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Notice d'utilisation : 2738 311 18 D
Date de révision de la notice d'utilisation : 2023-12
fr Année d'apposition du marquage CE : 1999

PROTECTEUR OCULAIRE
Description et présentation
Liste des produits concernés par la présente notice :
-56.2301 : PROTECTEUR OCULAIRE
Le PROTECTEUR OCULAIRE est un protecteur en PMMA (Polyméthylmétacrylate) de forme ovoide (diamétre maximal : 27mm), muni d'un aileron utilisé pour positionner et
retirer le protecteur facilement.
Le dispositif est stérilisé par irradiation Gamma dans son conditionnement final en simple blister. Une pastille rouge indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation
validé par FCl.
Le dispositif est fourni en boite de 1. Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Destination
Le PROTECTEUR OCULAIRE est congu pour protéger le globe oculaire lors d’une chirurgie conventionnelle de la paupiéere ou des voies lacrymales (DCR).

Indications

Pathologies : patients subissant une chirurgie périorbitale

Population de patients concernée : adultes

Parties du corps en contact avec le dispositif : surface interne de la paupiére, cornée et sclére
Utilisateurs visés : chirurgiens ophtalmologistes

Environnement d'utilisation : salle d'opération

Contre-indications
Ne pas utiliser le PROTECTEUR OCULAIRE lors d’une chirurgie faisant intervenir un laser.

Mise en garde

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

Vérifier 'intégrité de I'emballage avant utilisation, et ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé, ouvert accidentellement avant son utilisation, ou s'il a été
exposé a des conditions stockage ou de transport autres que celles spécifiées.

Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas rouge cela pourrait mettre en danger le patient. Ne pas utiliser apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.
Le dispositif est destiné a étre retiré a la fin de I'intervention.

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

Précaustions d’utilisation

Stocker le dispositif & une température comprise entre 5°C/41°F et 35°C/95°F et une hygrométrie entre 30% et 75%, a I'abri de la lumiere du soleil.

Le dispositif peut étre amené a subir des variations de température entre -15°C/5°F et 50°C/122°F et d’hygrométrie entre 15% et 90% durant la phase de transport pendant
10 jours.

Retirer le dispositif de son emballage dans des conditions aseptiques.

Effets indésirables

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

- Infection cornéenne

- Hémorragie sous-conjonctivale

- Abrasion cornéenne

- Rougeur des yeux et photophobie

- Inconfort

Tout effet indésirable 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 I utilisateur
et/ou le patient est établi, ou, pour les utilisateurs et/ou patients non soumis aux exigences de I'UE, a FCI S.A.S. et a I'autorité réglementaire applicable, conformément aux
exigences de cette autorité réglementaire.

Conseils d'utilisation
Utiliser I'aileron du PROTECTEUR OCULAIRE pour le positionner et le retirer facilement.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques :
Le PROTECTEUR OCULAIRE forme une barriere mécanique entre les paupiéres et la cornée, ce qui permet au chirurgien de protéger le globe oculaire du patient pendant la
chirurgie.

Compatibilité avec d’'autres appareils
FCI S.A.S. ne revendique pas la compatibilité du PROTECTEUR OCULAIRE avec d'autres dispositifs.

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

Gestion des déchets

Avec les ordures ménageéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)

Boite carton, notice d'instructions .
Protecteur oculaire

Blister
Aucun risque physique n’est lié a I'élimination de ce dispositif

Instructions for use: 2138 311 18 D
en Date of revision of the instructions for use : 2023-12

OCULAR SHIELD
Description and packaging
Product scope of this IFU:
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- 56.2301: OCULAR SHIELD

OCULAR SHIELD is a protective egg-shaped shield (maximal diameter: 27mm) made of PMMA (Polymethylmetacrylate), with a prehension pin which is used to place and
remove the shield easily.

The device is sterilized using Gamma radiation in its final simple blister packaging. A red indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI. The
device is supplied by box of 1. The device is for single use only and is not resterilizable.

Intended Purpose
OCULAR SHIELD is designed to protect the eyeball during conventional eyelid surgery or lacrimal duct surgery (DCR).

Indications

Medical conditions: patients undergoing a periorbital surgery

Intended patient population: adults

Body parts in contact with the device: internal surface of the eyelid, cornea and sclera
Intended users: ophthalmic surgeons

Intended use environment: operating room

Contraindications
The OCULAR SHIELD should not be used during a surgery involving a laser.

Warnings

The device is for single use and must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s
health and safety.

Check packaging integrity before use, and do not use the device in the event of packaging being damaged, unintentionally opened before use, or if it was exposed to storage
or transport conditions outside of those specified.

Do not use the product if the indicator is not red, as it could endanger the patient. Do not use after the expiration date shown on the package.

The device is intended to be removed at the end of the intervention.

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.

Precautions for use

the device must be stored at temperatures between 5°C/41°F and 35°C/95°F and humidity between 30% and 75%, away from sunlight.

The device may be exposed to temperature variations between -15°C/5°F and 50°C/122°F and humidity variations between 15% and 90% during transport phase for 10
days.

Remove the device from its packaging under aseptic conditions.

Adverse effects

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

- Corneal infection

- Sub conjonctival hemorrhage

- Corneal abrasion

- Red eyes and photophobia

- Discomfort

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

Instructions for use:
Use the OCULAR SHIELD prehension pin to place and remove it easily.

Performances, mode of action and clinical benefits:
OCULAR SHIELD forms a mechanical barrier between the eyelids and the cornea, which allows the surgeon to protect the eyeball of the patient during the surgery.

Compatibility with other devices
FCI S.A.S. does not claim the compatibility of OCULAR SHIELD with other devices.

Information to be communicated to the patient

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

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

Waste disposal

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

Outer box, instructions for use

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

Ocular shield

Gebrauchsanweisung: 2138 311 18 D
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2023-12

OKULARSCHUTZKAPPE
Beschreibung und Verpackung:
Liste der relevanten Produkte fir die folgende Anleitung:
-56.2301: OKULARSCHUTZKAPPE
OKULARSCHUTZKAPPE ist eine ovale Schutzkappe (max. Durchmesser: 27 mm) aus PMMA (Polymethylmetacrylat) mit einer Greifernadel, um sie einfach zu platzieren und zu
entfernen.
Die Vorrichtung wird mit Gammastrahlen sterilisiert und ist in einer doppelten Blisterverpackung verpackt. Ein roter Indikator weist darauf hin, dass das Produkt den von FCI
validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat.
Die Vorrichtung wird in Packungen zu 1 Stuck geliefert. Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.
Verwendungszweck:
OKULARSCHUTZKAPPE dient dazu, den Augapfel bei herkémmlichen Operationen an Augenlidern oder Tranenwegen zu schitzen.
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Indikationen

Medizinische Indikationen: Patienten, die sich einer Operation an den Augenlidern unterziehen
Vorgesehene Patientenpopulation: Erwachsene

Korperteile in Kontakt mit dem Produkt: innere Oberflache des Augenlids, der Hornhaut und der Sklera
Vorgesehene Anwender: Augenchirurgen

Vorgesehene Einsatzumgebung: Operationssaal

Kontraindikationen:

Die OKULARSCHUTZKAPPE sollte nicht wahrend einer Operation mit einem Laser verwendet werden.

Warnungen:

Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kénnen die Leistungen
des Produkts beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefdhrden.

Die Unversehrtheit der Verpackung vor der Verwendung Uberprifen und das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde oder wenn die Verpackung Umweltbedingungen ausgesetzt ist, die nicht den angegebenen Bedingungen entsprechen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Indikator nicht mehr rot ist, da andernfalls die Gesundheit des Patienten gefahrdet werden koénnte. Nicht nach Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

Das Produkt soll am Ende des Eingriffs entfernt werden.

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

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Verwendung:

Das Produkt muss bei Temperaturen zwischen 5 °C/41 °F und 35 °C/95 °F und einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und 75 % vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahrt
werden.

Das Produkt kann wahrend des Transports 10 Tage lang Temperaturschwankungen zwischen -15 °C/5 °F und 50 °C/122 °F und Feuchtigkeitsschwankungen zwischen 15 %
und 90 % ausgesetzt werden.

Das Produkt unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung nehmen.

Nebenwirkungen:

Wie bei allen chirurgischen Behandlungen gibt es Risiken in Verbindung mit dem Material und/oder der Entwicklung der urspringlichen Pathologie. Potenzielle
Komplikationen, die im Zuge der Verwendung der Vorrichtung auftreten kénnen, umfassen, aber beschranken sich nicht auf:

- Hornhautabrieb

- Hornhautinfektion

- Unbehagen

- Rote Augen und Lichtempfindlichkeit

- Subkonjunktivale Blutung

Alle Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt mussen FCI S.A.S. und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, mitgeteilt werden, oder fiir Anwender und/oder Patienten, die nicht den EU-Anforderungen unterliegen, FCI S.A.S. und der zustandigen Aufsichtsbehérde in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Aufsichtsbehérde.

Hinweise zur Handhabung:
Die beiliegende Greifnadel verwenden, um die OKULARSCHUTZKAPPE zu platzieren und einfach zu entfernen.

Leistung, Wirkungsweise und klinischer Nutzen:
Die OKULARSCHUTZKAPPE bildet eine mechanische Barriere zwischen dem Augenlid und der Hornhaut, sodass der Chirurg den Augapfel des Patienten wahrend der
Operation schutzen kann.

Kompatibilitdt mit anderen Vorrichtungen:
FCI S.A.S. erhebt keinen Anspruch auf die Kompatibilitdat von OKULARSCHUTZKAPPE mit anderen Geraten.

Dem Patienten zu libermittelnden Informationen:

Schwere Zwischenfélle, die in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, missen FCI S.A.S. sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedslands, in dem der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Der Benutzer muss den Patienten (iber die Kontraindikationen und Nebenwirkungen des Produkts, wie in diesem Dokument
aufgeflhrt, informieren.

Entsorgung:
Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)
Aufenkarton, Gebrauchsanweisung
Blister Okularschutzkappe

Keine korperlichen Risiken in Verbindung mit der Entsorgung dieses Produkts.

Istruzioni per I'uso : 2138311 18 D
|t Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2023-12

SCUDO OCULARE
Descrizione e confezione:
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:
- $6.2301: SCUDO OCULARE
Lo SCUDO OCULARE é uno scudo protettivo a forma di uovo (diametro massimo 27 mm) in PMMA (Polimetilmetacrilato), con un perno che serve per posizionare e rimuovere
facilmente lo scudo.
Il dispositivo viene sterilizzato con radiazioni gamma nella sua semplice confezione finale in blister. Un indicatore rosso mostra che il prodotto € stato sottoposto a un ciclo
di sterilizzazione convalidato da FCI.
Il dispositivo & fornito in scatole da 1. Il dispositivo € monouso e non e risterilizzabile.

Scopo previsto:
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LO SCUDO OCULARE ¢é progettato per proteggere il bulbo oculare durante interventi standard di chirurgia palpebrale o di chirurgia del dotto lacrimale (DCR).

Indicazioni

Condizioni mediche: pazienti sottoposti ad un intervento chirurgico periorbitale
Popolazione di pazienti prevista: adulti

Parti del corpo a contatto con il dispositivo: superficie interna della palpebra, cornea e sclera
Utilizzatori previsti: chirurghi oftalmici

Ambiente d'uso previsto: sala operatoria

Controindicazioni:
Lo SCUDO OCULARE non deve essere usato durante un intervento chirurgico con il laser.

Avvertenze:

Il dispositivo € monouso e non deve essere risterilizzato. |l riutilizzo e/o la risterilizzazione possono alterare le prestazioni del dispositivo e possono compromettere la sicurezza
e la salute del paziente.

Verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso e non utilizzare il dispositivo in caso di imballaggio danneggiato, se € stato aperto involontariamente prima dell'uso o se
I'imballaggio & esposto a condizioni di stoccaggio o trasporto diverse da quelle specificate.

Non utilizzare il prodotto se il contrassegno non € rosso, perché cio potrebbe mettere in pericolo il paziente. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il dispositivo deve essere rimosso al termine dell'intervento.

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

Precauzioni per l'uso:

I dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra 5°C/41°F e 35°C/95°F e a un’umidita compresa tra 30% e 75%, lontano dalla luce solare.

Durante la fase di trasporto, il dispositivo puo essere esposto per 10 giorni a variazioni di temperatura comprese tra -15°C/5°F e 50°C/122°F e a variazioni di umidita comprese
tra il 15% e il 90%.

Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in condizioni asettiche.

Effetti collaterali indesiderati:

Come per qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sussistono rischi legati al materiale e/o all'evoluzione della patologia iniziale. Le complicazioni potenziali provocate
dall'utilizzo del dispositivo includono, ma non in modo esaustivo, quanto segue:

- Abrasione corneale

- Infezione corneale

- Disagio

- Occhi rossi e fotofobia

- Emorragia subcongiuntivale

Qualsiasi effetto indesiderato che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a FCI S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il
paziente risiede, o, per gli utenti e/o pazienti non soggetti ai requisiti UE, a FCl S.A.S. e all'autorita di regolamentazione applicabile in conformita ai requisiti di tale autorita
di regolamentazione.

Istruzioni per l'uso:
Utilizzare il perno dello SCUDO OCULARE per posizionarlo e rimuoverlo facilmente.

Prestazioni, modalita di azione e vantaggi clinici:

LO SCUDO OCULARE forma una barriera meccanica tra le palpebre e la cornea che consente al chirurgo di proteggere il bulbo oculare del paziente durante I'intervento.
Compatibilita con altri dispositivi:

FCI' S.A.S. non rivendica la compatibilita dello SCUDO OCULARE con altri dispositivi.

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

Smaltimento dei rifiuti:
Con i rifiuti domestici o riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)
Confezione esterna, istruzioni per I'uso
Blister
Non vi € alcun rischio fisico associato allo smaltimento di questo dispositivo.

Scudo oculare

Instrucciones de uso : 2138 311 18 D
es Fecha de revision de las instrucciones de uso : 2023-12

PROTECTOR OCULAR
Descripcion y embalaje:
Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones:
- $6.2301: PROTECTOR OCULAR
EI PROTECTOR OCULAR es un protector de PMMA (polimetilmetacrilato) de forma ovoide (didmetro maximo: 27 mm) con una anilla de sujecién utilizada para colocar y retirar
el protector facilmente.
El dispositivo estd esterilizado con radiacidn gamma en su presentacion final en blister simple. El producto cuenta con un indicador rojo, que indica que ha sido sometido a
un ciclo de esterilizacion validado por FCI.
El dispositivo se suministra en cajas de 1. El dispositivo es de un solo uso y no se puede reesterilizar.

Uso previsto :
EI PROTECTOR OCULAR esta disefiado para proteger el globo ocular durante la cirugia de parpados convencional o la cirugia de la via lagrimal (DCR).

Indicaciones

Patologias: pacientes sometidos a una cirugia periorbitaria

Poblacién de pacientes prevista:adultos

Partes del cuerpo en contacto con el dispositivo: superficie interna del parpado, cornea y esclerotica
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Destinatarios previstos: cirujanos oftalmicos
Entorno de uso previsto:quiréfano

Contraindicaciones:
El PROTECTOR OCULAR no debe utilizarse durante una cirugia con laser.

Advertencias:

El dispositivo es de un solo uso y no debe volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o reesterilizacion pueden poner en peligro el rendimiento del dispositivo, y provocar graves
danos a la salud y la seguridad del paciente.

Compruebe la integridad del embalaje antes de su uso, y no utilice el dispositivo si el embalaje esta dafado, se ha abierto involuntariamente antes de su uso, o si el esta
expuesto a condiciones de almacenamiento o transporte distintas de las especificadas.

No utilice el producto si el indicador no est4 en rojo, ya que podria poner en riesgo al paciente. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en el
embalaje.

El dispositivo esta destinado a ser retirado al final de la intervencion.

En caso de que el usuario identificara un problema relacionado con la informacion proporcionada, deberd sefialarlo a FCl S.A.S. y abstenerse de usar el producto si la
seguridad del paciente puede verse comprometida.

Precauciones de uso:

El dispositivo debe almacenarse a temperaturas entre 5 °C/41 °F y 35 °C/95 °F y humedad entre 30 % y 75 %, protegido de la luz solar.

El dispositivo puede estar expuesto a variaciones de temperatura entre -15 °C/5 °Fy 50 °C/122 °F y variaciones de humedad entre 15 % y 90 % durante la fase de transporte
durante 10 dias.

Extraiga el dispositivo de su embalaje en condiciones asépticas.

Efectos adversos:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos relacionados con el material y/o la evolucién de la patologia inicial. Las posibles complicaciones derivadas del uso del
dispositivo incluyen, entre otras, las indicadas a continuacion:

- Abrasion de la cornea

- Infeccion de la cornea

- Molestias

- Ojos rojos y fotofobia

- Hemorragia subconjuntival

Cualquier complicacion 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 esté establecido
el usuario y/o el paciente o, para los usuarios y/o pacientes no sujetos a los requisitos de la UE, a FCI S.A.S. y a la autoridad reguladora aplicable de conformidad con los
requisitos de dicha autoridad reguladora.

Instrucciones de uso:
Utilice la anilla de sujecién del PROTECTOR OCULAR para colocarlo y retirarlo facilmente.
Prestaciones, modo de accion y beneficios clinicos:
El PROTECTOR OCULAR forma una barrera mecanica entre los parpados y la cérnea, que permite al cirujano proteger el globo ocular del paciente durante la intervenciéon
quirurgica
Compatibilidad con otros dispositivos:
FCI' S.A.S. no reivindica la compatibilidad del PROTECTOR OCULAR con otros dispositivos.
Informacién que debe comunicarse al paciente:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo deberia ser objeto de una notificacion a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el paciente. El usuario debe informar al paciente de las contraindicaciones y los efectos secundarios relativos al dispositivo, mencionados en el presente
documento.
Eliminacion de residuos:
Con la basura doméstica o el reciclaje Con los residuos hospitalarios (productos contaminados)
Caja de cartdn, instrucciones de uso
Blister
La eliminacién de este dispositivo no comporta ningun riesgo fisico.

Protector ocular

Instrucdes de uso : 2138 311 18 D
pt Data de revisdo das instru¢des de uso : 2023-12

PROTETOR OCULAR
Descricdo e embalagem
Lista dos produtos presentes neste manual:
-56.2301: PROTETOR OCULAR
0 PROTETOR OCULAR é um protetor em PMMA (Polimetilmetacrilato) de forma ovoide (didmetro maximo: 27mm), munido de uma lingueta utilizada para posicionar e
retirar o protetor facilmente.
O dispositivo é esterilizado por irradiacdo Gama no seu acondicionamento final em blister simples. Um indicador vermelho indica que o produto seguiu um ciclo de
esterilizagdo validado pela FCI.
O dispositivo é fornecido numa caixa de 1. O dispositivo é de utilizacdo Unica e ndo pode ser novamente esterilizado.
Utilizacao prevista
O PROTETOR OCULAR foi concebido para proteger o globo ocular durante uma cirurgia convencional da palpebra ou das vias lacrimais (DCR).

Indicagoes

Quadros clinicos médicos: pacientes submetidos a cirurgia periorbital

Populacao de pacientes prevista: adultos

Partes do corpo em contacto com o dispositivo: superficie interna da palpebra, cdrnea e escleral
Utilizadores previstos: cirurgides oftalmicos

Ambiente de utilizagdo previsto: sala de operacoes

Contraindicacoes
O PROTETOR OCULAR néo deve ser usado durante uma cirurgia que envolva laser.
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Adverténcias

O dispositivo € de utilizacdo Unica e ndao deve ser esterilizado novamente. A reutilizacao e/ou a nova esterilizacdo podem alterar o desempenho do dispositivo, podendo
assim comprometer a seguranga e a saude do paciente.

Verificar a integridade da embalagem antes da utilizacdo e néo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada, se tiver sido aberta acidentalmente antes da utilizacdo
ou se tiver sido exposta a condi¢des de armazenamento ou de transporte diferentes daquelas especificadas.

N&o utilizar o produto se o indicador nao estiver vermelho, pois pode colocar o(a) paciente em perigo. Nao utilizar apds a data de validade mencionada na embalagem.

O dispositivo deve ser retirado no final da intervencéo.

Se o utilizador identificar informacao 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.

Precaucoes de utilizacao:

Guardar o dispositivo a uma temperatura entre 5°C/41°F e 35°C/95°F e a uma higrometria entre 30 % e 75 %, ao abrigo da luz solar direta.

O dispositivo pode ser sujeito a variacdes de temperatura entre -15°C/5°F e 50°C/122°F e a variacdes de higrometria entre 15 % e 90 % durante a fase do transporte,
durante 10 dias.

Retirar o dispositivo da sua embalagem em condigdes asséticas.

Efeitos secundarios adversos:

Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material e/ou a evolucdo da patologia inicial. As potenciais complicagdes acompanham a utilizacao do
dispositivo em questdo, mas nao se limitam as seguintes:

- Abrasao da cornea

- Infecdo da cornea

- Desconforto

- Vermelhiddo dos olhos e fotofobia

- Hemorragia subconjunctival

Qualquer complicacdo que ocorra em relacdo ao dispositivo deve ser notificada a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estdo estabelecidosou, para os utilizadores e/ou pacientes ndo sujeitos aos requisitos da UE, a FCI S.A.S. e a entidade reguladora aplicavel, em conformidade com
os requisitos dessa entidade reguladora.

Instrugoes de utilizacao:
Utilizar a lingueta do PROTETOR OCULAR para posiciona-lo e retira-lo facilmente.

Desempenho, modo de acao e beneficios clinicos:
O PROTETOR OCULAR forma uma barreira mecanica entre as palpebras e a cornea, permitindo que o cirurgido proteja o globo ocular do paciente durante a cirurgia.

Compatibilidade com outros dispositivos:
A FCI S.A.S. ndo reivindica a compatibilidade do PROTETOR OCULAR com outros dispositivos.

Informacoes a comunicar ao paciente:

Qualquer incidente grave que surja em ligacdo com o dispositivo devera ser objeto de uma notificagdo a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-membro no qual
0 paciente esta estabelecido. O utilizador deve informar o paciente sobre as contraindicacdes e efeitos secundarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente
documento.

Eliminacao de residuos:
Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos contaminados)
Caixa exterior, instrucdes de utilizacdo
Blister
Nao ha qualquer risco fisico ligado a eliminacao deste dispositivo.

Protetor ocular

Gebruiksaanwijzing : 2138 311 18 D
n | Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing : 2023-12

OOGBESCHERMER
Beschrijving en verpakking:
Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft:
- 56.2301: OOGBESCHERMER
De OOGBESCHERMER is een beschermend naar het oog gevormd kapje (maximale diameter: 27 mm), voorzien van een pin om het kapje beet te pakken en eenvoudig te
plaatsen en verwijderen.
Het hulpmiddel is gesteriliseerd met gammastraling in de uiteindelijke enkele blisterverpakking. Een rode indicator geeft aan dat het product een door FCI gevalideerde
sterilisatiecyclus heeft gevolgd.
Het hulpmiddel wordt geleverd in een verpakking met 1 exemplaar. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Beoogd doel:
De OOGBESCHERMER is ontworpen om de oogbol te beschermen tijdens een conventionele ooglidoperatie of een dacryocystorhinostomie (DCR).

hulpmiddelen”

Medische aandoeningen: patiénten die periorbitale chirurgie ondergaan

Beoogde patiéntenpopulatie:: volwassenen

Lichaamsdelen die in contact komen met het hulpmiddel: binnenkant van het ooglid, hoornvlies en sclera
Beoogde gebruikers: oogchirurgen

Beoogde gebruiksomgeving:: operatiekamer

Contra-indicaties:
De OOGBESCHERMER mag niet worden gebruikt tijdens een laseroperatie.

Waarschuwingen:
Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik en/of hersterilisatie kan de prestaties van het hulpmiddel aantasten
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en de veiligheid en gezondheid van de patiént in gevaar brengen.

Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik en gebruik het hulpmiddel niet in geval van beschadiging van de verpakking, onopzettelijke opening voor gebruik,
of als de verpakking wordt blootgesteld aan omgevingsomstandigheden die buiten de gespecificeerde omstandigheden vallen.

Gebruik het product niet als de indicator niet rood is, omdat dat de patiént in gevaar kan brengen. Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking is vermeld.

Het is de bedoeling dat het hulpmiddel aan het einde van de ingreep wordt verwijderd.

Indien de gebruiker vaststelt dat de informatie op het etiket niet klopt, 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.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

Het apparaat moet worden bewaard bij temperaturen tussen 5°C/41°F en 35°C/95°F en een vochtigheidsgraad tussen 30 % en 75 %, niet in de buurt van zonlicht.

Het apparaat kan gedurende 10 dagen worden blootgesteld aan temperatuurschommelingen tussen -15°C/5°F en 50°C/122°F en aan vochtigheidsschommelingen tussen
15 % en 90 % tijdens de transportfase.

Verwijder het hulpmiddel onder aseptische omstandigheden uit de verpakking.

Bijwerkingen:

Zoals bij elk type operatie zijn er risico's verbonden aan het materiaal en/of de evolutie van de initiéle pathologie. Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van het
hulpmiddel omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de hieronder genoemde:

- Afslijting van het hoornvlies

- Hoornvliesinfectie

- Ongemak

- Rode ogen en fotofobie

- Subconjunctivale bloeding

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

Instructies voor gebruik:

Gebruik de pin van de OOGBESCHERMER om hem beet te pakken en eenvoudig te plaatsen en verwijderen.

Prestaties, werkingswijze en klinische voordelen:
De OOGBESCHERMER vormt een mechanische barriére tussen de oogleden en het hoornvlies, zodat de chirurg de oogbol van de patiént tijdens de operatie kan beschermen
tijdens de operatie.

Compatibiliteit met andere apparaten:
FCI S.A.S. stelt niet dat de OOGBESCHERMER compatibel is met andere apparaten.

Aan de patiént te verstrekken informatie:

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is gevestigd.
De gebruiker moet de patiént informeren over de contra-indicaties en bijwerkingen in verband met het hulpmiddel, zoals beschreven in dit document.
Afvalverwijdering:

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)
Doos, gebruiksaanwijzin
£ - 129 Oogbeschermer
Blister

Er is geen fysiek risico verbonden aan de afvalverwerking van dit hulpmiddel.

Brugsvejledning : 2138 311 18 D
Dato for revision af brugsanvisningen: 2023-12

GJENSKJOLD

Beskrivelse og emballage:

Produktomfang i denne brugsanvisning:

- 56.2301: GJENSKIOLD

@IJENSKIOLD er et beskyttende aeggeformet skjold (maksimal diameter: 27 mm) fremstillet af PMMA (polymethylmethacrylat) med en gribestift, som bruges til nemt at
placere og fjerne skjoldet.

Enheden er steriliseret vha. gammastraling i den endelige blisterpakning. En red indikator viser, at produktet har gennemgaet en steriliseringscyklus, der er valideret af FCI.
Enheden leveres i en aeske med 1 stk. Denne enhed er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres.

Tilsigtet formal:
@IENSKIOLD er designet til at beskytte gjeaeblet under konventionel gjenoperation eller tarekanalkirurgi (DCR).

Indikationer:

Medicinske tilstande: Patienter, der gennemgar en periorbital operation

Den tilsigtede patientpopulation: Voksne

Kropsdele i kontakt med enheden: @jenlagets indvendige overflade, hornhinde og sclera
Tilsigtede brugere: Oftalmiske kirurger

Anvendelsesmiljg: Operationsstue

Kontraindikationer:
@JENSKJOLDET bar ikke anvendes under en operation, der involverer en laser.

Advarsler:

Enheden er til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen. Genbrug og/eller gensterilisering kan nedszette enhedens ydeevne, hvilket igen kan udgere en alvorlig fare for
patientens helbred og sikkerhed.

Kontrollér emballagens integritet fer brug, og brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet dbnet far brug, eller hvis den blev udsat for opbevaring eller
transport end de angivne.

Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er red, da det kan bringe patienten i fare. Brug ikke efter udlgbsdatoen, der er vist pa pakken.

Anordningen er beregnet til at blive fjernet ved afslutningen af interventionen.

Hvis brugeren identificerer forkerte maerkningsoplysninger, skal de videresendes til FCI S.A.S., og enheden ma ikke bruges, hvis patientens sikkerhed er truet.
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Forholdsregler ved brug:

Enheden skal opbevares ved temperaturer mellem 5 °C/41 °F og 35 °C/95 °F, og en fugtighed mellem 30 % og 75 %, beskyttet mod sollys.

Enheden kan udseettes for temperaturvariationer mellem -15 °C/5 °F og 50 °C/122 °F og luftfugtighedsvariationer mellem 15 % og 90 % i lgbet af transportfasen i 10 dage.
Fjern enheden fra dens emballage under aseptiske forhold.

Bivirkninger/komplikationer:

Som ved enhver slags operation er der risici forbundet med materialet eller udviklingen af den oprindelige patologi. Potentielle komplikationer i forbindelse med brugen af
enheden omfatter, men er ikke begraenset til, felgende:

- Slid pa hornhinden

- Infektion i hornhinden

- Ubehag

- Rade gjne og lysfalsomhed

- Blgdning under bindehinden

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

og den relevante tilsynsmyndighed i overensstemmelse med denne tilsynsmyndigheds krav.

Brugsvejledning:

Brug gribestiften til GJENSKJOLD til at placere og fjerne det nemt.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele:

@JENSKJOLD danner en mekanisk barriere mellem gjenldgene og hornhinden, hvilket giver kirurgen mulighed for at beskytte patientens gjeable under operationen.

Kompatibilitet med andet udstyr:
FCI S.A.S. garanterer ikke, at @JENSKJOLD er kompatibelt med andre enheder.

Oplysninger, der skal meddeles til patienten:

FCl S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten er etableret, skal underrettes om eventuelle alvorlige uheld, der opstar i forbindelse med
enheden. Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og potentielle komplikationer i forbindelse med enheden, der er beskrevet i dette dokument.
Affaldshandtering:

Med husholdningsaffald eller genbrug Med forurenede produkter med hospitalsaffald
Udvendig k.asse, bru.gsanwsnlng Gjenskjold
Blisterpakning
Bortskaffelse af udstyret medfarer ingen fysisk risiko.

Kayttoohjeet : 2138 311 18 D
fl Kayttoohjeiden muutospaiva: 2023-12

SILMASUOJUS
Kuvaus ja pakkaus:
Tuotteet, joita ndma kayttoohjeet koskevat:
- $6.2301: SILMASUOJUS
SILMASUOJUS on suojaava munanmuotoinen suojus (enimmaishalkaisija: 27mm), joka on valmistettu PMMA: sta (polymetyylimetakrylaatti) ja joka on varustettu
tarttumisnastalla, jota kaytetaan sijoittamaan ja poistamaan suojus helposti.
Laite on sterilisoitu kayttden gammasateilya lopullisessa yksinkertaisessa kuplapakkauksessaan. Punainen merkki osoittaa, etta tuote noudattaa FCl: n validoimaa
sterilisointisyklia.
Laite toimitetaan 1 kpl pakkauksessa. Laite on kertakayttdinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttotarkoitus:
SILMASUOJUS on tarkoitettu suojaamaan silmamunaa konventionaalisen silmaluomikirurgian tai kyynelkanavakirurgian (DCR) aikana.

Kayttoaiheet :

Laaketieteelliset tilat: potilaat, joille tehdaan periorbitaalista kirurgiaa

Kohdepotilaspopulaatio: aikuiset

Laitteen kanssa kontaktissa olevat kehonosat: silmaluomen sisapinta, sarveiskalvo ja kovakalvo
Kohdekayttajat: silmakirurgit

Kohdekayttoymparisto: leikkaussali

Vasta-aiheet:
SILMASUOJUSTA ei pida kéyttaa kirurgiassa, johon liittyy laser.

Varoitukset:

Laite on kertakayttoinen eika sita saa steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto ja/tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen suorituskyvyn, mika voi aiheuttaa vakavan haitan potilaan
terveydelle ja turvallisuudelle.

Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa, alaka kayta laitetta, jos pakkaus on vahingoittunut, jos se on tahattomasti avattu ennen kayttda tai jos se on altistunut muille kuin
maadritellyille varastointi- tai kuljetusolosuhteille.

Ala kayta tuotetta, jos indikaattori ei ole punainen, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden. Ei saa kéayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laite on tarkoitettu poistettavaksi intervention lopussa.

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

Kayton varotoimet:

Varastoi laite 5 °C....35 °C lampétilassa ja 30-75 %:n suhteellisessa ilmankosteudessa, suojattuna suoralta auringonvalolta.

Laite saa altistua lampatilan vaihteluille -15 °C...50°C valilla ja kosteuden vaihteluille 15-90 % valilla kuljetuksen aikana 10 paivan ajan.

Poista laite pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa.

Haittavaikutukset:

Kuten kaikessa kirurgiassa, on olemassa materiaaliin tai alkuperaisen patologian kehittymiseen liittyvia riskeja. Laitteen kayttéon liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat
muiden muassa seuraavat:
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- sarveiskalvon hankauma

- sarveiskalvon infektio

- epamukavuus

- punaiset silmat ja valonarkuus

- subkonjuktivaalinen verenvuoto.

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

Kayttoohjeet:
Kayta SILMASUOJUKSEN tarttumisnastaa asettamaan ja poistamaan se helposti.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt:
SILMASUOJUS muodostaa mekaanisen esteen silmaluomien ja sarveiskalvon valiin, minka ansiosta kirurgi voi suojata potilaan silmamunaa kirurgian aikana.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa:
FCI S.A.S. ei vaadi SILMASUOJUSTEN yhteensopivuutta muiden laitteiden kanssa.

Potilaalle annettavat tiedot:

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion valvontaviranomaiselle.
Kayttajan on kerrottava potilaalle vasta-aiheista ja tassa asiakirjassa mainituista mahdollisesti laitteeseen liittyvista komplikaatioista.
Havittdminen:

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetaan Kontaminoituneet tuotteet sairaalajatteen mukana
Ulompi laatikko, kayttdohjeet o
Silmasuojus
Kuplapakkaus

Tama laitteen havittdminen ei aiheuta mitaan fyysista riskia.

Bruksanvisning : 2138 311 18 D
SV Datum for revision av bruksanvisningen: 2023-12

OKULAR SKOLD
Beskrivning och forpackning:
Denna bruksanvisning galler foljande produkter:
- $6.2301: OKULAR SKOLD
En OKULAR SKOLD é&r en skyddande, dggformad skéld (maxdiameter: 27 mm) gjord av PMMA (polymetylmetakrylat), med ett greppande stift for att underlatta placering
och avlagsnande av skolden.
Produkten har steriliserats med gammastralning i dess slutgiltiga enskilda blisterforpackning. En rod indikator visar att produkten genomgatt en steriliseringscykel som
verifierats av FCI.
Enheten levereras i en forpackning med 1 enhet. Enheten ar endast avsedd for engangsbruk och kan inte omsteriliseras.

Avsedd anvandning:
Den OKULARA SKOLDEN har utformats for att skydda égongloben under konventionell kirurgi av 6gonlocken eller térkanalen.

Indikationer

Medicinska tillstand: patienter som genomgar periorbital kirurgi

Avsedd patientpopulation: vuxna

Kroppsdelar i kontakt med enheten: 6gonlockets inre ytan, hornhinnan och 6gonvitan
Avsedda anvandare: égonkirurger

Miljo for avsedd anvandning: operationsrum

Kontraindikationer:
Den OKULARA SKOLDEN ska inte anvdndas under en operation som involverar en laser.

Varningar:

Produkten ar avsedd fér engéngsbruk och far inte omsteriliseras. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan dventyra produktens prestanda, vilket skulle kunna orsaka
allvarlig skada pa patientens halsa och sakerhet.

Kontrollera forpackningens skick fore anvandning och anvand inte produkten om foérpackningen ar skadad, oavsiktligt 6ppnad fore anvandning eller om den utsatts for
forvaring eller transportforhéllanden utéver de angivna.

Anvand inte produkten om indikatorn inte ar rod, eftersom det kan utsétta patienten for fara. Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé forpackningen.
Enheten ar avsedd att avlagsnas i slutet av ingreppet.

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

Forsiktighetsatgarder for anvandning:

Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 5 °C/41 °F och 35 °C/95 °F och luftfuktighet mellan 30 % och 75 %, skyddad mot solljus.
Enheten kan utséttas for temperaturvariationer mellan -15 °C/5 °F och 50 °C/122 °F och luftfuktighetsvariationer mellan 15 % och 90 % under transportfasen i 10 dagar.
Avldgsna enheten fran dess forpackning under aseptiska forhallanden.

Biverkningar:

Som vid alla operationer forekommer risker som ar forknippade med materialet och den initiala sjukdomens utveckling. De potentiella komplikationer som forknippas med
anvandning av enheten ar bland andra foljande:

- Skada pa hornhinnan

- Hornhinneinfektion

- Obehag

- Réda 6gon och ljuskanslighet
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- Subkonjunktival blédning

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

Bruksanvisning:
Anvéind den OKULARA SKOLDENS greppande stift for att enkelt placera och avldgsna den.

Prestanda, anvandningssatt och kliniska fordelar:
Den OKULARA SKOLDEN bildar en mekanisk barridr mellan égonlocken och hornhinnan, vilket gér att kirurgen kan skydda patientens égonglob under operationen.

Kompatibilitet med andra enheter:
FCI S.A.S. forsakrar inte att den OKULARA SKOLDEN &r kompatibel med andra produkter.

Information som ska kommuniceras till patienten:
Eventuella allvarliga handelser som uppstar i samband med enheten bor meddelas till FCI S.A.S. och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar patienten bor.
Anvandaren maste informera patienten om kontraindikationer och potentiella komplikationer gallande den enhet som beskrivs i detta dokument.
Avfallskassering:
Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Ytterlada, bruksanvisning
Blister
Att slanga detta instrument medfor inte ndgon fysisk risk.

Okular skold

Obnyieg xpong : 2138311 18 D
Huepopnvia avabswpnong twv odnytwv xpriong : 2023-12

ENAO®OAAMIO KAAYMMA
MNepypadn kat cuokevaocia:
Kataloyog mpoidviwy mou acdopd to mapov GpUAAO odnylwv xpriong:
- 5$6.2301: ENAOD®OAAMIO KAAYMMA
To ENAODOAAMIO KAAYMMA eival éva TpooTateuTiko KAAuppa o€ péyefog avyou (péylotn Stapetpog: 27 mm) and moAupeOulopefakpuAikd TTOAUPEPES (TTAEELYKAAK),
mou Slabétel pla kapedida cOAANYNG yla TV eVKOAN TotoBETNON Kal adaipear] Tou.
To Tpoidv £xel amooTelpwOei Pe aKTiveg Y 0TNV TEAIKN amAR cuokevaaia blister. H kdkkivn évdel§n umodnAwvel 6Tt To ipoidv éxel uTOPBANOEL oe KUKAO amoaoteipwong
IOV €x€l EYKPIOEl amo Tnv kataokevdotpla etatpeia (FCI).
To mpoidv Siatibetat o€ kouti Tou 1 Tepayiou. To Tpoidv ival piag xpriong Kat Sev TIPEMEL va EMAVATIOOTEIPWVETAL.

NpofAenopeVOg OKOTIOG:
To ENAODOAAMIO KAANYMMA éxel oxedlaoTtei yla tnv mpootacia tou opOaApikol BoABol dtav mpaypatomoleital BAEDAPOTIAACTIKN 1) XEPOUPYEIO ATIOKATACTACNG
Tou Sakpuikol opou (DCR).

Evéei€elq :

MaBoAoyikég kataotdoelg: aoBeveic Tou uTToBAAAOVTAL OE XELPOUPYIKN EMEUPAON 0TNV TTEPIODOAAIKN XWpd

MpoPAemndpevog MANBUOPOG aoBevwv: EVAAIKES

Mépn TOU CWHATOC TTOU €PXOVTAL O€ €MADI) LE TO TIPOIOV: ECWTEPIKN €TIdAVELD TOU BAEDAPOU, KEPATOELSC KAl OKANPOE XITWVAG
Xprjoteg oToug oToioug ameuBUVETAL: XEPOUPYOUS 0POAAUIATPOUS

Mpooptlopevo mepIBaAdov xprnong: Xelpoupyikr aibouoa

Avtevdeigeig:
To ENAODOAAMIO KAAYMMA Sev TIpETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL KATA TN SIAPKELA XELPOUPYIKNC EMEUPBaonS He Aéllep.

MNposidomonoelg:

To latpoteXvoAoyIko TIPOIOV ival piag xpriong Kat Sev TIPETIEL VA EMTAVATIOOTEIPWVETAL. H EmavaypnotpoTmoinon kavn emavanooteipwon givat moavo va HEIWOEL TIC ETIIOO0ELG
TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG [E Kivouvo yia Tnv doddAeld Kal TV uyeia Tou acBevr.

EA€y€Te TNV akePAIOTNTA TNG CUOKELAGIAG TIPLV AT TN XPrON KAl [NV XPNOLUOTIOLEITE T OUCKEUN OE TIEPITITWON TIOU N CUOKELAGia £xel utootel {Npid, €xel apafiaotei
éxel exteDEel o€ oLVONKEG amoORKeLONG ) HETAPOPAG EKTOC TWV TTPOSIAYPADOUEVWV.

Mnv XpnolUoTIoLEITE TO TIPOIOV €dv N £voelfn Sev eival KOKKIvN, kabBwg evdéxetal va tebei o€ kivbuvo n uyeia tou acBevols. Mnv X PNOILOTIOLEITE HETA TNV NUEPOMNVIa
AREN¢ Tou avaypdadetal oTn cuokevdaia.

To mpoidv mpénel va adapedei oto Té€A0g NG emépPaonc.

Y€ TEPIMTWON TIOU 0 XPAOTNG SlATOTWOEL OTL KATOLEC TTANPOdOpPIES 0TNV ETIKETA TOL TIPOIOVTOC eival AdBog, Ba evnuepwvetal n FCI S.A.S. kat n ouokeur) 6ev Ba Tpémel va
XPNOloTIoLEiTAl €AV aTelAgital N acddAAgld Tou acbevn.

NpoguAdgelg xprong:

To Tipoidv Tipémel va anobnkevetal oe Beppokpacieq petagy 5°C/41°F kat 35°C/95°F kau o€ emimeda vypaciag pHeta&h 30% kat 75%, pakptd amd 1o NAOKO Gwe.

To Tipoidv pmopel va extedei oe Slakupavoelg g Beppokpaciag petagld -15°C/5°F kat 50°C/122°F kal o€ SIaKUHAVOELS TwV eTMESWY Lypaciag MeTagd 15% kat 90% katd
™ S1dpkela TNG HeTadopdg yia ouvoAiko Sidotnua 10 NUEPWV.

AdaipéoTe To TPoidv amd TN CUOKELAGIA TOU OE ACNTITEG CUVORKEC.

Napevépyeleg:

Onw¢ o€ kABe €idog xelpoupyeiou, ol kivbuvol oxetifovtal pe To LAIKO kavn tnv e€EAEN tng apxikn¢ maboAoyiag. Xtig mbavég emmAokéG and ) xprion Tng Sidatagng
ouyKaTaA€yovtal eVOEIKTIKA Ol TIAPAKATW:

- AuUXN) OTOV KEPATOELSN XlTwva

- MoAuvon tou Kepatoeldoug XItwva

- Avodopia

- EpeBiopéva patia kat pwrtodopfia

- Ynoodaypa
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KdaBe erumhokn ou odeiletal otn cuokeur| Ba Tpémel va kotvoroleital otnv FCI S.A.S. kat tv appodia apxn tou Kpdtoug MéAoug oTo oToio gival eyKaTeoTNUEVOS O
XPNOTNG /kat 0 acBevAq 1), yla XProTeg f/kat yla acOeveic Tou ev uTtokelvtal oTig anattioelg tng E.E., otnv FCI S.A.S. kal otnv appodiag puboTikn apxr o€
OUPHOPPWON HE TIG ATIALTATELS TNG €V Adyw

PUOUIOTIKAG APXAS.

Obnyieg xpnong:
Xpnotyomoliote TNV kapdida cLAANYNG yla tnv 0KoAN TomoBétnon kal adaipeon Tou ENAODOAAMIOY KAAYMMATOS.

Amobdoon, Tpomog dpacng Kat KAWIKA opEAn:
To ENAODOAAMIO KAAYMMA Snpioupyei éva pnxaviko opaypo Hetald Twv BAedapwyv Kal Tou KEPATOEISOUE XITWVA EMITPETIOVIAG OTOV XELPOUPYO VA TIPOCTATEVCEL
Tov 0OaApiko BoABS tou aoBevn kata tn Sle€aywyn TS XEPOUPYIKNE TTPAENG.

Zupparotnta pe AAAEC CUCKEUVEG:
H FCI S.A.S. dev gyyudrtat tn cuppatdtnta tou ENAOPOAAMIOY KAAYMMATOS pe GAAEC CUOKEUEC.

NAnpodgopisg TTov MpéTeL va kowvotmotn6olv otov acdevn:

KdaBe coPapod meplotatikd TTou ouvoEeTal e To LaTpIkd Boridnua Ba mpémel va yvwotomoleitatl otnv FCI S.A.S. kal otnv appodia apxr Tou KpAtoug HEAOUC OTIoU Slapével
0 aoBevr¢. O XproTNg TIPETEL VA EVNUEPWOEL TOV AoBevr yia TIC avTevOE(EeLC Kal TIC ETITTAOKEC TTOU OXeTi(ovTal HE TO LATPIKO BorBnpua, ot omoie¢ avapépovtal 0To Tapov
£yypado.

Anoppwpn amofAfTwv:
Me Ta olklakd anoppippata i Thv avakukAwon Me ta voookopetakd anéBAnta (LoAucpéva Tipoiovia)
Xdptivn ouokevaaia, odnyieg xpRong
>uokevaoia blister
H anépppn tou atpikol Bondruatog dev eykupovei kavéva Guotkod Kivouvo.

EvéodOdaAuLo kdAvppa

Tootja: 2138311 18 D
et Tootmise kuupéev: 2023-12

SILMAKILP
Kirjeldus ja pakend
Nende toodete loetelu, mida kaesolev juhend kasitleb
- $6.2301: SILMAKILP
SILMAKILP on munakujuline polumetullmetakrilaadist (PMMA) valmistatud kaitsekilp (maksimaalne 1abim&6t: 27 mm) haardetihvtiga, mida kasutatakse kilbi holpsaks
paigaldamiseks ja eemaldamiseks.
Seade on steriliseeritud gammakiirgusega 16plikus liht-mullpakendis. Punane indikaator tahistab, et toote korral on jargitud FCl valideeritud steriliseerimistsuklit.
Seade tarnitakse Uhekaupa pakendis. Seade on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Ettenahtud kasutus
SILMAKILP on ette nahtud silmamuna kaitsmiseks tavaparase silmalauldikuse voi pisaranaarmeldikuse (DCR) ajal.

Naidustused

Meditsiinilised seisundid: periorbitaalsel operatsioonil osalevad patsiendid
Patsientide sihtrihm: taiskasvanud

Seadmega kokku puutuvad kehaosad: silmalau sisepind, sarvkest ja kovakest
Ettenahtud kasutajad: silmakirurgid

Ettenahtud kasutuskeskkond: operatsiooniruum

Vastunaidustused:
SILMAKILPI ei tohi kasutada laseroperatsiooni ajal.

Hoiatused:

Seadet saab kasutada ainult Uhe korra ja seda ei tohi uuesti steriliseerida. Taaskasutamise ja/voi uuesti steriliseerimise korral voivad halveneda seadme omadused, mis voib
ohustada patsiendi turvalisust ja tervist.

Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust ja arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud, enne kasutamist juhuslikult avanenud voi kui see on puutunud kokku
muude kui ettenahtud ladustamis- voi transporditingimustega.

Arge kasutage toodet, kui indikaator ei ole punane, sest see voib patsienti ohustada. Arge kasutage pérast pakendil naidatud aegumiskuupéeva.

Seade tuleb parast sekkumist eemaldada.

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

Ettevaatusabinoud kasutamisel:

Seadet tuleb hoiustada temperatuurivahemikus 5°C/41°F ja 35°C/95°F ning 6huniiskuse vahemikus 30% ja 75%, paikesevalguse eest kaitstud kohas.
Seade voib 10-paevase transpordi kdigus puutuda kokku temperatuurimuutustega vahemikus -15°C/5°F ja 50°C/122°F Shuniiskuse muutustega vahemikus 15% ja 90%.
Eemaldage seade pakendist aseptilistes tingimustes.

Korvaltoimed:

Nagu igat liiki kirurgias, esinevad varustuse ja/voi esialgse patoloogia arenguga seotud ohud. Véimalikud tusistused, mis voivad seadme kasutamisega kaasneda, on muu
hulgas jargmised:

- Sarvkesta ho6rdumine

- Sarvkesta infektsioon

- Ebamugavus

- Punasilmsus ja valguskartlikkus

- Sidekestaalune verevalum

Koikidest seadmega seotud tisistustest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning kasutaja ja/voi patsiendi liikmesriigi padevat asutust. Patsientidel ja/voi kasutajatel, kellele ELi
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nouded ei kehti, tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ja vastavat jarelevalveasutust nii, nagu néuavad selle asutuse nduded.

Kasutusjuhend:
SILMAKILBI hélpsaks paigutamiseks ja eemaldamiseks kasutage selle haardetihvti.

Toime, toimemehhanism ja kliiniline kasu:
SILMAKILP moodustab silmalaugude ja sarvkesta vahele mehaanilise barjaari, mis vdimaldab kirurgil patsiendi siimamuna I6ikuse ajal kaitsta.

Uhilduvus teiste seadmetega:
FCI S.A.S. ei vota vastutust SILMAKILBI Ghilduvuse eest teiste meditsiiniseadmetega.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile:
Koigist seadmega seoses juhtunud tdsistest intsidentidest tuleb teavitada FCI S.A.S.-i ja patsiendi elukohaks oleva liikkmesriigi padevat asutust.

Kasutaja on kohustatud patsienti kaesolevas dokumendil loetletud kdrvalnahtustest ja seadme kasutamisega kaasnevatest vdimalikest mojudest teavitama.

Jaatmekaitlus :

Visata olmepriigisse voi imbertéotlemisse Visata haiglajaatmetesse (saastatud tooted)
Valimine karp, kasutusjuhend . .
Silmakilp
Mullpakend

Seadme korvaldamisega ei ole seotud thtegi fliusilist riski.

Lietosanas instrukcija : 2138 311 18 D
|V Lietosanas instrukcijas parskatisanas datums: 2023-12

ACS AIZSARGS
Apraksts un iepakojums :
Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 31 lietoSanas instrukcija:
—5$6.2301 : ACS AIZSARGS
ACS AIZSARGS ir PMMA (polimetilmetakrilata) aizsargs olStinas forma (maksimalais diametrs: 27 mm), kas aprikots ar sparnu, ko izmanto vieglai aizsarga ievietosanai un
iznem3anai.
lerice ir sterilizéta ar Gamma apstaro3anu ta galiga iesainojuma vienkarsa blisteri. Sarkans punkts norada, ka produktam ir veikts sterilizacijas cikls, ko apstiprinajusi FCI.
lerice tiek piegadata viena kastité. lerice ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietosanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Paredzetais lietojums:
ACS AIZSARGS ir paredzéts acs abola aizsardzibai parastas plakstinu vai asaru kanalu (DCR) operacijas laika.

Indikacijas :

Mediciniskie apstakli: pacienti, kuriem tiek veikta periorbitala operacija
Paredzéeta pacientu populacija: pieaugusie

Kermena dalas, kas saskaras ar ierici: plakstina iek3€ja virsma, radzene un skléra
Paredzétie lietotaji: oftalmologiskie kirurgi

Paredzeta lietosanas vide: operaciju zale

Kontrindikacijas:
OCULAR SHIELD nedrikst lietot operacijas laika, kas saistita ar lazeru.

Bridinajumi:

lerice paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai, un to nedrikst atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices darbibu, tadéjadi
apdraudot pacienta droSibu un veselibu.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma integritati un nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats, nejausdi atvérts pirms lietosanas vai ja tas ir paklauts glabasanas vai
transportésanas apstakliem, kas neatbilst noraditajiem.

Nelietojiet produktu, ja indikators nav sarkans, jo tas var apdraudét pacientu. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

lerici ir paredzéts nonemt péc operacijas.

Gadijuma, ja lietotajs identificé problému, kas saistita ar sniegto informaciju, ta ir janosuta FCl S.A.S., un produktu nedrikst lietot, ja ir Saubas par pacienta drosibu.

Piesardzibas pasakumi lietoSanai:

lerice jauzglaba vidé, kur temperatura ir no 5 °C/41 °F lidz 35 °C/95 °F un mitrums — no 30% lidz 75%, sargajot no saules gaismas.

lerici transportésanas laika 10 dienas var paklaut temperaturas svarstibam no -15°C/5°F lidz 50°C/122°F un mitruma svarstibam no 15% lidz 90%.
lerice no iepakojuma jaiznem aseptiskos apstak|os.

Blakusparadibas:

Tapat ka jebkura veida operacijas, pastav riski, kas saistiti ar sakotnéjas patologijas materialu un/vai to attistibu. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ierices lietosanu, ir
sadas, bet ne tikai:

— Radzenes nobrazums

— Radzenes infekcija

- Diskomforts

— Acu apsartums un fotofobija

— Subkonjunktiva asinosana

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

Noradijumi par lietosanu:
Ilzmantojiet ACU AIZSARGA priek3spraudni, lai to viegli ievietotu un nonemtu.

Veiktspeja, darbibas veids un kliniskie ieguvumi:
ACS AIZSARGS veido mehanisku barjeru starp plakstiniem un radzeni, Jaujot kirurgam operacijas laika aizsargat pacienta acs abolu.
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Saderiba ar citam iericem :
FCI' S.A.S. nepretendé uz ACS AIZSARGA saderibu ar citam iericém.

Informacija, kas japazino pacientam:
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, japazino FCI S.A.S. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pacients ir registréts.

Lietotajam ir jainformé pacients par Saja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu likvidesana :

Ar sadzives atkritumiem vai parstrade Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti produkti)
Kartona kaste, lieto3anas instrukcija )
- Acu aizsargs
Blisters

Ar Sis ierices iznicinasanu nav saistits fizisks risks.

Naudojimo instrukcijos : 2138311 18 D
It Naudojimo instrukcijos perziuros data: 2023-12

AKIES APSAUGOS PRIEMONE
Aprasymas ir pakuote :
Gaminiy, kuriam taikoma $i naudojimo instrukcija, sarasas:
- $6.2301: AKIES APSAUGOS PRIEMONE
AKIES APSAUGOS PRIEMONE yra i3 polimetilmetakrilato pagaminta kausinio formos (mazdaug 27 mm skersmens) apsaugos priemoné su sparneliu, leidzian¢iu lengviau jtaisyti
ir iSimti apsaugos priemone.
Si priemoné sterilizuota gama spinduliuote galutinéje lizdinéje pakuotéje. Raudonas skrituliukas rodo, kad gaminys buvo sterilizuotas taikant FCl patvirtinta cikla
Prietaisai tiekiami déZuteje po 1. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pakartotinai nesterilizuojamas.

Numatytoji paskirtis:
AKIES APSAUGOS PRIEMONE skirta pasaugoti akies obuolj voky ar a3ary lataky chirurginés operacijos, kuomet pacientas hospitalizuojamas, metu.

Indikacijos

Medicininés buklés: pacientai, kuriems atliekama periorbitiné operacija

Numatytoji pacienty populiacija: suaugusieji

Su priemone besilieCiancios kuno dalys: vidinis akies voko pavirsius, ragena ir odena
Numatytieji naudotojai: oftalmologijos chirurgai

Numatytoji naudojimo aplinka: operacine

Kontraindikacijos:
Atliekant operacija lazeriu, AKIES APSAUGOS PRIEMONES naudoti negalima.

Ispejimai:

Priemone skirta naudoti tik vieng karta, jos negalima pakartotinai sterilizuoti. Naudojant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai gali pakisti gaminio savybes ir tokiu budu sukelti
pavojy paciento saugumui ir sveikatai.

PrieS naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté, ir nenaudokite priemones, jei pakuoté buvo paZeista, netycia atidaryta prie$ naudojant arba buvo laikoma arba gabenama
salygomis, kurios neatitinka nurodytujy.

Jeigu indikatorius ne raudonas, gaminio nenaudokite, nes jis gali kelti pavoju pacientui. Nenaudokite po ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Pabaigus intervencija, priemone reikia nuimti.

Naudotojui nustacius problema, susijusia su pateikta informacija, jis turi informuoti apie Sig problema FCI S.A.S. ir, atsizvelgdamas j paciento sauga, priemonés nebenaudoti.

Atsargumo priemones naudojant:

Prietaisa reikia laikyti 5-35 °C (41-95 °F) temperaturos sglygomis 30-75 % drégnumo patalpoje, apsaugotoje nuo saules spinduliy.

Transportavimo metu 10 dieny prietaisg gali veikti temperaturos svyravimai nuo —15 °C iki 50 °C (5-122 °F) ir dregmés svyravimai nuo 15 % iki 90 %.
Prietaisa i$ pakuotes iSimkite aseptinémis salygomis.

Nepageidaujami Salutiniai reiskiniai

Kaip ir bet kurioje chirurgijos srityje, yra pavojy, susijusiy su jranga ir (arba) pradinés ligos eiga. Su priemonés naudojimu gali buti susijusios Sios komplikacijos, sgrasas néra
baigtinis:

- Ragenos nubrozdinimas

- Ragenos uzdegimas

- Nepatogumo jausmas

- Paraudusios akys ir jautrumas Sviesai

- Kraujavimas po jungine

Apie visas su priemone susijusias komplikacijas reikia pranesti FCl S.A.S. bei 3alies nares, kurioje isteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai, o
naudotojams ir pacientams, kuriems ES reikalavimai netaikomi, — FCI S.A.S bei atitinkamai kontroles institucijai laikantis pastarosios nustatytu reikalavimu.

Naudojimo instrukcijos:
AKIES APSAUGOS PRIEMONEI lengvai jterpti ir iSimti naudokite sparnelj.

Eksploatacines savybes, veikimo mechanizmas ir klinikine nauda:
AKIES APSAUGOS PRIEMONE sudaro mechanine uZztvara tarp voky ir ragenos ir tokiu bldu leidZia chirurgui apsaugoti paciento akies obuolj chirurginés operacijos metu.

Suderinamumas su kitais prietaisais :
FCI S.A.S. nereikalauja, kad AKIES APSAUGOS PRIEMONE bty suderinama su kitais prietaisais.

Informacija, kuria reikia pateikti pacientui:
Apie visus sunkius jvykius, susijusius u Siuo prietaisu, butina pranesti FCI S.A.S. ir valstybés narés, kurioje yra pacientas, kompetentingai institucijai.
Naudotojas turi informuoti pacienta apie Siame dokumente nurodytas kontraindikacijas ir Salutinj poveikius, susijusius su prietaiso naudojimu.
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Atlieku salinimas

Su buitinémis atliekomis arba perdirbant Su ligoninés atliekomis (uzterstais produktais)
ISoriné dézuté, naudojimo instrukcija
Lizdiné pakuoté
Sio prietaiso 3alinimas nesukelia fizinés rizikos.

Akies apsaugos priemoné

Instrukcja uzytkowania : 2138 311 18 D
Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2023-12

OStONA 0CzZU
Opis i opakowanie:
Wykaz produktéw objetych niniejsza instrukgja:
- 56.2301: OSLONA OCZU
OStONA OCZU to tarcza ochronna w ksztatcie jajka (maksymalna srednica: 27 mm) wykonana ze szkta akrylowego (PMMA) i wyposazona w uchwyt, ktory utatwia jej
zakfadanie i zdejmowanie.
Urzadzenie jest wysterylizowane przy uzyciu promieni gamma na zakonczeniu pojedynczego blistra. Czerwony wskaznik pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi
sterylizacji zweryfikowanej przez FCI.
Urzadzenia dostarczane sg w opakowaniach po 1 sztuk. Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do sterylizacji.

Przeznaczenie:
OStONA OCZU to produkt stworzony w celu ochrony gatki ocznej w czasie konwencjonalnego zabiegu korekcji powiek lub udrazniania kanalikow tzowych.

Wskazania

Schorzenia: pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym oczodotu

Przewidziana populacja pacjentow:dorosli

Czesci ciata wchodzace w bezposredni kontakt z wyrobem: wewnetrzna powierzchnia powieki, rogéwka i twarddwka
Przewidziana grupa uzytkownikéw: chirurdzy oka

Przewidywane $rodowisko uzytkowania:sala operacyjna

Przeciwwskazania:
OStONA OCZU nie powinna by¢ stosowana podczas operacji z wykorzystaniem lasera.

Ostrzezenia:

Wyrob jest jednorazowy i nie moze by¢ poddawany ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze zmieni¢ dziatanie wyrobu, zagrazajac w ten
sposéb bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone, ponadto nie nalezy uzywa¢ wyrobu w przypadku uszkodzenia opakowania, niezamierzonego
otwarcia przed uzyciem lub jedli podczas przechowywania lub transportu opakowanie zostato wystawione na dziatanie warunkéw otoczenia innych niz wskazane.

Jezeli kolor wskaznika jest inny niz czerwony, nie nalezy stosowac wyrobu, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego
na opakowaniu.

Po zakonczeniu zabiegu wyrdb nalezy wyrzucic.

W przypadku stwierdzenia przez uzytkownika btednych informacji na etykiecie nalezy przestac¢ je do firmy FCI S.A.S. oraz nie uzywac wyrobu, jesli zagraza on bezpieczenstwu
pacjenta.

Konieczne srodki ostroznosci:

Wyréb musi by¢ przechowywany w temperaturze od 5°C do 35°C i wilgotnosci wzglednej od 30% do 75% z dala od $wiatta stonecznego.

Podczas transportu wyréb moze by¢ narazony na wahania temperatury w zakresie od -15°C do 50°C i wahania wilgotnosci wzglednej w zakresie od 15% do 90% przez
maksymalnie 10 dni.

Wyja¢ wyrob z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki..

Skutki uboczne:

Jak w przypadku kazdego rodzaju operacji istnieje ryzyko zwigzane z materiatem i/lub rozwojem pierwotnej patologii. Potencjalne komplikacje zwigzane z uzytkowaniem
urzadzenia to miedzy innymi:

- Otarcie rogowki

- Zakazenie rogowki

- Dyskomfort

- Zaczerwienione oczy i $wiattowstret

- Krwawienie podspojowkowe

Wszelkie powiklania zwiazane ze stosowaniem wyrobu nalezy zglaszac firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju czlonkowskiego, w ktérym zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent lub, w przypadku uzytkownikow i/lub pacjentéw z krajow nieobjetych wymogami UE, firmie FCI S.A.S oraz odpowiedniemu organowi regulacyjnemu,
zgodnie z wymogami tegoz organu regulacyjnego.

Instrukcja uzytkowania:
Uzyj uchwytu OSLONY OCZU, by utatwi¢ sobie jej zaktadanie i zdejmowanie.

Wilasciwosci uzytkowe, sposéb dzialania i korzysci kliniczne:
OStONA OCZU stanowi mechaniczng bariere miedzy powiekami a rogowka, ktéra pozwala chirurgowi chroni¢ gatke oczng pacjenta w czasie zabiegu.

Kompatybilnosc z innymi urzadzeniami:
FCI S.A.S. nie gwarantuje kompatybilnosci OStONY OCZU z innymi urzadzeniami.

Informacje, ktore nalezy przekazac pacjentowi:
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Wszystkie powazne incydenty zwigzane z produktem powinny zosta¢ zgtoszone firmie FCl S.A.S. i wtasciwemu organowi nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika
i/lub pacjenta. Uzytkownik musi poinformowac¢ pacjenta o przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych zwigzanych ze stosowaniem produktu wymienionych w tym
dokumencie.

Postepowanie z odpadami:
Odprowadzanie z odpadami komunalnymi lub przeznaczenie do recyklingu | Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty skazone)
Opakowanie zewnetrzne, instrukcja obstugi

Blister

Ostona oczu

Nie ma zadnego ryzyka fizycznego zwigzanego z utylizacja tego produktu.

Navodila za uporabo : 2138 311 18 D
SI Datum pregleda navodil za uporabo : 2023-12

SCITNIK ZA oCI
Opis in embalaza
Seznam izdelkov, ki so predmet tega obvestila:
- 56.2301: SCITNIK ZA OCl
SCITNIK ZA OCl je zaicitni $citnik jajéne oblike (najvedji premer: 27 mm), izdelan iz PMMA (polimetilmetakrilata), z oprijemno zaponko ki omogoéa enostavno names¢anije in
odstranjevanje 3Citnika.
Pripomocek je steriliziran z uporabo gama sevanja v kon¢nem enostavnem pretisnem omotu. Rdeca oznaka pomeni, da je bil za izdelek uporabljen sterilizacijski cikel, ki ga je
potrdilo podjetje FCI.
Pripomocek je dobavljen v 1 3katli. Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati.

Predvidena uporaba
SCITNIK ZA OCl je zasnovan za zas&ito ocesnega zrkla med obicajnimi operacijami vek ali kirurgijo solznega kanala (DCR).

Predvidena uporaba

Zdravstvena stanja: bolniki, pri katerih se izvaja periorbitalni kirurski poseg
Predvidena populacija pacientov:odrasli

Deli telesa, ki so v stiku s pripomockom: notranja povrsina veke, rozenica in belo¢nica
Predvideni uporabniki: oftalmoloski kirurgi

Predvideno okolje uporabe:operacijska soba

Kontraindikacije
SCITNIK ZA OCl se ne sme uporabljati med operacijo, pri kateri se uporablja laser.

Opozorilo:

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko vplivata na delovanje pripomocka, kar
lahko ogrozi varnost in zdravje bolnika.

Pred uporabo preverite celovitost embalaze in pripomocka ne uporabljajte, e je bila embalaza poSkodovana, nenamerno odprta pred uporabo ali Ce je bil pripomocek
izpostavljena pogojem skladiSCenja ali prevoza, ki niso navedeni.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e oznaka ni rdeca, saj lahko ogrozi pacienta. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe, navedenega na embalazi.

Pripomocek je treba odstraniti ob koncu posega.

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.

Varnostna navodila za uporabo:

Pripomocek je treba hraniti pri temperaturah med 5 °C/41 °F in 35 °C/95 °F ter vlaznosti med 30 % in 75 %, stran od soncne svetlobe.

Pripomocek je lahko med prevozom 10 dni izpostavljen nihanju temperature med -15 °C/5 °F in 50 °C/122 °F ter nihanju vlaznosti med 15 % in 90 %.
Pripomocek iz embalaZe odstranite v asepti¢nih pogojih.

Nezeleni stranski ucinki:

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

- Odrgnine rozenice

- Okuzbe rozenice

- Nelagodje

- Rdece odi in fotofobija

- Subkonjuktivna krvavitev

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 ali za uporabnike
in/ali paciente, za katere zahteve EU ne veljajo, FCI S.A.S. in ustrezni regulativni v skladu z zahtevami tega regulativnega organa.

Navodila za uporabo
Uporabite oprijemno zaponko SCITNIKA ZA Ol za enostavno nameé¢anije in odstranjevanije.

Ucinki, nacin delovanja in klinicna korist:
SCITNIK ZA OCl tvori mehansko zaporo med vekami in roZenico, ki kirurgu omogoca, da med operacijo zai¢iti o¢esno zrklo pacienta.

Zdruzljivost z drugimi napravami:
Podjetje FCI S.A.S. ne zahteva zdruzljivosti SCITNIKA ZA OCl z drugimi pripomogki.

Informacije, s katerimi mora biti pacient seznanjen:
O vseh resnejsih incidentih, povezanih z uporabo pripomocka, je treba obvestiti FCI S.A.S. in ustrezni organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja pacient.
Uporabnik mora pacienta seznaniti s kontraindikacijami in stranskimi ucinki, povezanimi z uporabo pripomocka, ki so navedeni v tem dokumentu.



Page 17 / 30

Ravnanje z odpadki:
Zavreci gospodinjskimi odpadki ali reciklirati Zavredi z bolniSni¢nimi odpadki (onesnazeni izdelki)
Kartonska Skatla, navodila za uporabo
Pretisni omot
Z odstranjevanjem tega pripomocka ni povezano nobeno fizi¢no tveganje.

S¢itnik za o€

Navod na pouzivanie : 2138 311 18 D
S k Détum revizie ndvodu na pouzivanie : 2023-12

OCNY STIT
Popis a balenie
Zoznam vyrobkov, ktorych sa toto oznamenie tyka:
- 56.2301: OCNY STIT
OCNY STIiT je ochranny stit vajcovitého tvaru (s maximalnym priemerom: 27 mm), vyrobeny z PMMA (polymetylmetakrylatu), s predpinacim kolikom, ktory sluzi lahké
nasadenie a odstranenie stitu.
Zdravotnicka pomécka je sterilizovana pomocou gama Ziarenia v kone¢nom jednoduchom blistrovom obale. Cervena kontrolka ukazuje, Ze vyrobok podstupil sterilizacny
cyklus schvaleny FCI.
Zdravotnicka pomdcka sa dodava v krabici po 1 kuse. Zdravotnicka pomocka je urcena len na jednorazové pouzitie a neda sa znovu sterilizovat.

Zamyslané pouzitie:
OCNY STIT je uréeny na ochranu oénej bulvy pocas bezného chirurgického zakroku o¢nych viecok alebo chirurgického zakroku slznych ciest (DCR).

Indikacie:

Zdravotné stavy: pacienti podstupujuci periorbitalny chirurgicky zakrok

Zamyslana populacia pacientov:dospeli

Casti tela, ktoré su v kontakte so zdravotnickou poméckou: vnutorny povrch oéného viecka, rohovka a skléra
Urceni pouzivatelia: ocni chirurgovia

Zamyslané prostredie pouzitia:operacna sala

Kontraindikacie:
OCNY STIT by sa nemal pouzivat pocas operacie, ktora zahffia laser.

Varovania

Ide o jednorazovu pomdcku, ktora sa nesmie znova sterilizovat. V pripade opakovaného pouzivania alebo sterilizacie by mohlo d6jst k zhorSeniu vykonnosti pomocky, ktora
by mohla ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a zdravotnicku pomdcku nepouzivajte v pripade, Ze je obal poSkodeny, neumyselne otvoreny pred pouzitim alebo ak bol obal
pocas skladovania i prepravy vystaveny nespecifikovanym podmienkam prostredia.

Nepouzivajte vyrobok, ak kontrolka nie je zelena, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. NepouZivajte po datume expiracie uvedenom na obale.

Zdravotnicka pomdcka je uréena na odstranenie po skonceni zasahu.

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

Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Zdravotnicka pomocka sa musi skladovat pri teplotach od 5 °C do 35 °C a vlhkosti od 30 % do 75 %, mimo dosahu slnecného svetla.

Zdravotnicka pomocka méze byt pocas prepravy vystavena teplotnym zmenam v rozmedzi od -15 °C do 50 °C a zmenam vlhkosti v rozmedzi od 15 % do 90 % pocas 10
dni.

Zdravotnicku pomocku vyberajte z obalu za aseptickych podmienok.

Neziaduce ucinky

Rovnako ako pri akomkolvek inom chirurgickom zakroku aj tu existuje riziko tykajuce sa materialu a/alebo zmeny pévodného patologického stavu. Medzi mozné komplikacie
spojené s pouzitim pomdcky okrem iného patria nizsie uvedené problémy:

- Oder rohovky

- Infekcia rohovky

- Nepohodlie

- Cervené o¢i a fotofédbia

- Subkononktronalne krvacanie

Akykolvek neziaduci ucinok, ktory sa vyskytne v suvislosti so zdravotnickou poméckou musi byt nahlaseny FCl a.s. a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient, alebo, pre pacientov, ktori nie st podrobeni poziadavkam EU, spolocnosti FCl a.s. a prisludnému regulacnému organu, podla poZiadaviek tohto
regulacného organu.

Navod na pouzitie
Na lahké nasadenie a odstranenie OCNEHO STITU poufzite predpinaci kolik.

Vykon, spdsob pdsobenia a klinicky prinos:
OCNY STIT vytvara mechanickd bariéru medzi vie¢kami a rohovkou, ¢o umozfuje chirurgovi chranit oénu bulvu pacienta pocas operacie.

Kompatibilita s inymi pomockami
Spolo¢nost FCI S.A.S. negarantuje kompatibilitu OCNEHO STIiTU s inymi zdravotnymi poméckami.

Informacie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi

Akykolvek vazny problém, ku ktorému by doslo v suvislost s pouzivanim tejto pomocky, sa musi oznamit FCI S.A.S a kompetentnému Uradu v ¢lenskom State, kde ma pacient
bydlisko.

Pouzivatel musi pacienta informovat o kontraindikaciach a sekundarnych vplyvoch tykajucich sa pouzivania tejto pomocky, ktoré si uvedené v tomto dokumente.
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Sprava odpadu

Likvidacia spolu s komunalnym odpadom alebo recyklacia Likvidacia spolu s nemocni¢nym odpadom (kontaminované vyrobky)
Vonkajsia $katula, ndvod na pouzitie Y
- Oc¢ny Stit
Blister

Pri likvidacii tejto pomocky nehrozi Ziadne fyzické riziko.

Navod k pouziti : 2138 311 18 D
CS Datum revize navodu k pouZziti : 2023-12

OCNi STIT
Popis avzhled
Seznam vyrobkd, kterych se toto oznameni tyka:
- $6.2301: OCNJ STIT
OCNI STIT je ochranny &tit vejcovitého tvaru (maximalni pramér: 27 mm) vyrobeny z PMMA (polymethylmethakrylatu), s pfesnym trnem, ktery je pouzivan k jednoduchém
presnému umisténi a odstranéni stitu.
Tento nastroj je sterilizovan pomoci gama-radiace v kone¢né ¢&asti jednoduchého baleni do bistru. Cerveny indikator ukazuje, Ze vyrobek progel steriliza¢nim cyklem
validovanym FCl.
Prostfedek je dodavan v baleni po 1 kusu. Prostfedek je uréen k jednorazovému pouziti a neni opakované sterilizovatelny.

Zamysleny ucel
OCNI STIT je uréen k ochrané oéni bulvy pfi b&Zné chirurgii o¢niho vicka nebo operaci slzného kanalu (DCR).

Indikace

Zdravotni stav: pacienti po periorbitalni operaci

Zamyslena populace pacientl:dospéli

Casti téla, které jsou v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem: vnitfni povrch oéniho vicka, rohovka a skléra
Urleni uzivatelé: o¢ni chirurgové

Zamyslené prostfedi pouziti:operacni sal

Kontraindikace
OCNI STIT by nemél byt pouzivan b&hem operace, ktera zahrnuje laser.

Varovani

Zdravotnicky prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi se znovu sterilizovat. Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace mohou ohrozit funkénost prostredku,
coz by mohlo zpUsobit vazné poskozeni zdravi a ohrozeni bezpecnosti pacienta.

Pfed pouZitim zkontrolujte neporudenost obalu a nepouzivejte zafizeni v pfipadé, Ze je obal poskozen, neimysIné otevien pred pouZitim nebo pokud byl vystaven béhem
skladovani ¢i pfepravy jinym, nez specifikovanym podminkam okolniho prostredi.

Nepouzivejte vyrobek, pokud neni indikator ¢erveny, mohlo by dojit k ohroZeni pacienta. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Zdravotnicky prostredek je ur€en k odstranéni na konci zakroku.

V pfipad€, Ze uzivatel zjisti chybné informace na Stitku, musi je sdélit spolecnosti FCI S.A.S. a prostfedek by nemél byt pouzivan, pokud je ohroZena bezpecnost pacienta.

Navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan pfi teplotach mezi 5 °C a 35 °C a rozsahu vlhkosti mezi 30 % a 75 %, mimo dosah slune¢niho zareni.

Zdravotnicky prostfedek mlze byt béhem prepravy vystaven kolisani teploty v rozmezi od -15 °C do 50 °C a kolisani vihkosti v rozmezi od 15 % do 90 % po dobu 10 dn(.
Zdravotnicky prostfedek vyjméte z obalu v aseptickych podminkach.

Nezadouci ucinky

Stejné jako pfi jakémkoliv jiném chirurgickém zakroku i zde existuje riziko tykajici se materidlu a/nebo zmény pdvodniho patologického stavu. Mezi mozné komplikace spojené
s pouzitim pom(icky patfi mimo jiné nize uvedené problémy:

- Otér rohovky

- Infekce rohovky

- Diskomfort

- Cervené oti a fotofobie

- Krvaceni pod spojivkou

Jakykoli nezadouci ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti se zdravotnickym prostredkem musi byt nahlasen FCl a.s. a prislusSnému organu clenského statu, v nemz sidli uzivatel
a/nebo pacient, nebo, pro pacienty, kteri nejsou podrobeni pozadavkum EU, spolecnosti FCl a.s. a prislusnému regulacnimu organu, dle pozadavku tohoto regulacniho
organu.

Pokyny pro pouziti
Pouzijte pfesny trn na OCNiM STITU k pfesnému a jednoduchému umisténi vyjmuti.

Uéinnost, zpiisob G¢inku a klinické pFinosy:
OCNi STIT vytvaFi mechanickou bariéru mezi o&nimi vicky a rohovkou, kterd umozfiuje chirurgovi chranit o¢ni bulvu pacienta béhem chirurgického zakroku.

Kompatibilita s jinymi pfistroji
FCI S.A.S. neprohla3uje, Ze by byl OCNi STIT kompatibilni s dal$imi nastroji.

Informace k predani pacientovi

Jakykoli nezadouci Ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti s pomUickou, by mél byt oznamen FCI S.A.S. a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz sidli pacient.
Uzivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejSich Gcincich spojenych s touto pomdckou, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Nakladani s odpady
S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemocni¢nim odpadem (kontaminované produkty)
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Vnéjsi krabicka, navod k pouziti
Blistr
S likvidaci této pomacky neni spojeno zadné fyzické riziko.

O¢ni stit

Instructiuni de utilizare : 2138 311 18 D
ro Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2023-12

PROTECTOR OCULAR
Descriere si ambalaj

Lista produselor vizate de aceste instructiuni de utilizare:

- 5$6.2301: PROTECTOR OCULAR

PROTECTORUL OCULAR este un dispozitiv de protectie ovoidal (diametru maxim: 27 mm) realizat din PMMA (polimetilmetacrilat), prevazut cu un stift de prindere care se
utilizeaza pentru punerea si pentru scoaterea cu usurinta a protectorului.

Dispozitivul este sterilizat cu radiatii gamma in ambalajul sau final format dintr-un blister. Un indicator rosu arata ca produsul a fost supus unui ciclu de sterilizare validat de
FCl.

Dispozitivul este furnizat in cutii cu 1 bucata. Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Scopul preconizat
PROTECTORUL OCULAR este conceput pentru a proteja globul ocular in timpul interventiei chirurgicale conventionale la nivelul pleoapei sau al cailor lacrimale (DCR).

Indicatii

Afectiuni medicale: pacienti supusi unei interventii chirurgicale periorbitale

Populatia de pacienti vizata:adulti

Partile corpului in contact cu dispozitivul: suprafata interioara a pleoapei, corneea si sclera
Utilizatori preconizati: medici chirurgi oftalmologi

Mediu de utilizare preconizat:sala de operatii

Contraindicatii
PROTECTORUL OCULAR nu trebuie utilizat in timpul unei interventii chirurgicale cu laser.

Atentionari

Dispozitivul este de unica folosinta si nu trebuie resterilizat. Reutilizarea si/sau resterilizarea poate compromite performanta dispozitivului, putdnd astfel afecta grav sdnatatea
si siguranta pacientului.

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare si nu utilizati dispozitivul in cazul in care ambalajul este deteriorat, a fost deschis neintentionat inainte de utilizare sau
daca a fost expus la conditii de depozitare sau transport in afara celor specificate.

A nu se utiliza produsul daca indicatorul nu este rosu, intrucat acest lucru poate pune in pericol pacientul. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.
Dispozitivul trebuie scos la sfarsitul interventiei.

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

Precautii de utilizare

Dispozitivul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 5 °C/41 °F si 35 °C/95 °F si la o umiditate cuprinsa intre 30% si 75%, ferit de lumina soarelui.

Dispozitivul poate fi expus la variatii de temperatura intre -15 °C/5 °F si 50 °C/122 °F si la variatii de umiditate intre 15% si 90% in timpul fazei de transport timp de 10 zile.
Scoateti dispozitivul din ambalaj in conditii aseptice.

Efecte adverse

Ca in orice tip de interventie chirurgicala, exista riscuri legate de materiale si/sau de evolutia afectiunii initiale. Complicatiile potentiale asociate cu utilizarea dispozitivului
includ, dar nu se limiteaza la cele mentionate in continuare:

- Abraziune corneana

- Infectie corneana

- Disconfort

- Inrosirea ochilor si fotofobie

- Hemoragie subconjunctivala

Orice complica.ie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificata societa.ii FCI S.A.S. .i autorita.ii competente a statului membru in care utilizatorul .i/sau pacientul
este stabilit sau, pentru utilizatorii .i/sau pacien.ii care nu fac obiectul cerin.elor UE, FCI S.A.S. .i autorita.ilor de reglementare corespunzatoare in conformitate cu cerin.ele
autorita.ii de reglementare respective.

Instructiuni de utilizare
Utilizati stiftul de prindere al PROTECTORULUI OCULAR pentru a-l pune si a-I scoate cu usurinta.

Performanta, mod de actiune si beneficii clinice:

PROTECTORUL OCULAR formeaza o bariera mecanica intre pleoape si cornee, ceea ce ii permite medicului chirurg sa protejeze globul ocular al pacientului in timpul
interventiei chirurgicale.

Compatibilitatea cu alte dispozitive:
FCI S.A.S. nu revendica compatibilitatea PROTECTORULUI OCULAR cu alte dispozitive.

Informatii care trebuie comunicate pacientului:
Orice incident grav care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificat FCI S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care pacientul este stabilit.

Utilizatorul trebuie sa informeze pacientul cu privire la contraindicatiile si complicatiile posibile asociate cu dispozitivul, continute in prezentul document.

Eliminarea deseurilor

impreuna cu deseurile menajere sau reciclare Cu deseurile provenite de la spitale — produse contaminate
Ambalaj exterior, instructiuni de utilizare
Blister

Protector ocular
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Eliminarea acestui dispozitiv nu prezinta niciun risc fizic.

VHcTpykumm 3a ynotpeba : 2138 311 18 D
[laTa Ha peBM3uMA Ha MHCTPYKUMKUTe 3a ynoTpeba: 2023-12

OYEH NPOTEKTOP
OnucaHue u onakoBKa:
CnN1cbK Ha NPOLYKTUTE, 3a KOUTO Ce OTHACA Ta3n UHCTPYKLMA:
- 56.2301: OMEH NPOTEKTOP
OYHUAT MPOTEKTOP e npoTekTop ¢ AnueBnaHa opma (MakcumaneH agmameTsbp: 27 mm), uspaboteH ot PMMA (MonvmeTunameTakpunaT), ¢ npeaBapuTeNiHo HarbHaT
LLMEDT, KOMTO Ce M3MOos3Ba 3a JIECHO MOCTaBsAHe U CBaNifiHe Ha NPoTeKTopa.
YCTPONCTBOTO Ce CTepunu3vpa 4Ype3 raMa-nbyeHrie B KparHaTa My onakoBKa B eAuHu4YeH banctep. YepBeH MHAMKATOP MoKa3Ba, Ye NPOAyKTbT € NpeMuHan LUMKbA Ha
cTepunmnsaums, ytebpaeH ot FCL
YCTPOWMCTBOTO Ce AOCTaBA B KyTUM Mo 1. YCTPOMCTBOTO e 3a efHOKpaTHa ynoTpeba v He Moxe Aa 6bae NOBTOPHO CTEPUNN3MNPAHO.

lNMpepHasHavyeHue :
OYHUAT MPOTEKTOP e npegHa3HayeH fa npefnassa ovHaTa Abbsika No BpeMe Ha KOHBEHLMOHAHa onepaLms Ha kjenaya UM Ha cib3HuTe kaHanu (DCR).

Moka3aHus:

MeouUMHCKM CbCTOAHWSA: NaLUeHTH, NMOAJIOXKEHN Ha nepuopburTanHa onepawuus

['pyna Ha naumeHTUTE, 3a KOUTO € NpefHa3HayYeHo: Bb3PacTHN

YacT Ha TANOTO, KOWUTO Ca B KOHTAKT C YCTPOMCTBOTO: BbTPeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha KJlenaya, poroeumuata u ckiepata
MpepHa3HayeHn NoTpebuTenn: oTanmMonosun

MpenBuaeHa cpena Ha M3non3BaHe: onepaunoHHa 3ana

MpoTnMBONoOKa3saHuA:
OYEH MPOTEKTOP He TpsbBa Aa ce 13nos3Ba No BpeMe Ha onepauys, Npu KOATO Ce U3Non3Ba Jlasep.

Mpepynpe>xaeHus:

V13nenumeTo e 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba u He TpaGBa Aa ce pectepununsupa. MosTopHaTta ynoTpeba u/unm pectepunnsaumaTa MoraT aa BrowaT paboTtaTa Ha U3AenueTo,
KOETO MOXe Aa NPUYMHM Cepro3Ha Bpeda Ha 34paBeTo 1 6e30MacHOCTTa Ha NaLlMeHTa.

lMpoBepeTe LENOCTTa Ha OMNakoBKaTa Npeam ynotpeba 1 He U3NON3BaiTe U3LENMETO, ako OMNaKoBKaTa € NMoBpeaeHa, Cly4aitHo OTBOpeHa npeau ynotpeba nim ako e 6uno
M3M0XEeHa Ha YC/IOBUA HA CbXPaHEHWE UN TPAHCMOPTUPAHE, PA3/IYHM OT NMOCOYEHUTE.

He n3non3BaiiTe NPoAyKTa, ako MHAMKATOPLT HE € YepBeH, Thil KAaTo TOBa MOXe [Aa 3aCTpaLlu naumneHTa. He n3non3saiTe cief U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH
Ha onakoBkaTa.

MpenBuxga ce U3fenveTo aa 6bae OTCTPAHEHO B Kpas Ha MHTEpPBEHLMATA.

B cyyai ye noTpebUTENAT yCTaHOBM rpellHa UHGopMaums Ha eTukeTa, T Tpabsa fa 6bae npepageHa Ha FCl S.A.S. v u3nenmeTo He TpAGBa Aa ce WM3MOA3Ba, ako
6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa e 3acTpaLleHa.

MpepnasHu mepku npu ynotpeoda :

M3penveTo Tpabea fa ce cbxpaHaBa Npu Temnepatypu Mexay 5°C/41°F n 35°C/95°F n BnaxxHocT mexay 30% u 75%, ganed oT CibHYeBa CBETIMHA.

M3penveto Moxe Aa Obhe M3N0XeHO Ha TemnepaTypHu konebaHua mexay -15°C/5°F n 50°C/122°F n konebaHunsa Ha BnaxxHocTta mexay 15% v 90% no Bpeme Ha no
BpeMe Ha pa3aTta Ha TpaHCMopTUpPaHe B NPoabxXeHne Ha 10 gHW.

MN3BageTe n30ennMeTo OT onakoBKata My Npuw acenTUYHN YCII0BUA.

HeGnaronpuaTtHu cTpaHu4HU echekT :

KaKTo npu Bcekun Tvn onepauusa, Ma pucKoBe, CBbP3aHu C MaTepuana v/ uam eBoNtoumMATa Ha MbpBOHaYanHaTa natonorua. MNoTeHuManH1Te yCnoXXHeHns, Npuapy>kasaLum
M3MON3BaHETO Ha YCTPONCTBOTO, BKJIIOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBaT Ao u3bpoeHuTe no-gony:

- Abpa3sus Ha porosuLaTa

- PoroBuyHa vHdekums

- OuckomdopT

- 3auepBsABaHe Ha ouunTe 1 hotodobusn

- CyOKOHIOHKTVBaNeH KPbBOU3INB

BcAko ycnoxHeHWe, KOETO Bb3HUKHE BbB Bpb3ka C u3denveTo, Tpabsa fa 6bae cboblyeHo Ha FCI SAS 1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpKaBaTa-4/eHKa, B KOATO e
YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT W/WAN NaUMeHTBT, WK, 38 NOTpebuTenn W/unu naumeHTH, 3a KOUTO He ce mpwnaraT u3nckeaHuATa Ha EC, Ha FCl S.A.S. 1 Ha npunoxumua
perynaTtopeH opraH B CbOTBETCTBME C U3MCKBAHMATa Ha TO3M perysiaTopeH oprax.

WHcTpyKuma 3a ynoTtpeba

M3non3BariTe npefBapuTeNHO HarbHaTWA WMdT Ha OYHWA MPOTEKTOP 3a fa ro noctaBuTe 1 CBANNUTE JIECHO.

XapaKTepucTuKu, Ha4uH Ha AeNCcTBUE U KIIMHUYHN NON3Kn
OYHUAT NPOTEKTOP obpa3syBa MexaHNYHa Bapuepa Mexzy KnenayuTe 1 porosuLaTta, KOETO NO3BOJIABA Ha XMpypra Aa 3alluMTh o4yHaTa sibbka Ha NaLueHTa Nno Bpeme Ha
onepauus.

CbBMeCTMMOCT C ApYru uspenus
FCI' S.A.S. He npeTeHampa 3a cbBMecTuMocT Ha OYHKA MPOTEKTOP ¢ apyru nspenus.

NHdopmauus, koAaTo Tpa6Ba Aa ce CboOLM Ha NauueHTa

Bcekyn cepro3eH MHUMAEHT, KOWTO Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa 6bae cbobuueH Ha FCl S.A.S. 1 KOMMNETEHTHWA OpraH Ha Abp>KaBaTa-uleHKka, B KOSATO
€ YCTaHOBEeH naumneHTbT. MoTpebuTensT Tpabsa ga MHMOPMUPa NauyeHTa 3a NPOTUBOMNOKA3aHUATa U eBEHTYAIHUTE YCIIOXKHEHWS, CBbP3aHN C YCTPOMNCTBOTO, U3MOXEHN B
HaCTOALLMA LOKYMEHT.

N3xBbpnsaHe Ha oTNaabLU
C 6uTOBUTE OTNAAbLM UM pPeLUKINpaHe CbC 3aMbPCEHM NPOAYKTU U GONHUYHM OTNaAbLM
BbHLUHa KyTWs, MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba OueH NpoTekTop
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bnncrep
M3XBBPNAHETO Ha TOBa YCTPOWMCTBO He NpeACTaB/ABa HMKaKbB U3NYECKN PUCK.

Upute za upotrebu : 2138 311 18 D
h r Datum revizije uputa za upotrebu : 2023-12

OCNI STIT
Opis i pakiranje
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute:
- 56.2301: OCNI STIT
OCNI STIT zastitni je jajoliki $tit (maksimalni promjer: 27 mm), izraden od materijala PMMA (polimetilmetakrilat), sa zatikom za hvatanje koji se upotrebljava za lako postavljanje
i uklanjanje Stita.
Uredaj je steriliziran uporabom gama-zracenja u zavrsnom pakiranju s blisterima. Crveni indikator ukazuje na to da je proizvod prosao sterilizacijski ciklus ¢iju je valjanost
potvrdio FCI.
Isporucuje se u pakiranju od 1 komada. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno sterilizirati.

Namjena
OCNI STIT dizajniran je za zastitu oka tijekom konvencionalnog kirurskog zahvata na kapku ili kirurskog zahvata na suznom kanalu (DCR).

Indikacije

Medicinska stanja: pacijenti koji se podvrgavaju operacijskom zahvatu periorbitalnog podrucja
Predvidena populacija pacijenata: odrasli pacijenti

Dijelovi tijela u doticaju s proizvodom: unutarnja povrsina kapka, roznica i bjeloo¢nica
Predvideni korisnici: o¢ni kirurzi

Predvideno okruZenje za upotrebu: operacijska sala

Kontraindikacije
OCNI STIT ne treba upotrebljavati u laserskim operativnim zahvatima.

Upozorenja

Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije se ponovno sterilizirati. Ponovnom upotrebom i/ili sterilizacijom mogu se narusiti radne znacajke proizvoda te ugroziti
sigurnost i zdravlje pacijenta.

Provjerite cjelovitost pakiranja prije upotrebe i nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oste¢eno, nenamjerno otvoreno prije upotrebe ili ako je pakiranje izlozeno
uvjetima pohrane ili transporta razli¢itima od definiranih.

Ne upotrebljavajte proizvod ako indikator nije crven jer bi se time moglo ugroziti pacijenta. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na ambalazi.

Proizvod treba ukloniti na kraju zahvata.

Ako korisnik utvrdi netocnost informacija oznake, drustvu FCl S.A.S. treba ukazati na navedeni problem i proizvod se ne smije upotrebljavati ako se ugrozava sigurnost
pacijenta.

Mjere opreza za uporabu

Proizvod se mora Cuvati na temperaturama izmedu 5 °C/41 °F i 35 °C/95 °F i vlaZnosti izmedu 30 % i 75 %, podalje od sunceve svjetlosti.
Proizvod moze biti izloZen varijacijama temperature izmedu -15 °C/5 °F i 50 °C/122 °F i varijacijama vlaznosti izmedu 15 % i 90 % tijekom faze transporta tijekom 10 dana.
Proizvod iz ambalaZe vadite u asepti¢nim uvjetima.

Nuspojave

Kao i kod svake vrste kirurskog zahvata, postoje rizici povezani s materijalom i/ili s razvojem primarne patologije. Potencijalne komplikacije povezane s upotrebom proizvoda
medu ostalim obuhvacaju:

- abrazija roznice

- infekcija roznice

- neugoda

- crvene odi i fotofobija

- subkonjunktivalno krvarenje

Sve komplikacije u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki FCI S.A.S. i nadleznom tijelu drZave clanice korisnika i/ili pacijenta ili, za korisnike i/ili pacijente koji ne podlijezu
zahtjevima EU-a, tvrtki FCI S.A.S. i odgovarajucem regulatornom tijelu u skladu sa zahtjevima tog regulatornog tijela.

Upute za uporabu
Sluzite se zatikom za hvatanje OCNOG STITA za lako postavljanje i uklanjanje.

Performanse, nacin djelovanja i klinicke prednosti
OCNI STIT stvara mehani¢ku barijeru izmedu kapaka i roZnice, $to omogucava kirurgu da zastiti pacijentovo oko tijekom kirurskog zahvata.

Kompatibilnost s drugim proizvodima
FCI S.A.S. ne tvrdi da postoji kompatibilnost OCNOG STITA s drugim uredajima.

Informacije koje treba prenijeti pacijentu

O svim teSkim nezgodama vezanim uz proizvod treba obavijestiti FCI S.A.S. i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalazi pacijent.
Korisnik pacijenta mora informirati o kontraindikacijama i sekundarnim ucincima proizvoda navedenim u ovom dokumentu.

Zbrinjavanje otpada

U kucanski otpad ili na reciklazu S bolnickim otpadom (zagadeni proizvodi)
Vanjska kutij
jska kutija, gpute za upotrebu ocni it
Blister

Nikakuvi fizicki rizici nisu povezani sa zbrinjavanjem ovog proizvoda.



Page 22 / 30

Hasznalati utasitas : 2138 311 18 D
h u A hasznalati utasitas felllvizsgalatanak idépontja : 2023-12

SZEMVEDO
Leiras és csomagolas
A jelen tajékoztato az alabbi termékekre vonatkozik:
- $6.2301: SZEMVEDO
A SZEMVEDO egy tojas alaku (maximalis &tméré: 27 mm), PMMA-bél (poli(metil-metakrilat)) késziilt védelmi eszkdz, amelyet a kdnny( behelyezés, illetve eltavolitas érdekében
fogdtuskével szereltek fel.
Az eszkozt végsd, egyszeres buborékfolids csomagolasdban gamma-sugarzassal sterilizaltak. Voros jelzés mutatja, hogy a termék FCl altal jévahagyott sterilizaciés cikluson
ment keresztil.
Az eszkoz egyesével csomagolva kaphatd. Az eszkdz egyszer hasznalatos, és nem sterilizélhato.

Rendeltetés:
A SZEMVEDO a szemgoly6 védelmére szolgal a hagyomanyos szemhéjmiitétek és a kénnycsatorna mitéti beavatkozasai (DCR-miitét) soran.

Tajékoztatas

Egészségligyi problémak: periorbitélis mitéten atesé paciensek

Célzott betegpopulacié: felndttek

Az eszkozzel érintkezd testrészek: a szemhéj belsé felszine, szaruhartya, inhartya
Rendeltetésszeri felhasznalok: szemsebészek

Rendeltetésszeri felhasznalas kornyezete: miitd

Ellenjavallatok
A SZEMVEDO nem hasznalhato lézerrel végzett mitét soran.

Figyelmeztetések

Az eszkOz egyszer hasznalatos, tilos Ujra sterilizalni. Az Gjboli felhasznalas és/vagy Ujbdli sterilizalas befolydsolhatja az eszkoz teljesitményét, igy veszélyeztetheti a paciens
biztonsagat és egészségét.

Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagolds épségét, és ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolas sérilt, hasznalat el6tt véletlendl kinyitottak, vagy a megjeloltektd| eltérd
tarolasi vagy széllitasi feltételeknek volt kitéve.

Ne hasznalja a terméket, ha a jelzés nem voros, mivel igy veszélyeztetheti a beteget. Ne hasznalja a csomagolason feltintetett lejrati idén tul.

Az eszkozt a beavatkozas végén el kell tavolitani.

Amennyiben a felhasznald a megadott informacidkkal kapcsolatosan problémat észlel, azt jelezze az FCI S.A.S. vallalatnak, és a terméket ne hasznalja, ha az veszélyezteti a
beteg egészségét.

Hasznalatra vonatkozo dvintézkedések

Az eszkozt napfénytdl védett helyen tarolja, 5°C/41°F-35°C/95°F kozotti hdmérsékleten és 30%—75%-o0s paratartalom mellett.
Az eszkozt a szallitas ideje alatt 10 napig -15°C/5°F-50°C/122°F kozotti hémérsékletingadozasoknak és 15%— 90% kozotti paratartalom-ingadozasnak tehetik ki.
Az eszkozt aszeptikus koriimények kozott vegye ki a csomagolasabol.

Nemkivanatos mellékhatasok

Mint a sebészet valamennyi teruletén, itt is fennallnak az anyagokhoz és/vagy a kiindulasi korkép valtozasahoz kapcsolédé kockazatok. Az eszkdz hasznalataval jaro lehetséges
komplikacidk az aldbbiak lehetnek, a lista azonban nem teljeskor(:

- Cornealis abrasio

- Cornealis infectio

- Kellemetlen érzés

- Szemvorosség és fotofdbia

- Subconjuctivalis haemorrhagia

Az eszkOzzel Osszefliggésben felmerilo barmilyen szovodmeényt jelenteni kell az FCI S.A.S. véllalatnak és a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak. Azon felhasznalok és/vagy betegek esetében, akik nem tartoznak az eurdpai unids kévetelmények hatdlya ald, a szévodményeket az FCI S.A.S.
vallalatnak és az illetékes szabalyozd hatdsagnak kell jelenteni, az adott szabalyozé hatosag kovetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati utasitas

Hasznélja a SZEMVEDO fogotiiskéjét a kdnny( behelyezéshez és eltavolitashoz.

Teljesitmény, hatasmechanizmus és klinikai elonyok
A SZEMVEDO mechanikai akadalyt képez a szemhéjak és a szaruhartya kozétt, amely lehet6vé teszi a sebész szamara, hogy megvédje a beteg szemgolyojat miitét kdzben.

Kompatibilitas mas eszkozokkel
Az FCI S.A.S. véllalat nem jelenti ki, hogy a SZEMVEDO &sszeegyeztethetd mas eszkdzokkel.

A beteggel ismertetni sziikséges informaciok

Az eszkdz hasznalata soran fellépd valamennyi sulyos esetrél tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint azon érintett allam illetékes hatésagat, ahol a hasznalo és/vagy
a beteg él.
Az eszkdz hasznalojanak tajékoztatnia kell a beteget az eszk6zho6z kapcsolddd, jelen dokumentumban szerepl6 ellenjavallatokrol és mellékhatasokrol.

Hulladékkezelés
Haztartasi vagy ujrahasznositott hulladékkal egyiitt Korhazi hulladékkal egyiitt (szennyezett anyagok)
Csomagolas doboza, hasznélati Gtmutato
Buborékcsomagolas
Az eszkoz hulladékkezeléséhez semmilyen kockazat nem kapcsolodik.

Szemvédo
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Bruksanvisning : 2138 311 18 D
no Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2023-12

BYESKJOLD
Beskrivelse og emballasje
Produktutvalget i denne bruksanvisningen (IFU):
-56.2301: GYESKIOLD
@YESKIOLD er et beskyttende eggformet skjold (maksimal diameter: 27 mm) laget av PMMA (Polymetylmetakrylat), med en gripestift som brukes til & plassere og fjerne
skjoldet enkelt.
Enheten er sterilisert ved bruk av Gamma-straling i den endelige, enkle blisteremballasjen. En rgd indikator viser at produktet fulgte en steriliseringssyklus validert av FCI.
Enheten leveres i esker pa 1. Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt.

Tiltenkt formal
@YESKIOLD er designet for a beskytte ayeeplet under konvensjonell gyelokkoperasjon eller tarekanaloperasjon (DCR).

Indikasjoner

Medisinsk tilstand: pasienter som gjennomgar periorbital kirurgi

Tiltenkt pasientgruppe: voksne

Kroppsdeler i kontakt med enheten: innvendig overflate pa gyelokket, hornhinne og sklera
Tiltenkte brukere: gyekirurger

Tiltenkt bruksmiljg: operasjonssal

Kontraindikasjoner
@YESKJOLDET skal ikke brukes under kirurgi som involverer laser.

Advarsler

Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk og/eller resterilisering kan kompromittere enhetens ytelse, som kan forarsake alvorlig skade pa
pasientens helse og sikkerhet.

Kontroller at emballasjen er hel fer bruk, og ikke bruk utstyret hvis emballasjen er skadet, er dpnet utilsiktet far bruk, eller hvis det er utsatt for lagrings- eller transportforhold
utenfor det som er spesifisert.

Bruk ikke produktet hvis indikatoren ikke er rad, ettersom dette kan utsette pasienten for fare. Ma ikke brukes etter utlepsdatoen vist pa emballasjen.

Enheten er tiltenkt fiernet pa slutten av intervensjonen.

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.

Forholdsregler for bruk

Innretningen ma oppbevares ved temperaturer mellom 5 °C/41 °F og 35 °C/95 °F og fuktighet mellom 30 % og 75 %, borte fra sollys.

Anordningen kan utsettes for temperaturvariasjoner mellom -15 °C/5 °F og 50 °C/122 °F og fuktighetsvariasjoner mellom 15 % og 90 % under transportfasen i 10 dager.
Ta enheten ut av emballasjen under aseptiske forhold.

Bivirkninger

Som med alle typer kirurgi, er det risiko forbundet med materialet og utvikling av den innledende patologien. Potensielle komplikasjoner forbundet med bruk av enheten
inkluderer, men er ikke begrenset til falgende:

- Slitasje pa hornhinnen

- Infeksjon pa hornhinnen

- Ubehag

- Rade gyne og lysskyhet

- Subkonjunktival blgdning

Eventuelle komplikasjoner som oppstar i forhold til enheten skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter | medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
etablert, eller for bruker og/eller pasienter som ikke er underlagt EU-krav, til FCI S.A.S. og til gjeldende lovmyndighet i samsvar med kravene for denne lovmyndigheten.

Bruksanvisning
Bruk gripestiften til @YESKJOLDET til & plassere og fjerne det enkelt.

Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler
@YESKJOLD danner en mekanisk barriere mellom gyelokkene og hornhinnen, noe som gjer at kirurgen kan beskytte gyeeplet til pasienten under operasjonen.

Kompatibilitet med andre enheter:
FCI S.A.S. pastar ikke at @YESKJOLDET er kompatibelt med andre enheter.

Informasjonen skal kommuniseres til pasienten
Eventuelle alvorlige hendelser som oppstér i forhold til enheten skal varsles til FCI S.A.S. og kompetente myndigheter i medlemslandet der pasienten er etablert.

Brukeren ma informere pasienten om kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner relatert til enheten som er angitt i dette dokumentet.

Avfallshandtering

Med husholdningsavfall eller resirkulering Med sykehusavfall bestaende av kontaminerte produkter
Ytre eske, bruksanvisning .
Blister @yeskjold

Kassering av denne enheten utgjer ingen fysisk risiko.

Kullanim : 2138311 18 D
tr Talimatlarin revizyon tarihi : 2023-12

OCULAR SHIELD
Tanim ve ambalaj
Bu bildirimle ilgili Grunlerin listesi:
- 56.2301: OCULAR SHIELD
OCULAR SHIELD, PMMA (polimetilmetakrilat) malzemeden Uretilmis, kalkani kolayca yerlestirmek ve ¢ikarmak icin kullanilan kavrama pimine sahip yumurta seklinde
koruyucu bir kalkandir (maksimum cap: 27 mm).
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Cihaz, son blister ambalajinda Gama isini kullanilarak steril edilmistir. Kirmizi bir gésterge uriintin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon dongusinden gegirildigini
gosterir.
Cihaz 1 kutu olarak tedarik edilir. Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilemez.

Kullanim amaci
OCULAR SHIELD klasik géz kapagr ameliyati veya gdzyasi kanali cerrahisi (DCR) sirasinda g6z kuresini korumak igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Tibbi rahatsizliklar: periorbital cerrahi uygulanan hastalar

Hedeflenen hasta populasyonu: yetiskinler

Cihazla temasta olan viicut kisimlari: géz kapaginin ic ylzeyi, kornea ve sklera
Hedeflenen kullanicilar: oftalmik cerrahlar

Hedeflenen kullanim ortami: ameliyathane

Kontrendikasyonlar
OCULAR SHIELD lazeri kapsayan bir ameliyat sirasinda kullanilmamalidir.

Uyarilar

Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilmemelidir. Cihazin tekrar kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihaz performansini olumsuz etkileyebilir, bu da hastanin
saghgina ve guvenligine ciddi sekilde zarar verebilir.

Kullanmadan énce ambalajin buttnligind kontrol edin ve ambalajin hasar gormus, kullanimdan énce istemeden acilmis veya belirtilenlerin disinda saklama veya tasima
kosullarina maruz kalmis olmasi durumunda cihazi kullanmayin.

Hastayi tehlikeye atabilecegi icin gdsterge kirmizi degilse Griint kullanmayin. Ambalaj Gzerinde g6sterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihazin miidahalenin sonunda cikartilmasi gerekmektedir.

Kullanicinin hatali etkileme bilgisi tespit etmesi durumunda, bu husus FCI S.A.S."ye iletilecektir ve hastanin giivenligi tehdit altindaysa cihaz kullaniimamalidir.

Kullanim ile ilgili 6nlemler

Cihaz 5°C/41°F ile 35°C/95°F arasindaki sicakliklarda ve %30 ile %75 arasindaki nemde, glines 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Cihaz, tasima evresi sirasinda 10 giin boyunca -15°C/5°F ile 50°C/122°F arasindaki sicaklik degisimlerine ve %15 ile %90 arasindaki nem degisimlerine maruz kalabilir.
Cihazi aseptik kosullar altinda ambalajindan ¢ikarin.

Advers yan etkileri

Her tlrll ameliyatta oldugu gibi, materyalle ve / veya baslangic patolojisinin evrimi ile iliskili riskler vardir. Cihazin kullanimina eslik eden potansiyel komplikasyonlar
arasinda, bunlarla sinirli olmamak tzere, asagida listelenenler yer alir:

- Kornea asinmasi

- Kornea enfeksiyonu

- Rahatsizlik

- GOz kizarikhg@i ve 151k hassasiyeti

- Subkonjonktival kanama

Cihazla ilgili meydana gelen biitiin komplikasyonlar FCI S.A.S.'ye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin ilgili yetkili makamina ve/veya AB gerekliliklerine tabi
olmayan kullanici ve/veya hastalar icin, FCI S.A.S."ye ve ilgili diizenleyici makamin gerekliliklerine uygun bir sekilde ilgili dizenleyici makama bildiriimelidir.

Kullanim talimatlari
Kolayca yerlestirmek ve ¢ikarmak icin OCULAR SHIELD kavrama pimini kullanin.

Performans, etki mekanizmasi ve klinik faydalar
OCULAR SHIELD g6z kapagi ve kornea arasinda cerrahin ameliyat sirasinda hastanin géz kapagini korumasini saglayan mekanik bir bariyer olusturur.

Diger cihazlarla uyumluluk
FCI S.A.S. OCULAR SHIELD'in diger cihazlarla uyumlulugunu garanti etmemektedir.

Hastaya verilmesi gereken bilgiler
Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar FCI SAS'a ve hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Kullanici, hastayi bu belgede belirtilen cihazla ilgili kontrendikasyonlar ve yan etkiler konusunda bilgilendirmelidir.

Atik kontrolii:

Evsel atiklarla veya geri doniisiimle Hastane atiklar ile (kontamine iiriinler)
Dis kutu, kull kil .
15 kutu, u.anlm llavuzu Ocular shield
Blister

Bu cihazin atilmasiyla iliskili fiziksel bir risk yoktur.
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fr lllustrations PROTECTEUR OCULAIRE
en lllustrations OCULAR SHIELD

de Abbildungen OKULARSCHUTZKAPPE
it Illustrazioni SCUDO OCULARE

es llustraciones PROTECTOR OCULAR

pt llustracoes PROTETOR OCULAR

nl lllustraties OOGBESCHERMER

da Illustrationer GJENSKJOLD

fi Kuvat SILMASUOJUS

sv lllustrationer OKULAR SKOLD
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ro llustratii PROTECTOR OCULAR
bg UniocTpaunn OYEH NMPOTEKTOP
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