyliselluloosa (HPMC)
Pitoisuus 2,0 % HPMC

Tilavuus 2,0ml

pH 6,8-7,6

Keskimdarainen moolimassa Mw 36 000

(Dalton)

Polydispersiivisyys 1-5

Osmolariteetti (nOsmol/kg) 200-400

FCI Protect® on sterilisoitu kostealla kuumuudella steriilin yksittaisen kuplapakkauksensa sisélla.

Kayttotarkoitus:

FCI Protect® -ruisku on tarkoitettu paikalliseen kayttéén Se toimii epiteelikudoksen suojana pinnoittamalla ja voitelemalla silmaa,
esimerkiksi vitrektomialinssien kayton tai gonioskopiatutkimuksen aikana (silmanpohjan ja iridokorneaalisen kulman tutkimus
kolmipeilisen kontaktilinssin avulla).

Kayttoaiheet:

FCI Protect® on kayttoaiheinen sarveiskalvon suojaamiseen vitrektomialinssien kayton tai gonioskopiatutkimuksen aikana.
Vasta-aiheet:

FCI Protect® -ruiskua ei tule kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd materiaalin sisaltamia komponentteja kohtaan.
Varoitukset

FCI Protect® on kertakdyttdinen laite, jota ei saa sterilisoida uudelleen. Uudelleen kaytto ja/tai sterilisointi voi vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn ja vaarantaa potilaan turvallisuuden ja terveyden.

Kirurgian aikana pitkittynytta altistumista FCI Protect® -tuotteelle tulee valttas, se voi vaikuttaa haitallisesti sarveiskalvon
endoteelikerrokseen.

Kokoamisohjeiden noudattamisen laiminlyonti tai vaihtoehtoisen kanyylin kaytté voi aiheuttaa kanyylin irtoamisen ja mahdollisen
vakavan potilasvamman.

Jos kayttdja havaitsee virheellisid merkintatietoja, niista tulee ilmoittaa FCl S.A.S:lle ja laitteita ei tule kayttaa, jos potilasturvallisuus
vaarantuu.

Tarkasta pakkauksen eheys ennen kayttoa, alaka kayta laitetta, jos sen pakkaus on vioittunut.

Al3 kdytd FCl Protect® -laitetta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen, silla tdma voi vaarantaa tuotteen tehokkuuden ja potilaan
turvallisuuden.

Kayton varotoimet

Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu vain silmaladkarien kayttoéon. FCl Protect® toimitetaan valinnaisen kanyylin kanssa.

Laite tulee sailyttaa 2-25 °C/ 36-77 °F lampodtilassa, viiledssa ja poissa auringonvalosta.

Haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia ovat: sarveiskalvon 6deema, tulehdus tai infektio.

Kaikki mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot tulee ilmoittaa valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan kotipaikan jasenvaltion
valvontaviranomaiselle.

Kayttoohjeet:

Kokoaminen

Kuva 1: Pida Luer-lukon adapteri kohdan (1) osoittamalla tavalla. Kierra korkkia varovasti toisella kadella vastapaivaan (2). Poista
sitten korkki kohdan (3) osoittamalla tavalla. Alé kdyté ruiskua, jos korkki ei ole oikein kiinni steriilissi pakkauksessaan.

Pida ruiskusta kiinni kohdan (4) osoittamalla tavalla. Vie mukana toimitettava 23G kanyyli tukevasti kiinni kohdan (5) osoittamalla
tavalla (ala kayta mitdaan muuta kanyylia). Pida kiinni kanyylista ja lukitse se paikalleen kiertamalla hieman myétapaivaan (6).

Pitele ruiskusta kiinni annostelun aikana kuvan 2 osoittamalla tavalla.

Injektio paikalliskayttoén

Injektoi liuosta silman pinnalle, kunnes se peittaa sarveiskalvon kokonaan ja tasaisesti geelilla.

Liuoksen poistaminen ekstraokulaariseen kayttéon

Huuhtele silman pintaa keittosuolaliuoksella.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt

FCI Protect® suojaa sarveiskalvon epiteelia paikallisen kéyttonsé aikana pinnoittamalla ja kosteuttamalla silmaa.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa

FCI Protect® on tarkoitettu kdytettavaksi 23G kanyylin kanssa injektointia varten.

Potilaalle annettavat tiedot

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FClI S.AS:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion
valvontaviranomaiselle.

Havittaminen:
Katso laitteen havittamista koskevat ohjeet seuraavasta taulukosta:

Sairaalajatteen mukana (saastuneet

Kotitalousjatteen mukana tai
tuotteet)

kierratetaan

Kayttoohjeet ja seurantamerkinta Jaljella oleva liuos + kaytetty ruisku
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Kuplapakkaus Poistettu liuos

Laitteen havitykseen ei liity erityisia riskeja.

Bruksanvisning : 2138 315 15 C
Y Datum for revision av bruksanvisningen : 2022-05

FCI PROTECT®
Beskrivning och férpackning:
Produktomfang for denna bruksanvisning:

Produktkod Beteckning
$5.9100 FCl Protect® 2 %
FCI Protect® ar en steril spruta for engangsbruk innehallande 2 ml 16sning. Det ar en l6sning som &r isotonisk, klar, viskoelastisk och

steril.

1 ml 16sning innehaller 20 mg HPMC (hydroxipropylmetylcellulosa) som reologiskt verksamt amne l6st i balanserad saltlosning
innehallande natriumklorid, kaliumklorid, kalciumklorid, magnesiumklorid, natriumcitrat, natriumacetat och vatten for injicering.

| paketet ingar en kanyl 23G.

Losningens egenskaper

Reologiskt aktiv komponent Hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC)
Koncentration 2,0 % HPMC

Volym 2,0ml

pH 6.8-7.6

Genomsnittlig molekylvikt Mw 386 000

(Dalton)

Polydispersitet 1-5

Osmolalitet (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® steriliseras genom fuktig varme inuti sin sterila blisterférpackning.

Avsedd anvandning:

Sprutan FCI Protect® &r avsedd for topisk anvandning. Den fungerar som ett epitelskydd genom belédggning och smérjning av 6gat
vid anvandning av t.ex. vitrektomilinser eller vid gonioskopiundersékning (undersokning av 6gats fundus och iridikornealvinkel med
trespegelkontaktglas).

Indikationer:

FCI Protect® ar indicerad for att skydda hornhinnan vid anvandning av vitrektomilinser eller vid gonioskopiundersokning.
Kontraindikationer:

FCI Protect® ska inte anvandas i fall av verkanslighet mot eventuella komponenter i materialet.

Varning

FCI Protect® &r en enhet for engéngsbruk som inte far tersteriliseras. Ateranvéndning och/eller omsterilisering kan paverka enhetens
funktion och aventyra patientens sékerhet och halsa.

Under operationen ska en langvarig exponering for FCI Protect® undvikas. Det kan orsaka skadliga effekter pa det korneala
endotelet.

Underlatenhet att félja monteringsanvisningarna eller anvandning av en alternativ kanyl kan leda till att kanylen lossnar och det kan
mojligen orsaka allvarlig skada pa patienten.

Om anvandaren upptacker felaktig markningsinformation ska den vidarebefordras till FCI S.A.S. och enheten ska inte anvandas om
patientens sékerhet hotas.

Kontrollera férpackningens integritet fére anvandningen och anvand inte enheten om paketet ar skadat.

Anvand inte FCI Protect® efter utgdngsdatumet eftersom det kan dventyra produktens effektivitet och patientens sékerhet.

Forsiktighetsatgarder for anvandning
Den har medicinska produkten &r endast avsedd for anvandning av 6gonlékare. FCI Protect® levereras med en kanyl som tillval.
Enheten ska forvaras mellan 2 och 25 °C pa en sval och torr plats och far inte utsattas for solljus.

Biverkningar

De andra biverkningarna omfattar: hornhinneddem, inflammation eller infektion.

Alla komplikationer som intraffar i samband med enheten, ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i medlemsstaten
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Bruksanvisning:

Montering

Bild 1: Hall i Luer lock-adaptern sa som visas i (1). Vrid locket forsiktigt moturs med den andra handen (2). Ta sedan bort locket sa
som visas i (3). Anvand inte en spruta om locket inte sitter ordentligt i den sterila forpackningen.

Hall sprutan s& som visas i (4). Satt i den medféljande 23G-kanylen ordentligt s& som visas i (5) (anvand ingen annan kanyl). Hall i
kanylen och las den pa plats genom att vrida I&tt medurs (6).

Hall i sprutan under administreringen sd som visas i figur 2.

Injektion for topisk anvandning
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Injicera losningen pa ytan av Ogat tills I6sningen helt och jamnt tacker hornhinnan med gel.

Eliminering av 16sning fér extraokuldr applicering

Spola 6gats yta med koksaltlésning.

Prestanda, anvandningssatt och kliniska fordelar

FCI Protect® skyddar det korneala epitelet under topisk anvandning genom beldggning och &terfuktning av 6gat.
Kompatibilitet med andra enheter

FCI Protect® &r avsedd att anvandas med en 23G-kanyl for injiceringen.

Information som ska kommuniceras till patienten

Eventuella allvarliga handelser som uppstar i samband med enheten bor rapporteras till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar patienten bor.

Avfallshantering:
Angaende kassering av enheten, se anvisningarna i den foljande tabellen:

Kastas med hushallssoporna eller Med kontaminerat sjukhusavfall
atervinns
Bruksanvisning och sparningetikett Kvarvarande I6sning + anvand spruta
Blister Avlagsnad l6sning

Att sldnga detta instrument medfor inte nagon sarskild avfallsrisk.

Obnyieg xpriong : 2138 315 15 C
Huepopnvia avabswpnong twv odnytwv xpriong : 2022-05

FCl PROTECT®
MNepypadn kat cuokevacia:
Medio kAAuYnNg TIPOIdVTOG TOL TAPOVTOS HUAAOL OSNYIWV XPrioNG:
Kwdkd¢ mpoiovrog MNepypadn
$5.9100 FCl Protect® 2%
To FCI Protect® eival pia TIPOYEMIOPEVN ATTOCTEIPWHEVN CUPLYYA Miag Xprong Tou mepiéxel SlaAupa 2 ml. Eival éva 160TovIKO,
SlavyEg, 1EWS0EAAoTIKG Kal ATIOCTEIPWHEVO SIAAUpA.

1 ml StaAvpatog meptéxel 20mg HPMC (udpofumpoTttuAopeBuAokuTtapivn), pia peoAoyikd Spactikr) ovaia, StaAuvpévn og akatouyo
SidAupa oudétepou pH TIoU TIEPIEXEL XAWPLOVXO VATPLO, XAwPLOUXO KAALO, XAwploUxo acBEcTio, XAwplolxo HayvAslo, KITPIKO
vatplo, o&lkd vatplo kal vepd yla Tnv Eyxuon.

H ouokevaoia mepiéxel €vav owAnvioko 23G.

XapakINELOTIKA S1aAUuaTOg

ApaocTikn ovoia pe peoAoyka YépofumpotmuAopeBuAokuttapivn
XOPAKINPLOTIKA (HPMC)

Zuykévipwon 2,0% HPMC

‘OyKog 2,0 ml

pH 6,8-7,6

Méco poplako Bapog Mw (Dalton) | 86.000

MoAvdiacmopa 1-5

Ocpwtikotnta (mOsmol/kg) 200 - 400

To FCl Protect® éxel amootelpwOsi pe vypr) BEPUOTNTA PHECA OTNV ATTOOTEIPWEVN CUOKELAGIA eviaiag KUPEANC.

ETUSLWKOMEVOG OKOTIOG:

H oUptyya FCI Protect® mpoopiletat yia totikr xpriorn. Npootatelel To emBAAlo emKkaldmrovTag Kat Almaivovtag To pdtl katd
XPNon, yla mapddetypa, dakwy VAAOEISEKTOUNG i} KaTd TN SIdpKELa TNG ywviookotnong (n e€étaon tou Bubol Tou patiol Kal TG
1pL6OKEPATOEISOUC YWVIAG HE TPIKATOTITPIKO pakd emadnc).

Evéeigeic:

To FCl Protect® evSeikvutal yia tnv mpooTtasia Tou KeEPATOEISOUE KATA T XPrjon GOKWY UAAOEISEKTOUNAG 1) KATA Tr YWVIOOKOTINGT.
Avtevoeielg

To FCI Protect® Sev evSeikvutal yid Xprion o€ TIEPIMTWOELS UTIEPELAIOONGIAC OE OTIOIASTIOTE GUOTATIKA TOU UAIKOU.
MNposidomouosilg

To FCI Protect® gival £va 1atpotexvoAoyikd TIPOIOV Wiag Xprong Tou Sev TIPETIEL VA EMTAVATIOCTEIPWVETAL. H emavaypnoluoroinan
/KAl 1 €K VEOU ATTOOTEIPWON UTTOPEL VA LEIWOEL TIC ETIIOOOELC TOU TIPOIOVTOC Kal va BEoel o€ Kivéuvo tnv Lyeia Kat Tnv achdaiela
Tou aobevn.

Katd tn S1dpKela e XEPOoUpYIKAC TTPagng Ba mpémel va amodelyetal n mapatetapévn ékBeon tou FCI Protect® kabwg pmopei va
€X€l SUOHEVEIC ETIMTWOELC 0TO EVE0ONALO TOU KEPATOEISOUG.

H un mpnon twv odnylwv cuvappoAdynong 1 n xprion eVOAAAKTIKOU OwANVIoKOU UTOPEL va 0dnynosL oTnv amoclvéeon Tou
owAnviokou Kat otnv mMoavotnta yla cofapd TPAUKATIONO Tou acBevr).

J€ MEPIMTWON OV 0 XPNOoTNG SlATIIOTWOEL OTL KATIOLEG TIANPODOPIEC OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC €ival AdBog, Ba evnuepwveTal n
FCI S.A.S. kat n ouokeun dev Ba TIPEMEL va xpnolpoToleital dv amelleital n aodpdeia Tov acOevr).
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EAéyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG CUOKELAGIAC TIPIV ATIO TN XPAON, KAl [NV XPNOLUOTIOLIE(TE TO TIPOIOV €AV N CUCKELATIA £XEL UTTOOTEI
{npa.

Mnv xpnotporoteite to FCI Protect® petd tv nuepopnvia Angng, Kabwg propei va pelwdei n anoteAeopatikdTnTa Tou TPoidvtog
kai n aodpdAela Tov aoBevr.

NpoguAdgeig xpriong

AUTO TO LlATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Tipoopiletal yia Xprion povo amo opBaiuiatpoug. To FCI Protect® mapéxetal pe évav mpoalpeTiko
owAnvioko.

To mpoiov mpémel va puAdooetal oe Beppokpaaia petagy 2°C kat 25°C, o Spooepod, Enpd pépog pakpld amo To nAlakd dwg.

Napevépyeleg

AMeg rapevépyeleg givarl petagd AAAwv to oidnua tou kepatoeldolg, n PAeypovi i n péAvvaon.

OrmoladAmoTe eMIMAOKN TTOU €XEl ONPEIWOEL o€ oxéon LE TN CUOKELT| Ba TIPETEL va avadEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia
apxn tou Kpdtouc MEAoug 0To oToio gival EYKATESTNHEVOG O XPrOTNG f/kal 0 acBevnc.

0bnyiec xpriong:

ZuvapuoAdynon

Ewova 1: Kpatrjote tov o0vdeopo Luer-Lock émwg ametkovietat oto Brjpa (1). Ztpidte To MW TPOCEKTIKA HE TO AAAO XEPL TIPOG
Ta APLOTEPA (2). TN OLVEXELD, APAIPEDTE TO TTWHA OTIWG amelkovileTat oto BARA (3). MV XPNOIHOTIOINCETE cUPLYYa EQV TO TIWHA
NG €ival TOToOETNPEVO CWOTA OTNV ATIOCTEIPWHEVT CUOKEUADIA TOU.

Kpatrote tn olplyya émwg amelkoviletal oto PBripa (4). Me otabepd xépl, €l0AyAYETE TOV TIAPEXOHEVO OCWANVIOKO 23G OTwG
ametkovietal oto Brjpa (5) (unv xpnotpormolroete dAAo cwAnvioko). Kpatwvtag Tov owAnvioko, aodaliote tov oTpéPovtdag Tov
ME HIa HIKPR Kivnon Tpog ta aplotepd Se€1d (6).

Katd tn xoprynon, kpatrote tn oUplyya onwg amnetkovi(etat otnv Eikova 2.

‘Eyxuon yla tomikA xpron

EyxUote 1o S1dAupa otnv emdAveld Tou patiol PEXPL va KaAudOei TTARpwWE Kal Opotopopda 0 KEPATOELSNG HE TN YEAN.

Analoidn dtaAbuatog yia e§odOaAia edpappoyr

EkTAUVETE TNV €MIPAveld TOU PaTiol He PucloAoyikd opd.

Amnddoon, Tpomog Spaong Kat KAWIKA odpEAn

To FCI Protect® mpootatevel To emBAAI0 TOU KEPATOEISOUE KATA TNV TOTIKI TOU X0 EMIKAAUTITOVTAC KAl EVUSATWVOVTAS TO MATL.
ZupBarotnta pe AAAa mpoiovia

To FCI Protect® mpoopiletat yia xprion pe owAnvioko 23G yia tnv £yxuor] Tou.

NAnpodopisg Tov mpémel va yvwpilel o acOevig

Kd&Be ooBapo meplotatikd mou AauBdvel xwpa o€ oxéon e tn cuokeur] Ba mpémel va avadépetatl otnv FCl S.A.S. kal otnv
appodia apyr tou Kpdtoug MéAoug 0To oToio €ival yKATESTNEVOC O aoBEVNC.

AwaOeon amoPfAntwv:
la tnv amoppun Tou TPoidvTo CUUBOUAEUTEITE TIC 0ONYiEC TTOU TTAPEXOVTAL OTOV TIOPAKATW TIiVAKA:

Me ta owKlaka anoppippata i v Me ta vocokopegtaka anéBAnta (LoAvcpéva
avakOKAwon mpoidvta)
O8nyieg xpriong Kal ETIKETA aVIXVEUCILOTNTAS YToAeImopevo SIAAupa + Xpnotpomolnpévn ouptyya
Juokevaoia blister AGAUpA TIOU adatpEBnKe

H amoppiyn autol Tou TPOIOVTOG Sev EyKUUOVEL Kavevay 181aitepo Kivouvo.

Tootja : 2138 315 15 C
et Tootmise kuupéev: 2022-05

FCI PROTECT®
Kirjeldus ja pakend
Selle kasutusjuhendi rakendusala:

Tootekood Nimetus
55.9100 FCI Protect® 2%
FCI Protect® on steriilne Uhekordselt kasutatav sustal, mis sisaldab 2 ml lahust. See on isotooniline labipaistev viskoelastne ja steriilne

lahus.

1 ml lahust sisaldab reoloogiliselt aktiivse toimeainena 20 mg HPMC-d (hldrokstproplulmetidltselluloosi), mis on lahustatud
tasakaalustatud soolalahuses, mille koostisosad on naatriumkloriid, kaaliumkloriid, kaltsiumkloriid, magneesiumkloriid,
naatriumtsitraat, naatriumatsetaat ja sustevesi.

Pakend sisaldab 23G kanuuli.

Lahuse omadused
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Reoloogiliselt aktiivne toimeaine | Hudrokslpropuilmetiltselluloos
(HPMCQ)

Kontsentratsioon 2,0% HPMC

Maht 2,0ml

pH 6.8-7.6

Keskmine molekulmass Mw 36 000

(Dalton)

Poliidisperssus 1-5

Osmolaalsus (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® on steriliseeritud niiske kuumusega selle steriilses Uksikus blisterpakendis.

Ettendhtud kasutus:

FCI Protect® sustal on ette nahtud kasutamiseks toopiliselt. See toimib epiteelkoe kaitsena, kattes ja niisutades silma nt vitrektoomia
laatsi kasutades voi gonioskoopia ajal (silmapdhja ja iridokorneaalse nurga uuring kolme peegliga kontaktlaatsega).

Naidustused

FCI Protect® on naidustatud sarvkesta kaitsmiseks vitrektoomia lagtsede kasutamisel véi gonioskoopia ajal.

Vastunaidustused:

FCI Protect® ei ole kasutatav dlitundlikkuse korral materjali méne koostisosa suhtes.

Hoiatused

FCI Protect® on Ghekordselt kasutatav seade, mida ei tohi uuesti steriliseerida. Taaskasutus ja/vi uuesti steriliseerimine véib mojutada
seadme toimivust ja ohustada patsienti ning tema tervist.

Operatsiooni ajal tuleb valtida patsiendi pikaajalist kokkupuudet FCI Protect®-iga, sest see vGib kahjustada sarvkesta endoteeli.
Kokkupanemisjuhiste mittejargmise v6i mone muu kantdli kasutamise korral voib kantidl lahti tulla ja pdhjustada patsiendile tosiseid
vigastusi.

Kui kasutaja leiab etiketilt puudulikku teavet, peab ta teavitama sellest ettevotet FCI S.A.S. Toodet ei tohi kasutada, kui see kujutab
patsiendile ohtu.

Kontrollige enne kasutamist, et pakend oleks terve, ning drge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud.

Arge kasutage toodet FCI Protect® parast aegumiskuupéeva, kuna see véib vahendada efektiivsust ja patsiendi ohutust.
Ettevaatusabinoud kasutamisel

See meditsiiniseade on ette nahtud kasutamiseks vaid oftalmoloogide poolt. FCI Protect® on varustatud (valikuliselt kasutatava)
kanuduliga.

Seadet tuleb hoida temperatuurivahemikus 2-25 °C (36-77 °F), jahedas ja kuivas kohas ning eemal péikesevalgusest.

Korvaltoimed

Muud korvaltoimed on muu hulgas: sarvkesta 6deem, poletik voi infektsioon.

Koikidest seadmega seotud tiisistustest tuleb teatada tootjale ning kasutaja/patsiendi elukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.
Kasutusjuhised

Kokkupanemine

Joonis 1: Hoidke Luer-luku adapterit, nagu naidatud joonisel (1). Keerake korki ettevaatlikult teise kdega vastupaeva (2). Seejarel
eemaldage kork, nagu naidatud joonisel (3). Arge kasutage sustalt, kui kork ei ole nduetele vastavalt steriilses pakendis.

Hoidke sUstalt, nagu naidatud joonisel (4). Sisestage kaasas olev 23G kanuul korralikult, nagu naidatud joonisel (5) (arge kasutage
teisi kanuule). Hoidke kanudli ja lukustage see oma kohale, keerates seda kergelt paripaeva (6).

Hoidke sustalt manustamisel, nagu on ndidatud joonisel 2.

Sustal toopiliseks kasutamiseks

Doseerige lahust silma pinnale, kuni sarvkest on taielikult ja Ghtlaselt kaetud geeliga.

Ekstraokulaarselt kasutatava lahuse eemaldamine

Loputage silma pinda soolalahusega.

Toimivus, toimeviis ja kliiniline kasu

FCI Protect® kaitseb toopilisel kasutusel sarvkesta epiteelkude, kattes ja niisutades silma.

Uhilduvus teiste seadmetega

FCI Protect® on ette nahtud stistimiseks 23G kanidili abil.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile

Koikidest seadmega seoses tekkinud vahejuhtumitest tuleb teatada ettevottele FCI S.A.S ning patsiendi elukohaks oleva liikkmesriigi
padevale asutusele.

Jaatmete korvaldamine
Juhiseid seadme utiliseerimise kohta vt jargmisest tabelist.

Visata olmepriigisse voi Visata haiglajaatmetesse (saastatud tooted)
Umbertéotlemisse

Kasutusjuhised ja jalgitavuse margis Allesjaanud lahus + kasutatud sustal

Mullpakend Eemaldatud lahus

Selle seadme kaitlemisel ei teki erilisi riske.
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FCI PROTECT®

Apraksts un iepakojums.
PaSreizejo IFU izstradajumu klasts:

Izstradajuma kods

Apziméjums

$5.9100

FCI Protect® 2%
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FCI Protect® ir sterila vienreizéjai lieto3anai paredzéta Slirce, kas satur 2 ml 3kiduma. Skidums ir izotonisks, dzidrs, viskoelastigs un

sterils.

skiduma, kam pievienots natrija hlorids, kalija hlorids, kalcija hlorids, magnija hlorids, natrija citrats un natrija acetats, un Gdeni

injekcijam.
Komplekta ir ieklauta 23G kanula.
Skiduma raksturliknes

Reologiski aktiva sastavdala

Hidroksipropilmetilceluloze (HPMC)

Koncentracija 2,0 % HPMC
Tilpums 2,0 ml

pH 6,8-7,6'
Videja molekulmasa Mw 386 000
(daltons)

Polidispersitate 1-5
Osmolalitate (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® 3lirce ir sterilizéta ar karstu tvaiku tas sterilaja viena blistera iepakojuma.

Paredzétais lietojums

FCI Protect® 3lirci paredzéts lietot lokali. Ta nodrosina epitélija aizsardzibu, parklajot un ellojot aci, pieméram, lietojot vitrektomijas

|écas, vai gonioskopijas izmekl&juma (acs un iridikorneala lenka izmeklejums, kura izmanto tris spoguju kontaktlécu) laika.

Noradijumi.

FCI Protect® 3lirce ir indicéta radzenes aizsardzibai vitrektomijas |écu lietosanas vai gonioskopijas izmeklgjuma laika.

Kontrindikacijas

FCI Protect® 3lirci nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba pret jebkuram materiala sastavdalam.

Bridinajumi

FCl Protect® ir vienreiz lietojama ierice, un to nedrikst atkartoti sterilizét. Atkartota lieto3ana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmét
ierices veiktspéju un apdraudét pacienta drosibu un veselibu.
Operacijas laika ir jaizvairas no pacienta ilgsto3as paklausanas FCI Protect® iedarbibai, citadi var radit kaitigu ietekmi uz radzenes

endotéliju.

SalikSanas noradijumu neievéro3ana vai alternativas kanulas izmanto3ana var izraisit kanulas atslanosanos, ka ari pacientam var tikt

radits nopietns savainojums.

Gadijuma, ja lietotajs identificé problému saistiba ar sniegto informaciju, vinam par to ir japazino FCl S.A.S. un produktu nedrikst

lietot, ja ir S3aubas par pacientu dro3ibu.

Pirms lietosanas parbaudiet iepakojuma veselumu un neizmantojiet ierici, ja iepakojums ir bojats.

Nelietojiet FCI Protect® 3lirci péc tas deriguma termina beigam, citadi var tikt ietekméta izstradajuma veiktspéja un apdraudéta

pacienta drosiba.
Piesardzibas pasakumi lietoSana

So medicinisko ierici drikst lietot tikai oftalmologs. FCI Protect® Slirces komplekta ir ieklauta papildu kanula.

lerice jauzglaba 2-25 °C (36-77 °F) temperatira, vésa un sausa vieta, un to nedrikst paklaut saules gaismas iedarbibai.

Blakus efekti

Citas nevélamas blakusparadibas ir radzenes tuska, iekaisums vai infekcija.
Par jebkadam komplikacijam, kas radusas saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs

un/vai pacients ir registréts.
Noradijumi par lietosanu
Salik3ana

1. attéls. Turiet Luéra savienojuma adapteri, ka paradits (1). Ar otru roku piesardzigi pagrieziet vacinu pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam (2). Péc tam nonemiet vacinu, ka paradits (3). Nelietojiet $lirci, ja tas sterilaja iepakojuma nav pareizi uzlikts vacins.
Turiet 3lirci, ka paradits (4). Stingri ievietojiet pievienoto 23G kanulu, ka paradits (5) (neizmantojiet citadu kanulu). Turiet kanulu un
nofikséjiet tai paredzetaja vietd, nedaudz pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena (6).

Skiduma ievadisanas laika turiet 3Jirci, ka paradits 2. attéla.
Injekcija lokalai lietoSanai

Injicéjiet Skidumu uz acs virsmas, lidz tas pilniba un vienmerigi parklaj radzeni ar gelu.

Skiduma izvadiSana ekstraokularai lietosanai
Noskalojiet acs virsmu ar sals Skidumu.
Veiktspé€ja, iedarbibas veids un kliniskais ieguvums

FCI Protect® 3ircé iepilditais $kidums aizsarga radzenes epitéliju ta lokalas lietoanas laika, parklajot un mitrinot aci.
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Saderiba ar citam iericem

FCI Protect® 3irci paredzéts lietot kopa ar 23G kanulu $kiduma injicésanai.

Informacija, kas jasniedz pacientam

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas notiek saistiba ar ierici, jazino uznémumam “FCI S.A.S.” un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura pacients ir registréts.

Atkritumu likvidesana.
Noradijumus par atbrivosanos no ierices skatiet turpinajuma sniegtaja tabula.

Ar sadzives atkritumiem vai Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti
parstrade produkti)
ngtosanas instrukcija un izsekojamibas Atliku3ais $kidums un izmantota Slirce
etikete ’ ’
Blisters Izlietais Skidums

Sis ietaises izme$ana nav saistita ne ar kadu Tpa3u risku.

Naudojimo instrukcijos : 2138 315 15 C
|t Naudojimo instrukcijos perzitros data: 2022-05

FCl PROTECT®
Aprasymas ir pakuoté:
Gaminiai, kuriems taikomos 3ios naudojimo instrukcijos:
Gaminio kodas Modelis
$5.9100 ,FCl Protect® 2 %
,FCl Protect®” yra sterilus vienkartinio naudojimo 3virk3tas su 2 ml tirpalo. Tai izotoninis, skaidrus, viskoelastinis ir sterilus tirpalas.

1 ml tirpalo sudétyje yra 20 mg HPMC (hidroksipropilo metilceliuliozés) kaip reologiskai aktyvios sudedamosios medziagos, istirpintos
subalansuotame drusky tirpale, sudarytame i3 natrio chlorido, kalio chlorido, kalcio chlorido, magnio chlorido, natrio citrato, natrio
acetato ir injekcijai skirto vandens.

Pakuotéje yra 23G kaniulé.

Tirpalo savybés

Reologiskai aktyvi sudedamoji Hidroksipropilo metilceliuliozé
medziaga (HPMCQ)

Koncentracija 2,0 % HPMC

Taris 2,0ml

pH 6.8-7.6

Vidutiné r_noleklljllne masé Mw 86 000

(Daltono vienetais)

PolidispersisSkumas 1-5

OsmoliariSkumas (mOsmol/kg) 200 - 400

,FCl Protect® yra sterilizuotas drégnu karsciu vienoje sterilioje lizdinéje pakuotéje.

Numatytoji paskirtis

.FCl Protect® 3virkstas yra skirtas pavirsiniam naudojimui. Jis naudojamas epiteliui apsaugoti, padengiant ir drékinant akj, kai
naudojami, pavyzdziui, vitrektomijos lesiai arba atliekama gonioskopija (akies dugno arba priekinés kameros tyrimas trijy veidrodziy
kontaktiniu leSiu).

Indikacijos

.FCl Protect® indikuojamas ragenai apsaugoti, kai naudojami vitrektomijos lesiai arba atliekama gonioskopija.

Kontraindikacijos

,FCl Protect® negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui bet kurioms sudétinéms medziagos dalims.

Ispéjimai

,FCl Protect® yra vienkartinio naudojimo priemoné, kurios negalima sterilizuoti pakartotinai. Naudojant ir (arba) sterilizuojant
pakartotinai gali nukentéti priemonés eksploatacinés charakteristikos ir gali bati keliamas pavojus paciento saugumui ir sveikatai.
Per operacijg reikéty vengti ilgalaikio ,FCI Protect® poveikio, nes tai gali pakenkti ragenos endoteliui.

Nesilaikant surinkimo instrukcijy arba naudojant kitokia kaniule ji gali atitrukti ir sunkiai suzaloti pacienta.

Vartotojui nustacius problema, susijusig su pateikta informacija, jis turi informuoti apie Sia problema FCI S.A.S. ir, atsizvelgdamas |
paciento sauga, produkto nebenaudoti.

Prie$ naudodami patikrinkite pakuotés vientisuma ir, jeigu pakuoté pazeista, priemonés nenaudokite.

Nenaudokite , FCI Protect® praéjus galiojimo pabaigos datai, nes dél to priemoné gali tapti neveiksminga ir pacientas gali nukentéti.
Atsargumo priemonés

Sig medicinos priemone gali naudoti tik oftalmologai. ,FCI Protect® tiekiamas su papildoma kaniule.

Priemone reikia laikyti 2-25 °C temperatiroje, sausoje, vésioje vietoje, atokiai nuo saulés spinduliy.



Page 20/ 42

Nepageidaujamas poveikis

Kitos galimos nepageidaujamos reakcijos: ragenos edema, uzdegimas arba infekcija.

Apie bet kokias su priemone susijusias komplikacijas reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir (arba)
gyvena pacientas, kompetentingajai institucijai.

Naudojimo instrukcijos

Surinkimas

1 pav. Laikykite Luerio jungties adapterj, kaip parodyta (1). Kita ranka atsargiai pasukite dangtelj prie$ laikrodzio rodykle (2). Tada
nuimkite dangtelj, kaip parodyta (3). Nenaudokite Svirksto, jeigu dangtelio sterili pakuoté nesandari.

Laikykite Svirksta, kaip parodyta (4). ISpakuota 23G kaniule tvirtai jkiskite, kaip parodyta (5) (nenaudokite jokiy kity kaniuliy).
Laikydami kaniule ja uzfiksuokite, Siek tiek pasukdami pagal laikrodzio rodykle (6).

Administravimo metu 3virksta laikykite kaip parodyta 2 pav.

Pavirsinio naudojimo injekcija

Svirkskite tirpala ant akies pavirsiaus, kol geliu bus vienodai padengta visa ragena.

Pavirsinio naudojimo tirpalo alinimas

Praplaukite akies pavirsiy fiziologiniu tirpalu.

Eksploatacinés savybés, veikimo mechanizmas ir klinikiné nauda

.FCl Protect® apsaugo ragenos epitelj pavirsinio naudojimo metu padengdamas ir drékindamas akj.

Suderinamumas su kitais prietaisais

.FCl Protect® yra skirtas naudoti su 23G kaniule injekcijos tikslais.

Informacija pacientui

Apie visus su priemone susijusius sunkius incidentus reikia pranesti FCl S.A.S bei valstybés narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir
(arba) gyvena pacientas, kompetentingajai institucijai.

Atlieky tvarkymas:
Priemoneés 3alinimo instrukcijos pateikiamos tolesnéje lenteléje:

Su buitinémis atliekomis arba
perdirbant

Su ligoninés atliekomis
(uzterstais produktais)

Naudojimo instrukcijos ir
atsekamumo etiketé

Likes tirpalas ir panaudotas Svirkstas

Lizdiné pakuoté

Pasalintas tirpalas

Sio prietaiso 3alinimas nekelia ypatingos rizikos.

Instrukcja uzytkowania : 2138 315 15 C
Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2022-05

FCI PROTECT®
Opis i opakowanie:
Wykaz produktoéw objetych niniejszg instrukcja:
Kod produktu Nazwa
55.9100 FCI Protect® 2%
FCI Protect® to sterylna strzykawka jednorazowego uzycia zawierajaca 2 ml roztworu. Jest to przejrzysty, lepkosprezysty i sterylny
roztwdr izotoniczny.

1 ml roztworu zawiera 20 mg HPMC (hydroksypropylometyloceluloza) w formie aktywnego sktadnika o wiasciwosciach
reologicznych rozpuszczonego w zréwnowazonym roztworze soli zawierajagcym chlorek sodu, chlorek potasu, chlorek wapnia,
chlorek magnezu, cytrynian sodu, octan sodu i wode do wstrzykiwania.

Opakowanie zawiera kaniule 23G.

Charakterystyka roztworu

Aktywny skiadnik o Hydroksypropylometyloceluloza

wiasciwosciach reologicznych (HPMQ)
Stezenie 2,0% HPMC
Objetosc 2,0 ml

pH 6,8-7,6

Srednia masa czasteczkowa Mw

(w daltonach) 86 000
Polidyspersyjnos¢ 1-5
Osmolalnos¢ (mOsmol/kg) 200400

FCI Protect® to wyrdb sterylizowany para wodng w sterylnym opakowaniu w formie pojedynczego blistra.

Przeznaczenie:

Strzykawka FCl Protect® jest przeznaczona do stosowania miejscowego. Zapewnia ostone nabtonka, pokrywajac oko warstwa
ochronng w czasie stosowania, np. przy zaktadaniu soczewek do witrektomii lub wykonywaniu gonioskopii (badania dna oka i kata
teczéwkowo-rogéwkowego za pomocg tréjlustra).

Wskazania:
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Wyrdb FCI Protect® jest wskazany do stosowania w celu zapewnienia ochrony rogéwki w czasie zaktadania soczewek do witrektomii
lub wykonywania gonioskopii.

Przeciwwskazania:

Wyrobu FCI Protect® nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik produktu.

Ostrzezenia

FCI Protect® to wyrdb jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie sterylizowany. Ponowne wykorzystanie lub sterylizacja moze
wptynaé na wydajnos¢ wyrobu oraz zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta.

W czasie zabiegu nalezy unika¢ dtuzszej ekspozycji na dziatanie wyrobu FCI Protect®, gdyz moze ona mie¢ szkodliwy wplyw na
srodbtonek komory przedniej.

Niestosowanie sie do instrukcji w zakresie zaktadania lub uzycie innej kaniuli moze skutkowa¢ oderwaniem sie kaniuli i ewentualnym
powaznym urazem u pacjenta.

Jesli uzytkownik zauwazy btad w informacji na etykiecie, powinien zgtosi¢ ten fakt firmie FCl S.A.S. i nie stosowac wyrobu, jesli
zagraza on bezpieczenstwu pacjenta.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone, a jesli tak, nie stosowac wyrobu.

Nie stosowa¢ wyrobu FCI Protect® po uptywie daty waznosci, gdyz moze to skutkowaé¢ obnizong skutecznoscia produktu, a w
konsekwencji stanowic zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta.

Srodki ostroznosci

Ten wyréb medyczny przeznaczony jest do stosowania wyfacznie przez okulistow. Wyrdb FCI Protect® jest dostarczany wraz z
opcjonalng kaniula.

Wyréb powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 2 do 25°C (36-77°F), w suchym i chtodnym miejscu z dala od $wiatta
stonecznego.

Dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane: obrzek rogdwki, stan zapalny lub infekcja.

Wszelkie powiktania wynikte w zwigzku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi oraz odpowiedniemu organowi kraju
cztonkowskiego, w ktérym zamieszkujg uzytkownik i/lub pacjent.

Instrukcja uzycia:

Zaktadanie

Rysunek 1: Przytrzymaj tacznik do strzykawek Luer-Lock, jak pokazano na (1). Druga reka ostroznie przekre¢ naktadke w kierunku
odwrotnym do ruchu wskazdwek zegara (2). Nastepnie zdejmij naktadke, jak pokazano na (3). Nie stosuj strzykawki, jesli naktadka
nie jest umieszczona prawidtowo w sterylnym opakowaniu.

Przytrzymaj strzykawke, jak pokazano na (4). Zamocuj dostarczong kaniule 23G, jak pokazano na (5) (nie stosuj zadnych innych
kaniuli). Przytrzymaj kaniule i zablokuj ja w miejscu, przekrecajac lekko w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (6).
Podczas stosowania strzykawke trzymaj tak, jak pokazano na Rysunku 2.

Wstrzykniecia miejscowe

Wstrzykuj roztwor na powierzchnie oka, az w catosci i rownomiernie pokryje rogéwke zelem.

Usuwanie roztworu do zastosowan innych niz okulistyczne

Przemyj powierzchnie oka roztworem soli.

Skutecznos¢, sposob dziatania oraz korzysci kliniczne

Wyréb FCI Protect® chroni nabtonek rogowki podczas zastosowan miejscowych, ostaniajac i nawilzajac oko.

Kompatybilnos¢ z innymi wyrobami

Wyréb FCI Protect® jest przeznaczony do stosowania z kaniulg 23G stuzaca do wstrzykiwania.

Informacja dla pacjenta

Wszelkie powazne zdarzenia majace miejsce w zwigzku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie FClI S.A.S. oraz
odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktorym zamieszkuje pacjent.

Usuwanie odpadow:
W kwestii usuwania urzadzenia zapoznaj sie z instrukcja podang w tabeli:

Odprowadzanie z odpadami komunalnymi Odprowadzanie z odpadami
lub przeznaczenie do recyklingu szpitalnymi (produkty skazone)

Instrukcja uzytkowania i etykieta zapewniajaca

identyfikowalnosé Pozostaty roztwér + zuzyta strzykawka

Blister Usuniety roztwor

Utylizacja tego urzadzenia nie stwarza zadnego okre$lonego zagrozenia.

Navodila za uporabo : 2138 315 15 C
SI Datum pregleda navodil za uporabo : 2022-05

FCl PROTECT®
Opis in embalaza:
Podrocje uporabe pripomocka v trenutnih navodilih za uporabo:
Koda izdelka Naziv
$5.9100 FCl Protect® 2 %
FCI Protect® je sterilna brizga za enkratno uporabo, ki vsebuje 2 ml raztopine. Je izotoni¢na, bistra, viskoelasti¢na in sterilna raztopina.
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1 ml raztopine vsebuje 20 mg HPMC (hidroksipropil metilceluloze) kot reolosko ucinkovino, raztopljeno v uravnotezeni raztopini soli,
ki vsebuje natrijev klorid, kalijev klorid, kalcijev klorid, magnezijev klorid, natrijev citrat, natrijev acetat in vodo za injiciranje.
Paket vsebuje kanilo 23G.

Znacilnosti raztopine

Reolosko aktivha komponenta Hidroksipropil metilceluloza (HPMC)
Koncentracija 2,0 % HPMC

Prostornina 2,0ml

pH 6.8-7.6

Povprecna molekulska masa

Mw (Dalton) 86 000

Polidisperznost 1-5

Osmolalnost (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® je steriliziran z vlazno toploto v svoji sterilni embalazi enega pretisnega omota.

Predvideni namen:

Brizga FCl Protect® je namenjena lokalni uporabi. Sluzi kot zas¢ita epitelija s premazom in lubrifikacijo o¢esa med uporabo npr.

vitrektomskih le¢ ali pri gonioskopiji (pregled ocesnega fundusa in iridikornealnega kota s trozrcalno kontaktno leco).

Predvidena uporaba:

FCI Protect® je indiciran za zas¢ito rozenice med uporabo le¢ za vitrektomijo ali med gonioskopskim pregledom.

Kontraindikacije:

FCI Protect® se ne sme uporabljati v primerih preobcutljivosti na katero koli komponento v materialu.

Opozorilo

FCI Protect® je pripomocek za enkratno uporabo, ki ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija
lahko vplivata na delovanje pripomocka ter ogrozita varnost in zdravje pacienta.

Med operacijo se je treba izogibati dolgotrajni izpostavljenosti FCI Protect®, saj lahko povzro¢i $kodljive ucinke na endotelij roZenice.

Neupostevanje navodil za sestavljanje ali uporaba alternativne kanile lahko povzroci odstop kanile in moznost resne poskodbe

pacienta.

Ce je uporabnik odkril napako v prilozenih informacijah, mora o tem obvestiti FCI S.A.S. Izdelka v tem primeru ne smete uporabljati,
saj lahko ogrozite varnost pacienta.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze in pripomocka ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana.

FCI Protect® ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ker bi lahko ogrozili u¢inkovitost pripomocka in varnost pacienta.

Varnostna navodila za uporabo
Ta medicinski pripomocek je namenjen samo oftalmologom. FCI Protect® ima dodatno kanilo.
Pripomocek shranjujte med 2 -25 °C (36-77 °F) na hladnem in suhem mestu ter stran od soncne svetlobe.

Nezeleni ucinki

Drugi nezeleni ucinki vkljuCujejo: edem rozenice, vnetje ali okuzbo.

O vseh nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave Clanice, v kateri se
nahaja uporabnik/pacient.

Navodila za uporabo:

Sestavljanje

Slika 1: Drzite adapter injekcijske brizge Luer-Lock, kot je prikazano na (1). Z drugo roko previdno zasukajte pokrovcek v nasprotni
smeri urinega kazalca (2). Nato odstranite pokrovcek, kot je prikazano na (3). Ne uporabljajte brizge, ¢e pokrovcek v sterilni embalazi
ni pravilno namescen.

Drzite brizgo, kot je prikazano na (4). Trdno vstavite prilozeno kanilo 23G, kot je prikazano v (5) (ne uporabljajte nobene druge
kanile). Drzite kanilo in jo zaklenite v polozaj tako, da jo rahlo zasukate v smeri urinega kazalca. (6).

Med dajanjem drZite brizgo, kot je prikazano na sliki 2.

Injekcija za lokalno uporabo

Raztopino vbrizgajte na povrsino ocesa, dokler z gelom popolnoma in enakomerno ne prekrije rozenice.

Izlocanje raztopine za ekstraokularno aplikacijo

Povrsino ocesa sperite s fiziolosko raztopino.

Ucinki, nacin delovanja in klini¢ne koristi

FCI Protect® 3¢iti epitelij roZzenice med lokalno uporabo tako, da prekrije in navlazi oko.

Zdruzljivost z drugimi napravami

FCI Protect® je namenjen uporabi s kanilo 23G za injiciranje.

Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti FCI S.A.S. in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
ima pacient sedez.

Ravnanje z odpadki:
Glede odstranjevanja pripomocka glejte navodila v nasledniji tabeli:

Zavredi z bolniSni¢nimi odpadki (onesnazeni

Zavreci gospodinjskimi odpadki ali reciklirati izdelki)
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Navodila za uporabo in nalepka za sledljivost Preostala raztopina + uporabljena brizga

Pretisni omot Odstranjena raztopina

Odstranjevanje tega pripomocka ne predstavlja posebnega tveganja.

Néavod na pouzivanie : 2138 315 15 C
) k Détum revizie navodu na pouzivanie : 2022-05

FCI PROTECT®

Popis a balenie
Rozsah produktu aktualneho navodu na poutzitie:

Koéd produktu Oznacenie
$5.9100 FCl Protect® 2 %
FCI Protect® je sterilna injekcna striekacka na jedno pouzitie obsahujica 2 ml roztoku. Ide o izotonicky, Ciry, viskoelasticky a sterilny

roztok.

1 ml roztoku obsahuje 20 mg HPMC (hydroxypropylmetylcelul6zy) ako reologicky aktivnu zlozku rozpustent vo vyvazenom solnom
roztoku obsahujucom chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, chlorid hore¢naty, citrat sodny, octan sodny a vodu na
injekciu.

Sucastou balenia je kanyla velkosti 23G.

Vlastnosti roztoku

Reologicky aktivna zlozka Hydroxypropylmetylcelul6za
(HPMC)

Koncentracia 2,0 % HPMC

Objem 2,0 ml

pH 6,8-7,6

Priemerna molekulova

hmotnost Mw (Dalton) 86 000

Polydisperzita 1-5

Osmolalita (mOsmol/kg) 200 - 400

Produkt FCI Protect® je sterilizovany vihkym teplom a dodava sa v jednoblistrovom steriinom baleni.

Zamyslané pouzitie:

Striekacka FCl Protect® je urcend na topické poutzitie. SIUzi ako ochrana epitelu tym, Ze zaistuje potiahnutie a lubrikaciu oka pri
pouziti napr. vitrektomickych Sosoviek alebo pri gonioskopickom vysetreni (vySetrenie o¢ného pozadia a iridikornealneho uhla
trojzrkadlovou kontaktnou $oSovkou).

Indikacie:

Striekacka FCI Protect®je indikovana na ochranu rohovky pocas pouzivania vitrektomickych So3oviek alebo pocas gonioskopického
vySetrenia.

Kontraindikacie:

Striekacka FCI Protect® by sa nemala pouzivat v pripadoch precitlivenosti na ktorukolvek zlozku materialu.

Varovania

Striekacka FCl Protect® je zdravotnicka pomécka na jedno pouzitie, ktora sa nesmie znovu sterilizovat. Opakované pouzitie a/alebo
opakovana sterilizacia mézu ovplyvnit vykon zdravotnickej pomdcky a ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta.

Pocas operacie je potrebné sa vyhnut dlhodobej expozicii FCI Protect®, mbze mat skodlivé Gc¢inky na endotel rohovky.

Nedodrzanie pokynov na zostavenie alebo pourzitie alternativnej kanyly moze mat za nasledok odpojenie kanyly a moznost vazneho
zranenia pacienta.

Pokial pouzivatel zaznamena chybné oznacenie, musi informovat spolocnost FCI S.A.S. a vyrobok by nemal byt pouzivany, ak ohrozuje
bezpecnost pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny. V pripade poskodenia obalu zdravotnicku pomécku nepouzivajte.

Nepouzivajte FCl Protect® po datume exspiracie, pretoze by to mohlo ohrozit G¢innost produktu a bezpe¢nost pacienta.
Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Tato zdravotnicka pomdcka je ur¢ena len pre oftalmoldgov. FCI Protect® sa dodava s volitelnou kanylou.

Zdravotnicka pomocka by mala byt uchovavana pri teplotach medzi 2 - 25 °C na chladnom a suchom mieste, mimo dosahu priameho
sine¢ného Ziarenia.

Neziaduce ucinky

Medzi dalsie vedlajsie Ucinky patri: edém rohovky, zapal alebo infekcia.

Vsetky komplikacie, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto zdravotnickej pomoécky musia byt oznamené vyrobcovi a
kompetentnému organu v ¢lenskom State, v ktorom pacient prebyva.

Pokyny na pouzitie:

Zostavenie
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Obrazok 1: Pridrzte konektor typu luer-lock tak, ako je zobrazené na obrazku (1). Druhou rukou opatrne otocte uzaverom proti
smeru hodinovych ruciciek (2). Potom odoberte uzaver tak, ako je zndzornené na (3). Nepouzivajte injekénu striekacku, pokial nie je
uzaver spravne nasadeny v sterilnom obale.
Pridrzte striekacku tak, ako je zndzornené na (4). Pevne zasunte prilozenu kanylu 23G tak, ako je zndzornené na (5) (nepouzivajte

Ziadnu inu kanylu). Pridrzte kanylu a zaistite ju na mieste miernym otocenim v smere hodinovych ruciciek (6).

Pocas podavania injekcie drzte injekénu striekacku tak, ako je zndzornené na obrazku 2.
Podanie injekcie v pripade topického pouZitia

Vstreknite roztok na povrch oka, kym sa rohovka Uplne a rovhomerne nepokryje gélom.
Elimindcia roztoku v pripade extraokularnej aplikacie

Oplachnite povrch oka fyziologickym roztokom.
Vykon, spdsob posobenia a klinické prinosy

Striekacka FCI Protect® chrani epitel rohovky pocas topického pouzitia potiahnutim a zvihéenim oka.

Kompatibilita s inymi poméckami
Striekacka FCI Protect® je urcena na poutzitie spolu s kanylou 23G na podanie injekcie.
Informacie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi
Vsetky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomocky musia byt ozndmené spoloc¢nosti FCl S.A.S. a
kompetentnému organu v ¢lenskom State, v ktorom pacient prebyva.

Sprava odpadu:

V pripade likvidacie zdravotnickej pomocky sa riadte pokynmi podla nasledujtcej tabulky:

Likvidacia spolu s komunalnym odpadom

alebo recyklacia

Likvidacia spolu s nemocni¢énym odpadom
(kontaminované vyrobky)

Néavod na pouzitie a $titok sledovatelhosti

Zostavajuci roztok + Pouzita injek¢na striekacka

Blister

Odstraneny roztok

Pri likvidacii tohto zariadenia nehrozi Ziadne konkrétne riziko.

CS

Popis a baleni:

Navod k pouziti : 2138 315 15 C

Datum revize ndvodu k pouziti : 2022-05

FCI PROTECT®

Rozsah produktu aktudlniho navodu k pouziti:

Kod produktu

Oznaceni

$5.9100

FCI Protect® 2%

FCl Protect® je sterilni injekéni stfikacka na jedno pouziti obsahujici 2 ml roztoku. Jedna se o izotonicky, Ciry, viskoelasticky a sterilni

roztok.

1 ml roztoku obsahuje 20 mg HPMC (hydroxypropylmethylcelulézy) jako reologicky aktivni slozku rozpusténou ve vyvazeném solném
roztoku obsahujicim chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, chlorid hofecnaty, citrat sodny, octan sodny a vodu pro injekci.
Soucasti baleni je kanyla velikosti 23G.

Vlastnosti roztoku

Reologicky aktivni slozka Hydroxypropylmethylceluléza
(HPMC)

Koncentrace 2,0 % HPMC

Objem 2,0ml

pH 6,8-7,6

Primérna molekulova hmotnost

Mw (Dalton) 861000

Polydisperzita 1-5

Osmolalita (mOsmol/kg) 200 - 400

Produkt FCI Protect® je sterilizovan vihkym teplem a dodava se v jednom sterilnim blisteru.

Zamysleny ucel:

Stiikacka FCI Protect® je ur€ena k topickému pouziti. Slouzi jako ochrana epitelu tim, Ze zajiStuje potazeni a lubrikaci oka pfi pouziti
napf. vitrektomickych ¢ocek nebo pfi gonioskopickém vysetfeni (vysetfeni ofniho pozadi a iridikornealniho Ghlu tfizrcadlovou

kontaktni ¢ockou).
Indikace:

Stiikacka FCI Protect®je indikovana k ochrané rohovky béhem pouzivani vitrektomickych ¢ocek nebo béhem gonioskopického

vysetreni.
Kontraindikace:

Stiikacka FCI Protect® by se neméla pouzivat v pfipadech precitlivélosti na kteroukoli slozku materialu.

Varovani

Stiikacka FCl Protect® je zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti, ktery se nesmi znovu sterilizovat. Opakované pouziti a/nebo

opakovana sterilizace mohou ovlivnit vykon zdravotnického prostredku a ohrozit bezpecnost a zdravi pacienta.
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Bé&hem operace je tfeba se vyhnout dlouhodobé expozici FCI Protect®, mlze mit Skodlivé tcinky na endotel rohovky.

Nedodrzeni pokynd k sestaveni nebo pouziti alternativni kanyly mdze mit za nasledek odpojeni kanyly a moznost vazného zranéni
pacienta.

Pokud uzivatel zaznamena chybné oznaceni, méla by byt informovana FCl a.s. a vyrobek by nemél byt pouzivan, pokud ohrozuje
bezpecnost pacienta.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni obal porusen. V pfipadé poskozeni obalu zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.

Nepouzivejte stfikacku FCI Protect® po datu expirace, protoze by to mohlo ohrozit U¢innost produktu a bezpecnost pacienta.
Bezpecnostni opatieni pro pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen pouze pro poufziti oftalmology. FCI Protect® se dodava s volitelnou kanylou.
Zdravotnicky prostredek je nutno skladovat pfi teploté 2-25 °C na chladném a suchém misté&, mimo dosah slunecniho zafeni.

Nezadouci ucinky

Mezi dalsi nezadouci Ucinky patfi: edém rohovky, zanét nebo infekce.

Veskeré komplikace, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim tohoto zdravotnického prostfedku musi byt ozndmeny vyrobci a
kompetentnimu organu v ¢lenském statu, ve kterém pacient prebyva.

Pokyny k pouziti:

Sestaveni

Obrazek 1: Pridrzte konektor typu luer-lock tak, jak je zobrazeno na obrazku (1). Druhou rukou opatrné otocte uzavérem proti sméru
hodinovych rucicek (2). Potom sejméte uzavér tak, jak je znazornéno na (3). Nepouzivejte injekéni stfikacku, pokud neni uzavér
spravné nasazen ve sterilnim obalu.

Pridrzte stfikacku tak, jak je zndzornéno na (4). Pevné zasunte pfilozenou kanylu 23G tak, jak je znazornéno na (5) (nepouzivejte
zadnou jinou kanylu). Pridrzte kanylu a zajistéte ji na misté mirnym otocenim ve sméru hodinovych rucicek (6).

Béhem podavani injekce drzte injekéni stiikacku tak, jak je znazornéno na obrazku 2.

Podani injekce v pfipadé topického pouZiti

Vstriknéte roztok na povrch oka, dokud se rohovka zcela a rovnomérné nepokryje gelem.

Eliminace roztoku v pfipadé extraokularni aplikace

Oplachnéte povrch oka fyziologickym roztokem.

Vykon, zptsob pusobeni a klinické pfinosy

Stfikacka FCI Protect® chrani epitel rohovky béhem topického pouziti potazenim a zvlhcenim oka.

Kompatibilita s jinymi zdravotnickymi prostredky

Stfikacka FCI Protect® je urcena k pouziti spolu s kanylou 23G pro podani injekce.

Informace, které musi byt sdéleny pacientovi

Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim této pomucky musi byt ozndmeny spolecnosti FCl S.A.S. a
kompetentnimu organu v ¢lenském statu, ve kterém pacient prebyva.

Likvidace odpadu:
V pripadé likvidace zdravotnického prostfedku se fidte pokyny podle nasleduijici tabulky:

Se smésnym domovnim odpadem nebo S nemocni¢nim odpadem
k recyklaci (kontaminované produkty)
Navod k pouziti a Stitek sledovatelnosti Zbyvajici roztok + Poutzita injek¢ni stfikacka
Blistr Odstranény roztok

Likvidace tohoto pfistroje nepfedstavuje zadné zvlastni riziko.

Instructiuni de utilizare : 2138 315 15 C
ro Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2022-05

FCI PROTECT®
Descriere si ambalaj:
Domeniul de aplicare al produsului din instructiuni de utilizare actuale:
Codul produsului Denumire
$5.9100 FCl Protect® 2%
FCI Protect® este o seringa sterila de unica folosinta care contine 2 ml de solutie. Aceasta este o solutie izotonica, transparenta,
vasco-elastica si sterila.

1 ml de solutie contine 20 mg HPMC (hidroxipropil metilceluloza) ca substanta activa cu proprietati reologice dizolvata intr-o solutie
salina echilibrata care contine clorura de sodiu, clorurd de potasiu, clorura de calciu, clorura de magneziu, citrat de sodiu, acetat de
sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Ambalajul contine o canula 23G.

Caracteristicile solutiei

Substanta activa cu Hidroxipropil metilceluloza
proprietati reologice (HPMC)

Concentratie HPMC 2,0%

Volum 2,0 ml
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pH 6,8-7,6
Masa molara medie Mw

(Dalton) 86 000
Polidispersie 1-5
Osmolalitate (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® este sterilizat prin caldura umeda in interiorul ambalajului steril care consta intr-un singur blister.

Scop preconizat:

Seringa FCI Protect® este destinatd uzului topic. Aceasta ajuté la protejarea epiteliului prin acoperirea si lubrifierea ochiului in timpul
utilizarii, de exemplu a lentilelor de vitrectomie sau in timpul gonioscopiei (examinarea fundului de ochi si a unghiului iridocornean
cu lentile de contact cu trei oglinzi).

Indicatii:

FCI Protect® este indicat pentru protejarea corneei in timpul utilizarii lentilelor de vitrectomie sau in timpul gonioscopiei.
Contraindicatii:

FCI Protect® nu trebuie utilizat in cazurile unei hipersensibilitati la oricare dintre componentele produsului.

Atentionare

FCl Protect® este un produs de unica folosintd a cérui resterilizare este interzisa. Reutilizarea si/sau resterilizarea pot afecta
performantele dispozitivul si pot compromite siguranta si sanatatea pacientului.

Tn timpul interventiei chirurgicale, trebuie evitata expunerea prelungité la FCI Protect®, intrucat aceasta poate avea efecte dunatoare
asupra endoteliului cornean.

Nerespectarea instructiunilor de asamblare sau utilizarea unui alt tip de canula poate avea ca rezultat desprinderea canulei si poot
cauza vatamarea grava a pacientului.

in cazul in care utilizatorul identifica informatii eronate pe etichetd, acestea trebuie transmise citre FCI S.A.S. iar dispozitivul nu
trebuie utilizat daca siguranta pacientului este pusa in pericol.

Verificati integritatea ambalajului Tnainte de utilizare si nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat.
Nu utilizati FCI Protect® dupa data de expirare deoarece ar putea compromite eficacitatea produsului si siguranta pacientului.

Precautii de utilizare

Acest dispozitiv medical este destinat exclusiv utilizarii de catre medicii oftalmologi. FCI Protect® este furnizat impreuna cu o canula
optionala.

Dispozitivul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 2-25 °C (36-77 °F), intr-un loc racoros si uscat si ferit de lumina soarelui.

Efecte adverse

Celelalte reactii adverse includ: edem cornean, inflamatie sau infectie.

Orice complicatie care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportata producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Instructiuni de utilizare:

Asamblare:

Figura 1: Tineti adaptorul Luer-Lock asa cum se arata in (1). Cu cealalta mana, rotiti cu grija capacul in sens invers acelor de ceasornic
(2). Apoi scoateti capacul asa cum se arata in (3). Nu utilizati o seringa in cazul in care capacul nu este bine pus in interiorul
ambalajului steril.

Tineti seringa asa cum se arata in (4). Introduceti bine canula 23G furnizata asa cum se arata in (5) (nu utilizati alta canuld). Tineti
canula si fixati-o In pozitie rotind-o usor in sensul acelor de ceasornic (6).

Tineti seringa in timpul administrarii asa cum se arata in Figura 2.

Injectie pentru utilizare topica

Injectati solutia pe suprafata ochiului pdna cand corneea este acoperita uniform si complet cu gel.

Eliminarea solutiei pentru aplicare extra oculara

Clatiti suprafata ochiului cu solutie salina.

Performanta, mod de actiune si beneficii clinice

FCI Protect® protejeaza epiteliul cornean prin acoperirea si hidratarea ochiului in timpul utilizarii topice.

Compatibilitatea cu alte dispozitive:

FCI Protect® este destinat utilizarii impreuna cu o canuld 23G pentru a fi injectat.

Informatii care trebuie comunicate pacientului

Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie raportat FCI S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in
care pacientul este stabilit.

Eliminarea deseurilor:
In ceea ce priveste eliminarea dispozitivului, consultati instructiunile din tabelul urmator:

impreuna cu deseurile menajere sau impreuna cu deseurile provenite de la spitale -
reciclare (produse contaminate)

Instructiuni de utilizare si eticheta de

trasabilitate Solutia ramasa + Seringa utilizata

Blister Solutie indepartata

Eliminarea acestui dispozitiv nu prezinta niciun risc specific.
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MHcTpykumm 3a ynotpeba : 2138 315 15 C
[aTa Ha peBu3us Ha UHCTPyKLmMTe 3a ynoTpeba: 2022-05

FCl PROTECT®
OnucaHue N onakoBKa:
O6xBaT Ha NPofyKTa B HAaCTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba:
MpoayKToB Kop, HanmeHoBaHue |
$5.9100 FCI Protect®® 2% |
FCl Protect® e cTepunHa CrpuHLOBKA 33 efHOKpaTHa ynotpeba, cbabpxalia 2 ml pasteop. ToBa € M30TOHWYEH, NPO3pPaYeH,
BMCKOENACTUYEH N CTEPUSIEH Pa3TBOP.

1 mMn oT pa3TBopa cbAbpxka 20mr XMMLL (xnapokcunponun MeTuLenyno3a) KaTo PeosiornyHa akTMBHa CbCTaBKa, pa3TBoOpeHa B
H6anaHc1paH cosieH pasTBop, CbAabpXKall, HATPUEB XI0PUA, KaNeB X0puA, Kanlumes X10png, MarHesnes X10pua, HaTpyeB LUTPaT,
HaTpueB aLeTaT 1 BOAA 3a NUHXEKLUN.

OnakoBkaTa Cbabpxa KaHtosia 23G.

XapaKTepucTukm Ha pasteopa

PeonornyHo aktueeH KOMMNOHEHT Xvigpokcnmnponua MeTuiLenyosa
(XML

KoHueHTpauus 2,0% XMML,

Obem 2,0 mn

pH 6.8-7.6

CpepHo mMonekynHo Terno MT 86 000

(OanToH)

MonuancnepcHoct 1-5

OcmonanHoct (mOsmol/kg) 200 - 400

FCl Protect® e cTepunusmpaHa upes BnaxHa TOMAMHa B CTEPUIHATa CU OMaKoBKa OT eAUHUYEH BancTep.

MpepgHasHauyeHue:

FCl Protect® CnpuHLUOBKaTa e npegHasHadyeHa 3a JokanHa ynotpeba. Ta ClyXxu 3a 3aluMTa Ha enuTesna upes nokpusaHe u
OB/IaXKHABaHe Ha OKOTO MO BpeMe Ha M3MOJM3BaHETO, HanpuMep, Ha fely 3a BUTPEKTOMUA UMM NO BpemMe Ha FOHMOCKOMNCKO
n3cnensaHe (M3cnefBaHe Ha O4YHOTO ABHO U MPUAO0-KOPHEANTHMA bIb/l C KOHTAKTHA JleLlia C TPOMHO OTPaXKeHwe).

Moka3aHua:

FCl Protect® e nokasaH 3a 3alyMTa Ha pOroBMLATa Mo BPEME HA W3MOM3BaHE Ha NELLW 3a BUTPEKTOMUS WAW MO BPEMEe Ha
FOHMOCKOMCKO M3cneaBaHe.

NMpoTuBonokKasaHusA:

FCI Protect® He TpsGBa fa Ce W3M03Ba B Cly4an HA CBPbXUYYBCTBUTENHOCT KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha MaTepuana.
MNMpepynpexaeHna

FCl Protect® e usgenve 3a egHokpatHa ynoTpeba, KOETo He TpAGBa Aa ce CTepunvnsvpa NoBTOpHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba u/imnm
MOBTOPHaTa CTepuM3aLmMa MOXe fia Ce OTPa3n Ha XapaKTepuUCTVKMTE Ha M3AeMeTo 1 Aa 3acTpalun 6e30nacHOCTTa v 30paBeTo Ha
nauueHTa.

Mo Bpeme Ha onepauwsTa TpAGBa fa ce 13bArea NPOAbLIIKMTENHO U3naraHe Ha FCI Protect®, Thii kaTo TOBa Moe fa Aosefe Ao
BpeAHu edekT BbPXy eHpoTeNa Ha porosuuaTa.

Hecna3sBaHeTo Ha MHCTpyKUMMTE 3a CriobsaBaHe MM M3MNON3BAHETO Ha aNTepHaTMBHA KaHoa MOXe Ja [AoBede O oTAeNAHe Ha
KaHtoJlaTa 1 Bb3MOXHOCT 3a CEPMO3HO HapaHABaHe Ha nauueHTa.

B cnyyar Ye noTpebUTENsT yCTaHOBM MorpeLlHa MHopMaLysa BbpXy eTUKeTa, Ta3n MHpopMaums Wwe 6bae npefageHa fo EpCrAin
C.A.C. n n3genueto He Tpabea fa O6bAe M3Mo3BaHO, B CJlyyait Ye CbLLeCTBYBa OMacHOCT 3a MauyeHTa.

Mpeau ynotpeba nposepeTe LENoCTTa Ha OMakoBKaTta v He U3Mos3BaiiTe YCTPOMCTBOTO, aKo OMaKoBKaTa e nospeaeHa.

He usnonsgaite FCI Protect® cnepn n3tuyaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT, Thii KAaTo TOBA MOXKeE A 3aCTpaLLn eeKTUBHOCTTA Ha NPOofyKTa
1 6e30nacHOCTTa Ha nauueHTa.

Mpepynpe>kaeHnus npu ynotpeba

ToBa MeAMUMHCKO M3penune e npefHasHadyeHo 3a ynotpeba camo ot odranmonosu. FCI Protect® e cHabaeH ¢ AonbiHWTeNHaA
KaHtona.

CbxpaHsBawiTe nsgenuneto npu 2 -25 °C (36-77°F) Ha XN1afHO 1 CyXO MACTO fasiey OT CTbHYEeBa CBET/IMHA.

Heb6naronpuaTtHu ecdektu

[lpyrvTe HeXxenaHu peakLuy BK/IOYBAT: OTOK Ha POroBuLaTa, Bb3naneHre nin HhekLma.

Bcako YCNO>XXHEHWE, KOETO Bb3HMKBa BbB BPb3Ka C U3eNNeTOo, TpH6Ba Aa 6'b,£l,e C'bO6LLI,eHO Ha Npon3BoAnUTENA U Ha KOMMETEHTHNA
OpraH B Abp>XaBaTa 41eHKa, B KOATO Ce HaMupa I'IOTpe6I/ITeJ'IF| wnnn nauuneHTa.

NHcTpyKumm 3a ynotpeba:

CrnobsasaHe

®urypa 1: 3aapbkTe aganTtepa Luer-Lock, KakTo e nokasaHo Ha (1). 3aBbpTeTe BHUMATENHO KanaykaTta ¢ ApyraTa pbka B MNOCoKa,
obpaTtHa Ha YacoBHMKOBaTa cTpesika (2). Cnepn ToBa cBaseTe KanaykaTa, KakTo e nokasaHo Ha (3). He n3nonssante cnpyHLOBKaTa,
aKo KarnaykaTa He e MocTaBeHa NPaBWJIHO B CTEPUIIHATa 1 OMakoBKa.

[pbXTe CNpWHLOBKaTa, KakTo € MokKasaHo Ha (4). BMbKHeTe 34paBo MpuioxeHaTa 23G KaHiona, KakTo e nokasaHo Ha (5) (He
13non3BaviTe Apyra kaHona). 3aapbXXTe KaHonaTa U A 3aCToNopeTe, KaTo A 3aBbPTUTE JIEKO B MOCOKA Ha YaCOBHKKOBATa CTpesika
(6).

[pwbXTe CNpUHLOBKaTa NO BpeMe Ha NpusaraHeTo i, KaKTo e NokasaHo Ha durypa 2.



MHXXeKUmMA 3a JIOKaIHO NpuUIoXeHne

BkapaiiTe pa3TBopa B MOBbPXHOCTTa Ha OKOTO, [OKATO MOKPYME U3LANO U PABHOMEPHO POroBuMLaTa C rena.

EnvMunHmpaHe Ha pa3TBopa 3a U3BbHOYHO NPUSIOXKEHWE

M3nnakHeTe NOBBPXHOCTTA Ha OKOTO C (bI/I3I/IOJ'IOI'I/I‘-lEH Pa3TBOp.

XapakTepucTukm, HauMH Ha AeNCTBUE U KIIMHUYHU NON3
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FCl Protect® npennasBa poroBnYHMA ennuTen Nno BPeEMETO Ha HENHOTO JIOKaHO npunoXXeHne, Kato NoKprBa U OBNIa>XXHABA OKOTO.

CbBMECTUMOCT C ApYyru u3penus

FCI Protect® e npegHasHadyeHa [a ce W3non3ea ¢ 23G KaHioa 3a MHXKEKTVPAHETO M.
NHdopmaums, KoaTo TpAGBa ga 6bae cbobLeHa Ha NnaumeHTa
Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, KOWTO Bb3HMKHE BbB Bpb3Ka C M3henuneTo, Tpsibea fa bbae cbobiueH Ha FCI S.A.S. 1 KOMMNETEHTHUSA

OpraH Ha Abp>XaBaTa-4J1I€HKa, B KOATO C€ HaMMpa NayneHTbT

N3xBbpnsHe Ha oTNagbLUM:

OTHOCHO N3XBBPJIAHETO Ha U3OENINETO, BVOKTE NUHCTPYKUMKTE B CnegBalliata Ta6J'IVILI,aZ

C 6MTOBUTE OTNAAbLM UK PeLUKIINpaHe

C 6ONHUYHM OTNagbUM (3aMbpceHN NPOAYKTH)

YKa3aHusa 3a yn0Tpe6a N €TUKET 3a npodcieaaBaHe Oc

TaTbyeH pa3TBOp + M3nos3BaHa CNpUHLIOBKa

bnncrep MpemaxHaT pa3TBop

ﬂ,eI'IOHVIpaHeTO Ha TOBa M3aesine He npeactaBnABa KOHKpeTe

Upute za upotrebu : 2138 315 15 C

H PUCK.

h r Datum revizije uputa za upotrebu : 2022-05

FCI PROTECT®

Opis i pakiranje:
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute:

Sifra proizvoda

Oznaka

55.9100

FCI Protect® 2 %

FCI Protect® je sterilna 3trcaljka za jednokratnu uporabu koja sadrzi 2 ml otopine. Otopina je izotoni¢na, prozirna, viskoelasti¢na i

sterilna.

1 ml otopine sadrzi 20 mg HPMC (hidroksipropil metilceluloze) kao reolo3ki aktivan sastojak otopljen u uravnotezenoj otopini soli
koja sadrzi natrijev klorid, kalijev klorid, kalcijev klorid, magnezijev klorid, natrijev citrat, natrijev acetat te vodu za ubrizgavanje.

Pakiranje ukljucuje kanilu 23G.
Svojstva otopine

Reoloski aktivan sastojak Hidroksipropil metilceluloza
(HPMCQ)

Koncentracija 2,0 % HPMC

Zapremina 2,0ml

pH 6.8-7.6

Prosjetna molekularna masa Mw 86 000

(Dalton)

Polidisperznost 1-5

Osmolalnost (mOsmol/kg) 200 - 400

Strcaljka FCI Protect® sterilizirana je vlaznom toplinom unutar
Namjena:

sterilnog pakiranja pojedinacnog blistera.

Strcaljka FCI Protect® namijenjena je topikalnoj primjeni. SluZi kao zatita za epitel premazivanjem i podmazivanjem oka tijekom
uporabe, na primjer, leca za vitrektomiju ili tijekom gonioskopskog pregleda (pregled one pozadine i iridokornealnog kuta s pomocu

trozrcalne kontaktne lece).
Indikacije:

Strcaljka FCI Protect® indicirana je za zastitu roznice tijekom uporabe leca za vitrektomiju ili tijekom gonioskopskog pregleda.

Kontraindikacije

FCI Protect® se ne smije upotrebljavati u slu¢aju pretjerane osjetljivosti na bilo koji sastojak materijala.

Mijere opreza

FCI Protect® je proizvod za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba i/ili sterilizacija mogu utjecati na

radni ucinak proizvoda i ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.

Tijekom kirurskog zahvata treba izbjegavati produljeno izlaganje trcaljki FCI Protect® jer moze prouzrociti stetne ucinke na endotel

roznice.

Nepridrzavanje uputa za sastavljanje ili uporaba druge kanile mogu dovesti do odvajanja kanile i mogu¢nosti ozbiljne ozljede

pacijenta.

Ako korisnik utvrdi neki problem glede ustupljenih informacija, drustvu se FCI S.A.S. treba ukazati na navedeni problem, a proizvod
se ne smije upotrebljavati ako se ugrozava sigurnost pacijenta.

Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja i ne upotrebljavajte proizvod ako je pakiranje osteceno.



Nemojte upotrebljavati FCI Protect® nakon isteka roka jer to moze utjecati na ucinkovitost proizvoda i sigurnost pacijenta.

Mjere opreza za uporabu
Uporaba ovog medicinskog proizvoda namijenjena je isklju¢ivo oftalmolozima. Uz $trcaljku FCI Protect® isporucuije se dodatna kanila.
Proizvod treba skladistiti pri temperaturi od 2 °C do 25 °C (3677 °F) na hladnom i suhom mjestu te dalje od sunceve svjetlosti.

Nuspojave
Ostale nuspojave ukljucuju: edem roznice, upalu ili infekciju.
Sve komplikacije do kojih dolazi u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.
Upute za uporabu:
Sastavljanje

Slika 1.: Drzite adapter luer nastavka kako je prikazano na (1). Oprezno okrenite ¢ep drugom rukom u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljki na satu (2). Zatim uklonite cep kako je prikazano na (3). Nemojte upotrebljavati trcaljku ako cep nije postavljen kako treba
u sterilnom pakiranju.
Drzite $trcaljku kako je prikazano na (4). Cvrsto umetnite zatvorenu kanilu 23G kako je prikazano na (5) (nemojte upotrebljavati

nijednu drugu kanilu). Drzite kanilu i blokirajte je na mjesto malim okretom u smjeru kretanja kazaljki na satu (6).

Drzite Strcaljku tijekom primjene kako je prikazano na slici 2.
Ubrizgavanje za topikalnu primjenu

Ubrizgavajte otopinu po povrsini oka dok u potpunosti i ujednaceno ne prekrije roznicu gelom.
Uklanjanje otopine za primjenu izvan oka

Isperite povrsinu oka fizioloskom otopinom.
Radni ucinak, nacin djelovanja i klinicke prednosti
FCI Protect® stiti epitel roznice tijekom topikalne primjene premazivanjem i vlazenjem oka.
Kompatibilnost s drugim uredajima
Strcaljka FCI Protect® namijenjena je uporabi s kanilom 23G za ubrizgavanje.
Informacije koje treba prenijeti pacijentu
O svim teskim nezgodama vezanim uz proizvod treba obavijestiti FCl S.A.S. i nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj se nalazi

pacijent.

Zbrinjavanje otpada:
Za zbrinjavanje proizvoda pogledajte upute u sljedecoj tablici:

U kucanski otpad ili na reciklazu

S bolnickim otpadom (zagadeni proizvodi)

Upute za uporabu i identifikacijska naljepnica

Preostala otopina + iskoriStena Strcaljka

Blister

Uklonjena otopina

Nikakvi posebni rizici nisu povezani sa zbrinjavanjem ovog proizvoda.

hu

Hasznalati utasitas : 2138 315 15 C
A hasznalati utasitas felulvizsgalatanak idépontja : 2022-05

Leiras és csomagolas:
A jelen hasznalati Utmutat6 az alabbi termékre vonatkozik:

FCI PROTECT®

Termékkod

Megnevezés

55.9100

FCl Protect® 2%
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Az FCI Protect® egy steril, egyszer hasznalatos fecskendd, amely 2 ml oldatot tartalmaz. Ez egy izotonis, tiszta, viszkoelasztikus és
steril oldat.

1 ml oldat reolégiai hatdanyagként 20 mg HPMC-t (hidroxipropil-metilcellulozt) tartalmaz egy natrium-kloridot, kalium-kloridot,
kalcium-kloridot, magnézium-kloridot, natrium-citratot, natrium-acetatot és injekcidhoz val6 vizet tartalmazé kiegyensulyozott
sooldatban feloldva.

A csomagban egy 23 G-s kandl talalhato.

Az oldat jellemzdi

Reoldgiai aktiv 6sszetevo Hidroxipropil-metilcelluléz (HPMC)
Koncentracio 2,0% HPMC

Mennyiség 2,0 ml

pH 6,8-7,6

Atlagos molekulatomeg Mw 36 000

(Dalton)

Polidiszperzitas 1-5

Ozmolalitas (mOsmol/kg) 200 - 400
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Az FCI Protect® terméket nedves hével sterilizaltak egyszeres steril buborékcsomagolasaban.

Rendeltetés:

Az FCl Protect® fecskendét helyi alkalmazasra tervezték. A szem bevonasaval és sikositasaval az epithelium védelmét szolgalja,
példaul vitrektdmias lencsék hasznalata kézben vagy gonioszképia (a szemfenék és a csarnokzug haromtikros kontaktlencsével
torténd vizsgalata) soran.

Javallatok:

Az FCl Protect® a szaruhartya védelmére javallott vitrektomias lencsék hasznalata kdzben vagy gonioszkopias vizsgalat soran.
Ellenjavallatok:

Az FC| Protect® nem alkalmazhat6 az anyagban |évé barmely ésszetevGvel szembeni tdlérzékenység esetén.

Figyelmeztetés

Az FCl Protect® egy egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet tilos Ujrasterilizalni. Az Gjrahasznalat és/vagy Ujrasterilizalas befolyasolhatja
az eszkoz teljesitményét, valamint veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és egészségét.

A sebészeti beavatkozas soran kerlini kell az FCI Protect® hosszl ideig torténé hasznalatat, mivel az karos hatast gyakorolhat a
szaruhartya endotheliumara.

Az Osszeszerelési utasitdsok be nem tartasa vagy mas kanul hasznélata a kanul levalasat eredményezheti, és esetlegesen a beteg
sulyos sériilését okozhatja.

Amennyiben a felhasznal6 a megadott informéaciokkal kapcsolatosan problémat észlel, azt jelezze az FCl S.A.S. vallalatnak, és a
terméket ne hasznalja, ha az veszélyezteti a beteg egészségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, és ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas sérilt.

Ne hasznalja az FCI Protect® terméket a lejarati id6n tul, mivel ez veszélyeztetheti a termék hatékonysagat és a beteg biztonsagat.

Hasznalati 6vintézkedések
Ez az orvostechnikai eszkoz kizardlag szemészek altal hasznalhato. Az FCI Protect® termékhez egy opcionalis kanl tartozik.
Az eszkdz 2-25 °C (36-77 °F) kozétt, szaraz, hiivos helyen, napfénytdl védett helyen tarolando.

Nem kivanatos hatasok

Az egyéb nemkivanatos hatasok kozé tartoznak: szaruhartya-6déma, -gyulladas vagy -fert6zés.

Az eszkOz hasznalataval 6sszefiiggésben felmerilé barmilyen szovédményt jelenteni kell a gyartd és azon tagallam illetékes hatosaga
felé, amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg tartosan le van telepedve.

Hasznalati utasitas:

Osszeszerelés

1. abra: Fogja meg a Luer-lock adaptert az dbran bemutatott modon (1). A masik kezével csavarja el 6vatosan a kupakot az
Gramutato jarasaval ellentétes iranyba (2). Ezutan vegye le a kupakot az abran bemutatott modon (3). Ne hasznélja a fecskendét,
ha a kupak nincs megfeleléen a helyén a steril csomagolasban.

Tartsa a fecskend6t az abran lathatdo modon (4). Vezesse be hatarozottan a mellékelt 23 G-s kanUlt az abran bemutatott modon (5)
(ne hasznaljon mas kanlilt). Az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba enyhén elforgatva rogzitse a helyére a kezében tartott kantilt
(6).

Alkalmazas kozben tartsa a fecskend6t a 2. dbran lathatd médon.

Injekcio helyi alkalmazasra

Fecskendezze az oldatot a szem felszinére, amig a gél teljesen és egyenletesen be nem boritja a szaruhartyat.

A szemen kivili alkalmazasra szant oldat eltavolitasa

Oblitse le a szem felszinét sooldattal.

Teljesitmény, hatasmod és klinikai elonyok

Az FCI Protect® helyi alkalmazasa soran a szaruhartya epitheliumat védi a szem bevonasa és sikositasa révén.

Kompatibilitas mas eszk6zokkel

Az FCl Protect® befecskendezéséhez egy 23 G-s kandilt kell hasznalni.

Tajékoztatas a betegek szamara

Az eszkozzel kapcsolatban fellépé valamennyi sulyos eseményt jelenteni kell az FCI S.A.S. vallalatnak, valamint a beteg lakohelye
szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Hulladék-artalmatlanitas:
Az eszkdz artalmatlanitasaval kapcsolatban lasd a kvetkezd tablazatban szerepl6 utasitasokat:

Haztartasi vagy Ujrahasznositott hulladékkal Koérhazi hulladékkal egyiitt (szennyezett
egyitt anyagok)

Hasznalatl Utmutatéd és nyomon kovethet6ségi Maradék oldat + hasznalt fecskendé

cimke

Buborékcsomagolas Eltavolitott oldat

A jelen eszkoz kiselejtezése nem jelent semmilyen kilonleges kockazatot.
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Bruksanvisning : 2138 315 15 C

Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2022-05

FCI PROTECT®

Beskrivelse og emballasje:
Produktutvalget i bruksanvisningen (IFU):

Produktkode

Betegnelse

$5.9100

FCI Protect® 2%

Page 31/42

FCI Protect® er en steril sproyte til engangsbruk og som inneholder 2 ml med Igsning. Lasningen er isotonisk, klar, viskoelastisk og

steril.

1 ml av lgsningen inneholder 20 mg HPMC (hydroksypropylmetylcellulose) som reologisk aktiv ingrediens opplest i en balansert
saltlasning som inneholder natriumklorid, kaliumklorid, kalsiumklorid, magnesiumklorid, natriumsitrat, natriumacetat og vann for

injeksjon.

Emballasjen inkluderer en kanyle 23G.
Lasningens kjennetegn

FCl Protect® er sterilisert av fuktig varme inne i den sterile emballasjen til hver sterile blister.

Tiltenkt formal:

Reologisk aktiv komponent Hydroksypropylmetylcellulose
(HPMC)

Konsentrasjon 2,0 % HPMC

Volum 2,0 ml

pH 6.8-7.6

Gjennomsnittlig molekylaer vekt

Mw (Dalton) 86 000

Polydispersitet 1-5

Osmolalitet (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect® spreyte er tiltenkt topisk bruk. Den fungerer som en epitelbeskyttelse ved & belegge og smare @yet under bruk, for
eksempel for vitrektomilinser eller under gonioskopiundersgkelse (undersgkelse av @yets fundus og kammervinkelen med
kontaktlinser med tre speil).

Indikasjoner:

FCI Protect® er indisert for beskyttelse av hornhinnen under bruk av vitrektomilinser eller under gonioskopiundersakelser.

Kontraindikasjoner:

FCI Protect® skal ikke brukes ved hypersensitivitet mot noen av komponentene i materialet.

Advarsler

FCI Protect® er beregnet pa engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk og/eller ny sterilisering kan pavirke enhetens ytelse
og kompromittere pasientens sikkerhet og helse.
Under operasjonen skal vedvarende eksponering for FCl Protect® unngds, ettersom det kan forarsake skadelige effekter pa
hornhinnens endotel.
Dersom monteringsinstruksjonene ikke falges eller ved bruk av en alternativ kanyle, kan det fere til kanylen lgsner og mulighet for
alvorlig skade for pasienten.
Dersom brukeren identifiserer feilaktig informasjon pa etiketten, skal FCI S.A.S. informeres om dette, og enheten skal ikke brukes
hvis dette truer pasientens sikkerhet.

Kontroller emballasjens integritet far bruk, og bruk ikke enheten hvis emballasjen er skadet.

Bruk ikke FCI Protect® etter utlgpsdatoen ettersom det kan kompromittere produktets effektivitet og pasientens sikkerhet.
Forholdsregler for bruk

Bruken av dette medisinske utstyret er forbeholdt gyeleger. FCI Protect® leveres med en valgfri kanyle.

Enheten skal oppbevares mellom 2-25 °C (36-77 °F) pa et kjglig og tert sted, unna sollys.

Bivirkninger

Andre bivirkninger inkluderer: hornhinnegdem, betennelse eller infeksjon.
Eventuelle komplikasjoner som har oppstatt i forhold til enheten skal varsles til produsenten og kompetente myndigheter i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Bruksanvisning:
Montering

Figur 1: Hold luerlasadapteren som vist i (1). Drei hetten forsiktig med den andre handen mot klokkens retning (2). Fjern deretter

hetten som vist i (3). Ikke bruk sprgyten hvis hetten ikke er ordentlig pa i den sterile emballasjen.

Hold sprayten som vist i (4). Fer den vedlagte 23G kanylen godt inn, som vist i (5) (ikke bruk andre kanyler). Hold kanylen og Ias den
pa plass ved a dreie den litt i klokkens retning (6).
Hold sprgyten under administrasjon som vist i figur 2.
Injeksjon for topisk bruk

Injiser lzsningen pa gyets overflate til det dekker hornhinnen helt og jevnt med geleen.
Eliminering av lgsningen for ekstraokulaer pafering

Skyll gyets overflate med saltvannslasning.



Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler
FCI Protect® beskytter hornhinnens epitel under topisk bruk ved & belegge og fukte ayet.
Kompatibilitet med andre enheter
FCI Protect® er tiltenkt brukt med en 23G kanyle for injeksjon.
Informasjonen skal kommuniseres til pasienten
Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forhold til enheten skal rapporteres til FCl S.A.S. og kompetente myndigheter i
medlemslandet der pasienten er etablert.

Avfallshandtering:
Se instruksjonene i fglgende tabell angdende kassering av enheten:

Med husholdningsavfall eller
resirkulering

Med sykehusavfall bestdende av
kontaminerte produkter

Bruksanvisning og sporbarhetsetikett

Restere

nde lgsning + brukt spreyte

Blister

Fjernet

lgsning

Kassering av denne enheten utgjer ingen spesiell risiko.

tr

Kullanim : 2138 315 15 C

Talimatlarin revizyon tarihi : 2022-05

FCI PROTECT®

Tanim ve ambalajlama:

Mevcut Kullan

FCl Protect®, 2 ml ¢ozelti iceren, tek kullanimlik steril bir enjektérdur. izotonik, berrak, viskoelastik ve steril bir cozeltidir.

ma Talimati'nin (KT) Uriin Kapsami

Uriin Kodu

Tanimlama

$5.9100

FCI Protect®

%2
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Sodyum klortr, potasyum klorur, kalsiyum klorlr, magnezyum klorir, sodyum sitrat, sodyum asetat ve enjeksiyonluk su iceren

dengeli bir tuz ¢ozeltisi icinde her 1 ml'de reolojik etkin madde olarak 20 mg HPMC (hidroksipropil metilseliiloz) icerir.

Ambalajda bir

adet 23G kanul bulunur.

Cozeltinin Ozellikleri

Reolojik etkin madde Hidroksipropil metilseltiloz (HPMC)
Konsantrasyon %2,0 HPMC

Hacim 2,0 ml

pH 6.8-7.6

Ortalama molekul agirhgr Mw 86 000

(Dalton)

Polidispersite 1-5

Osmalilite (mOsmol/kg) 200 - 400

FCI Protect®, tek blisterlik steril ambalajin icinde nemli isiyla sterilize edilmistir.
Kullanim alani:
FCI Protect® Enjektor topikal kullanim icindir. Ornegin, vitrektomi lenslerinin kullanimi sirasinda ya da gonyoskopi muayenesi (lic
aynall kontakt lensle fundus ve iridokorneal acinin muayenesi) sirasinda gézde bir 6rtl olusturarak ve géziin yiizeyini yaglayarak
epitelin korunmasini saglar.
Endikasyonlarn

FCI Protect®, vitrektomi lenslerinin kullanimi ya da gonyoskopi muayenesi sirasinda, korneanin korunmasinda endikedir.

Kontraendikasyonlar:

FCI Protect®, Griiniin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi agir duyarliligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

Uyarilar

FCI Protect® tek kullanimlik bir Grindir, yeniden sterilize edilmemelidir. Yeniden kullanma ya da yeniden sterilize etme, cihazin
performansini etkileyebilir ve hastanin givenligini ve saghigini tehlikeye atabilir.

Cerrahi sirasinda, kornea epiteli Gizerinde zararli etkilere neden olabileceginden, FCI Protect®e uzun slreli maruziyetten

kaginilmalidir.

Montaj talimatlarina uyulmadiginda ya da farkli bir kandl kullanildiginda, kanul yerinden ¢ikabilir ve hastada ciddi yaralanmalara

neden olabilir.

Kullanicr hatali etkileme bilgisi tespit ederse, FCI S.A.S."ye iletilir ve hastanin giivenligi tehdit edilirse cihaz kullaniimamalidir.

Kullanmadan 6nce ambalajin saglam olup olmadigini kontrol edin, ambalaj hasarliysa icindeki cihazi kullanmayin.

Son kullanim tarihi gegmis FCI Protect®'i, Griiniin etkinligi ve hastanin giivenligi agisindan tehlikeli olabilecegi icin kullanmayin.
Kullanim 6nlemleri

Bu tibbi cihaz sadece g6z hastaliklar uzmanlari (oftalmolog) tarafindan kullanilmalidir. FCI Protect® , bir kanlil secenegiyle

kullanima sunulmustur.
Cihaz 2-25 °C (36-77 °F) arasinda serin ve kuru bir yerde, gunes isigindan uzakta saklanmalidir.
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Advers etkiler

Diger advers reaksiyonlar, kornea 6demi, inflamasyon ya da enfeksiyonu kapsar.

Cihazla ilgili olarak ortaya cikan herhangi bir komplikasyon, reticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili
otoritesine bildirilmelidir.

Kullanim talimatlari :

Montaj

Sekil 1: Luer-Lock adaptori (1)'de gosterildigi gibi tutun. Diger elinizle kapagi saat yoninUn tersi yonde dikkatle cevirin (2). Kapagdi
(3)'te gosterildigi gibi cikarin. Eger kapak steril ambalajinin icinde ve yerinde degilse, enjektori kullanmayin.

Enjektorl (4)'te gosterildigi gibi tutun. Ambalajdaki 23G kanuli saglam bir sekilde (5)'te gosterildigi gibi yerine yerlestirin (baska bir
kantl kullanmayin). Kanulii tutun ve hafifce saat yonunde cevirerek yerine kilitleyin (6).

Uygulama sirasinda enjektoru Sekil 2'de gosterildigi sekilde tutun.

Topikal kullanim icin enjeksiyon

Cozeltiyi, kornea jel ile tamamen ve duzgun bir bicimde 6rtlilene kadar gozln ylzeyine enjekte edin.

Ekstraokiler uygulama icin ¢6zeltinin eliminasyonu

Gozin yuzeyini serum fizyolojik ¢ozeltisiyle yikayin.

Performans, etki mekanizmasi ve klinik faydalar

FCI Protect®, topikal kullanim sirasinda gozun yuzeyini érterek ve nemlendirerek kornea epitelini korur.

Diger cihazlarla uyumluluk

FCI Protect® enjeksiyonu 23G kanul yardimiyla uygulanir.

Hastayla goriisiilecek bilgiler

Cihazla ilgili olarak ortaya cikan herhangi bir ciddi olay FCI S.A.S. ve hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili otoritesine
bildirilmelidir.

Atik yonetimi:
Cihazin atilmasiyla ilgili olarak asagidaki tabloda bulunan talimatlara bakiniz:

Evsel atiklarla veya geri Hastane atiklari ile (kontamine iiriinler)

donlisiimle

Kullanma talimati ve izlenebilirlik

etiketi Kalan ¢ozelti + Kullanilmis enjektor

Blister Atilan ¢ozelti

Bu cihazin atilmasi herhangi bir 6zel risk olusturmaz.
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FR lllustrations Figure 1 :
Instructions pour le retrait du capuchon ((1) tenir (2) tourner (3) enlever)
Instruction pour la mise en place de la canule ((4) tenir (5) insérer (6) tourner)
Figure 2 :
(1) : Correct (ouverture de bloc stoppeur a I'arriére)
(2) : Incorrect (ouverture bloc stoppeur a I'avant)
Figure 3 :
Profil rhéologique a T = 25 °C
EN lllustrations Figure1:
Instructions for correct removal of the cap ((1) hold (2) twist (3) pull out)
Instructions for correct insertion of the cannula ((4) hold (5) insert (6) twist)
Figure 2:
(1): Correct (backstop opening at back)
(2): Incorrect (backstop opening at front)
Figure 3:
Rheological profile at T = 25 °C
DE Abbildungen Abbildung 1:
Anweisungen fir die richtige Entfernung der Kappe ((1) halten (2) drehen (3)
herausziehen)
Anweisungen fur das richtige Einflhren der Kandle ((4) halten (5) einfihren (6)
drehen)
Abbildung 2:
(1): Richtig (Riicklaufsperre Offnung hinten)
(2): Falsch (Rucklaufsperre Offnung vorne)
Abbildung 3:
Rheologisches Profil bei T = 25 °C
IT lllustrazioni Figura 1:
Istruzioni per la rimozione corretta del tappo ((1) presa (2) torsione (3)
estrazione)
Istruzioni per I'inserimento corretto della cannula ((4) presa (5) inserimento (6)
torsione)
Figura 2:
(1): Corretto (apertura antiritorno sul retro)
(2): Non corretto (apertura antiritorno davanti)
Figura 3:
Profilo reologico a T = 25°C
ES llustraciones Figura 1:
Instrucciones para quitar correctamente el tapdn ((1) sujetar (2) girar (3) retirar)
Instrucciones para insertar correctamente la canula ((4) sujetar (5) insertar (6)
girar)
Figura 2:
(1): Correcto (abertura del tope de apoyo detras)
(2): Incorrecto (abertura del tope de apoyo delante)
Figura 3:
Perfil reolégico a T = 25 °C
PT llustracoes Figura 1:
InstrucOes para a remocao correta da tampa ((1) segurar (2) rodar (3) puxar)
Instrucdes para a insercao correta da canula ((4) segurar (5) inserir (6) rodar)
Figura 2:
(1): Correto (barreira abre atras)
(2): Incorreto (barreira abre a frente)
Figura 3:
Perfil reolégico a T = 25 °C
NL lllustraties Afbeelding 1:
Instructies voor het verwijderen van het dopje ((1) vasthouden (2) draaien (3)
trekken)
Instructies voor het inbrengen van de canule (4) vasthouden (5) inbrengen (6)
draaien)
Afbeelding 2:
(1): Juist (opening van de vingergreep aan de achterzijde)
(2): Onjuist (opening van de vingergreep aan de voorzijde)
Afbeelding 3:
Reologisch profiel bij T = 25 °C
DA Illustrationer Figur 1:

Instruktioner til korrekt fiernelse af haetten ((1) hold fast (2) drej (3) traek ud)
Instruktioner til korrekt indsaettelse af kanylen ((4) hold (5) indseet (6) drej)
Figur 2:
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(1): Korrekt (bagstopabning bagtil)
(2): Forkert (bagstopabning bagtil)

Figur 3:
Reologisk profil ved T = 25 °C
Fl Kuvat Kuva 1:
Ohjeet korkin oikeaa poistamista varten ((1) pitele (2) kierra (3) veda ulos)
Ohjeet kanyylin oikeaa sisdanvientia varten ((4) pitele (5) vie sisaan (6) kierra)
Kuva 2:
(1): Oikein (pysaytysmekanismin aukko takana)
(2): Vaarin (pysaytysmekanismin aukko edessa)
Kuva 3:
Reologinen profiili tasolla T = 25 °C
sV lllustrationer Figur 1:
Anvisningar for korrekt borttagning av locket ((1) hall (2) vrid (3) dra ut)
Anvisningar for korrekt inforande av kanylen ((4) hall (5) for in (6) vrid)
Figur 2:
(1): Korrekt (sparréppning baktill)
(2): Felaktigt (sparréppning framtill)
Figur 3:
Reologisk profil vid T = 25 °C
EL Ewkoveg Ewova 1:
0dényieg yia tnv opbr) agaipeon tou mwpatog: ((1) kpatrote (2) otpiPte (3)
tpapnéte)
0bnyieg yia Tnv opbr| eloaywyr| Tou owAnvickou: ((4) kpatrote (5) elcaydyete
(6) otpiYTE)
Ewoéva 2:
(1): Zwoto (tomoBETnon Tou avoiypatog Tou pHnxaviopol aodaleiag mpog Ta
SaytuAa)
(2): AaBog (tomoBETNON TOL AVOiyHATO TOU HNXaviopol aodaleiag avtiBeta
Tpog Ta SAXTUAQ)
Ewoéva 3:
PeoAoyikd mpogil o © = 25°C
ET Joonised Joonis 1:
Juhised korgi 6igeks eemaldamiseks [(1) hoia (2) keera (3) tdmba valja]
Juhised kanuuli 6igeks sisestamiseks [(4) hoia (5) sisesta (6) keera]
Joonis 2
(1): Oige (tdkesti avaus on taga)
(2): Vale (tokesti avaus on ees)
Joonis 3
Reoloogiline profiil, kui T = 25 °C
Lv llustracijas 1. attels.
Noradijumi pareizai vacina nonemsanai ((1) turiet, (2) pagrieziet un (3) izvelciet)
Noradijumi pareizai kanulas ievieto3anai ((4) turiet, (5) ievietojiet un (6)
pagrieziet)
2. attéls.
(1): pareizi (balsta mehanisms atveras aizmuguré)
(2): nepareizi (balsta mehanisms atveras priek3puse)
3. attéls.
Reologiskais profils pie T =25 °C
LT lliustracijos 1 pav.
Tinkamo dangtelio nuémimo instrukcijos ((1) suimti (2) pasukti (3) iStraukti)
Tinkamo kaniulé jkisSimo instrukcijos ((4) suimti (5) jkisti (6) pasukti)
2 pav.
(1): Tinkamai (stabdymo anga gale)
(2): Netinkamai (stabdymo anga priekyje)
3 pav.
Reologinis profilis esant 25 °C temperatrai
PL llustracje Rysunek 1:
Instrukcja prawidtowego zdejmowania nakfadki ((1) przytrzymaj, (2) przekrec,
(3) zdejmij)
Instrukcja prawidtowego zakfadania kaniuli ((4) przytrzymaj, (5) zatoz, (6)
przekred)
Rysunek 2:
(1): Prawidtowo (otwor jednokierunkowy z tytu)
(2): Nieprawidtowo (otwor jednokierunkowy z przodu)
Rysunek 3:
Profil reologiczny przy T = 25°C
SL Slike Slika 1:

Navodila za pravilno odstranitev pokroveka ((1) drzite (2) zavrtite (3) izvlecite)
Navodila za pravilno vstavljanje kanile ((4) drzite (5) vstavite (6) zavrtite)
Slika 2:

(1): Pravilno (odpiranje povratne zapore zadaj)




Page 38 /42

(2): Nepravilno (odpiranje povratne zapore spredaj)
Slika 3:
Reolo3ki profil pri T = 25 °C

SK

llustracie

Obrazok 1:

Pokyny na spravne odstranenie uzaveru ((1) pridrzte (2) otocte (3) potiahnite)
Pokyny na spravne zavedenie kanyly ((4) pridrzte (5) vloZte (6) otocte)
Obrazok 2:

(1): Spravne (otvaranie spatného uzaveru vzadu)

(2): Nespravne (otvaranie spatného uzaveru vpredu)

Obrazok 3:

Reologicky profil pri T = 25 °C

cs

llustrace

Obrazek 1:

Pokyny pro spravné sejmuti uzavéru ((1) pfidrzte (2) otocte (3) potahnéte)
Pokyny pro spravné zavedeni kanyly ((4) pfidrzte (5) vloZte (6) otocte)
Obrazek 2:

(1): Spravné (otevirani dorazu vzadu)

(2): Nespravné (otevirani dorazu vepredu)

Obrazek 3:

Reologicky profil pfi T = 25 °C

RO

lustratii

Figura 1:

Instructiuni pentru scoaterea corecta a capacului ((1) tineti (2) rotiti (3) scoateti)
Instructiuni pentru introducerea corecta a canulei ((4) tineti (5) introduceti (6)
rotiti)

Figura 2:

(1): Corect (deschiderea opritorului in spate)

(2): Incorect (deschiderea opritorului in fata)

Figura 3:

Profil reologic la T = 25 °C

BG

Unioctpauun

®urypa 1:

WHCTpYKUMM 3a NpaBUIHO OTCTpaHsABaHe Ha kanaykata ((1) 3agpwbxTe, (2)
3aBbpTeTe, (3) U3obpnanTe)

WHCTPYKLMM 3a NpaBWIHO NOCTaBAHe Ha KaHtonata ((4) 3appbxTe (5) noctaBete
(6) 3aBbpTETE)

®durypa 2:

(1): NpaBWnHO (0TBapAHe Ha 3aAHUA Kanak oT3aa)

(2): HenpaswnHo (oTBapsHe Ha 3afHVA Kanak oTnpen)

®durypa 3:

Peonornyer npodun npu T = 25 °C

HR

llustracije

Slika 1:

Upute za ispravno uklanjanje ¢epa ((1) drzite (2) okrenite (3) izvucite)
Upute za ispravno umetanje kanile ((4) drzite (5) umetnite (6) okrenite)
Slika 2.:

(1): Ispravno (zastitni mehanizam otvara se na straznjoj strani)

(2): Neispravno (zastitni mehanizam otvara se na prednjoj strani)

Slika 3.:

Reoloski profil pri T =25 °C

HU

Hlusztraciok

1. dbra:

A kupak helyes eltavolitasara vonatkozo utasitasok ((1) tartsa (2) csavarja el (3)
huzza le)

A kanul helyes bevezetésére vonatkozo6 utasitasok ((4) tartsa (5) vezesse be (6)
csavarja el)

2. abra:

(1): Helyes (a fogantyu nyilasa hatul van)

(2): Helytelen (a fogantyu nyilasa elol van)

3. abra:

Reolodgiai profil 25 °C hdmérsékleten

NO

lllustrasjoner

Figur 1:

Instruksjoner for korrekt fierning av hetten ((1) hold (2) drei (3) trekk ut)
Instruksjoner for korrekt innfagring av kanylen ((4) hold (5) fer inn (6) drei)
Figur 2:

(1): Korrekt (baksperredpningen pa baksiden)

(2): Ikke korrekt (baksperredpningen pa forsiden)

Figur 3:

Reologisk profil ved T = 25 °C

TR

Cizimler

Sekil 1:

Kapagin dogru bir bicimde ¢ikariimasiyla ilgili talimatlar ((1) tutun (2) cevirin (3)
cikarin).

Kanilin dogru bir bicimde yerlestirilmesiyle ilgili talimatlar ((4) tutun (5)
yerlestirin (6) cevirin)

Sekil 2:

(1): Dogru (arka stop agma arkada )

(2): Yanlis (arka stop agma 6nde )
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Sekil 3:
T= 25 °C'de reolojik profil
ZH Elx~ A 1:
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IEFIENEE@IIFEL, TRERG)IEA6)H
A 2:
(1): IER ST
(2): ANIEWE CR 1T 5 #5850
& 3:
T=25°C W ARk
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S mer TNAEpwvou ber numurs numeris telefonu Stevilka Cislo Cislo
. Faksa Fakso & <

B Faxnummer | AptBuéc dag Faks . Numer faksu Stevilka faksa Cislo faxu Fax
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@ Webbplats AthuaKn Veebileht ﬂmekja Intern_etp _ Strona Spletna stran Webc_Jva Internetova

tomoBeaia vietne svetainé internetowa lokalita adresa
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RO BG HR HU NO TR ZH
M Producator Mpownssoauten Proizvodac Gyarto Produsent Uretici AT
. Jata Ha Datum fo g . R .
@ Data fabricatiei NPOM3BOACTEO proizvodnje Gyartas ideje Produksjonsdato Uretim tarihi P H
A se utiliza Cpok Ha Felhasznalhatos Son kullanma .
g pana la data rogHoCT Rok upotrebe ag ideje Best for-dato tarihi HE
Codul lotului Maptunex Broj sarze KISZ?rEIES Batchkode Lot numarasi 5
HoMep szama
Numar de KaTanoxeH Ci Katalégus Katalog e e
g
catalog HoMep Kataloski broj azonosito Katalognummer referansi LI
Sterilizat cu CrepunusupaH GOzzel Sterilisert med Buhar ile
. - ot o
STEHILE abur c napa Sterilizirano parom sterilizalva damp st_enl!ze_ ECART B
edilmistir
Anu se Aa e ce Zabranjena je Ne sterilizalja M3 ikke Tekrar P IE§ -2 3
o cTepunmsmnpa ponovna o - X sterilize
resteriliza S Ujra steriliseres pa nytt .
NOBTOPHO sterilizacija etmeyin
He -,
*=* =
A nu se utiliza M3noJsi3BanTe, A hs;z:alja, Ambalaj magz
daci ambalajul ako N . M§ ikke brukes hasarliysa m, BOE
- Ne upotrebljavati csomagolas : )
este deteriorat onakoBkaTa e ) o S hvis emballasjen kullanmayin NP
: ako je pakiranje serult, és R, #1552
si a se consulta noBpeaeHa u oiteceno olvassa el a er skadet, og se ve kullanim .
instructiunile BUXXTE hasznalati bruksanvisningen talimatina 17 15 5L A
de utilizare VHCTpYKLMUTE Utasitasokat danigin e
3a ynotpeba
i ! [a ce na3u ot Drzati na mjestu P Gunes
AN A se feri de CNbHYeBa zaklonjenom od Napfenytl Holdes unna 1sigindan WEGIHAE
s lumina soarelui . : . tartsa tavol sollys
CBETAVHA sunceve svjetlosti uzak tutun
. . oex Kuru yerde
a A se mentine [a ce na3u Ha _ Nedvességtdl =
; - £ =23
T Uscat €yX0 MACTO Osjetljivo na vlagu tartsa tavol Holdes tarr mu:;;aza 5197 5%
Limite de TemnepaTypeH Temperaturno Hémérsékleti mERE : 2
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s | asomer | asoree | aworee | BOTF | asorre | FEESRE
Er1ERE
Anuse Aa e ce Zabranjena Ne hasznalja Ma ikke brukes Tekrar BOEEE
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NOBTOPHO A
. Consu!tap BuxTe Pogledati upute za OIvassg elg Se Kgllanlm EsEER
instructiunile MHCTPpyKLMATA upotrebu hasznalati bruksanvisningen talimatina ——
de utilizare 3a ynoTpeba P utasitasokat 9 danisin LdhE
& Atentie BHVMaHe Paznja Figyelem Forsiktig Dikkat ABREW
Cantitate Konnuecteo Kolicina Mennyiség Antall Miktar HE
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Comercializare Az értékesités
restrictionata — Mponaxbara e Nije za slobodnu kizarolag orvos >atis,
i orpaHuyeHa Ao € 2a SO0 ro’ag Salg er begrenset | doktorla veya RIBEEN
R( doar de catre prodaju, izdaje se szamara vagy - . . FRERIER
Onl nnu no I . til av eller pa recete ile &
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unui medic lehetséges
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