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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 05/2017
Année d’'imposition du marquage CE : 2016

FCI PROTECT®

Description :
FCI Protect® est une solution isotonique, transparente, viscoélastique et stérile destinée a une application intraoculaire. Utilisé comme un dispositif auxiliaire
pendant la chirurgie du segment antérieur de I'ceil, FCI Protect® maintient la profondeur de la chambre antérieure et protége les tissus intraoculaires
environnants.
FCI Protect® contient 2.0% (S5.9100) ou 2.4% (S5.9110) d’hydroxypropylméthylicellulose et apporte un soutien aux manipulations intraoculaires grace a ses
propriétés viscoélastiques et humidifiantes. Etant soluble dans I'eau, FCI Protect® peut étre simplement éliminé en fin de chirurgie par irrigation et aspiration.

Composition : 1 ml contient

$5.9100 FCI Protect® 2.0% $5.9110 FCI Protect® 2.4%
Hydroxypropylméthylicellulose 20.00 mg 24.00 mg
Chlorure de sodium 6.40 mg 6.40 mg
Chlorure de potassium 0.75mg 0.75 mg
Chlorure de calcium 2H,0 0.48 mg 0.48 mg
Chlorure de magnesium 6H,0 0.30 mg 0.30 mg
Acétate de sodium 3H,O 3.90 mg 3.90 mg
Citrate de sodium 2H,0 1.70 mg 1.70 mg
Autres constituants Quantité suffisante de HCI ou NaOH, eau pour injection

Présentation :

FCI Protect® contient dans leur sachet final, conditionnés en boite carton :
- une seringue stérile a usage unique avec 2 ml de solution ;
- une canule d’injection Luer-Lock stérile a usage unique.

Les deux composants sont a assembler avant utilisation.

Indications :

FCI Protect® est un substitut du volume de I'humeur aqueuse pendant les opérations intraoculaires telles que I'extraction du cristallin ou I'insertion d’une lentille
intraoculaire. FCI Protect® maintient la profondeur de la chambre antérieure pendant la chirurgie et réduit le risque de traumatisme de I'endothélium cornéen,
de I'iris et du corps ciliaire exposés aux instruments chirurgicaux.

Mode d’action :

FCI Protect® est précautionneusement injecté dans la chambre antérieure de I'ceil grace a la canule stérile a usage unique fournie ou une canule similaire (23-
25 gauge, Luer-Lock). Pour I'implantation de lentille intraoculaire, il est recommandé de recouvrir 'implant et les instruments avec FCI Protect® juste avant la
chirurgie, afin de protéger I'endothélium et les tissus environnants. Le volume de FCI Protect® a injecter est variable et dépend du type de chirurgie. En tant
que substitut de 'humeur viscoélastique perdue par écoulement ou irrigation, FCI Protect® peut étre injecté plusieurs fois. En fin de chirurgie, FCI Protect®
doit étre complétement éliminé en utilisant un dispositif adapté d’irrigation/aspiration. Les résidus éventuels seront évacués de la chambre antérieure par
écoulement naturel au niveau du trabéculum cornéo-scléral et du canal de Schlemm.

Avertissements et contre-indications :
FCI Protect® ne doit pas étre utilisé dans les cas d’hypersensibilité a I'hydroxypropylméthylcellulose au risque de compromettre la santé du patient.
Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés a FCI Protect® doivent étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

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

Précautions d’utilisation :

FCI Protect® est uniquement destiné a 'usage des chirurgiens ophtalmologistes.

Toutes les précautions habituelles relatives a la chirurgie intraoculaire doivent étre respectées. FCI Protect® et sa canule stérile a usage unique associée ont
été uniquement congus pour une application intraoculaire.

Avant I'application de FCI Protect®, I'intégrité du conditionnement doit étre contrélée afin de garantir la stérilité et donc la sécurité du patient.

Apres la chirurgie avec FCI Protect®, une augmentation post-opératoire transitoire de la pression intraoculaire peut se produire. La pression intraoculaire peut
étre réduite a nouveau en utilisant un traitement approprié.

Durée de conservation et stabilité :
Ne pas utiliser FCI Protect® aprés la date d’expiration sous peine de compromettre I'efficacité du produit et la sécurité du patient.

Instructions de stockage :
Stocker FCI Protect® a température ambiante et a I'abri de la lumiére.

Pour usage pendant la chirurgie :
Avant de retirer la canule de I'ceil, ne pas exercer de pression supplémentaire sur le piston, afin d’éviter I'aspiration de bulle d’air dans la canule.

* seringue ** canule
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 05/2017

FCI PROTECT®

Description:

FCI Protect® is an isotonic, clear, viscoelastic and sterile solution for intraocular application. As an auxilliary device during surgery of the anterior segment of the
eye, FCI Protect® maintains the depth of the anterior chamber and protects the surrounding intraocular tissue.

FCI Protect® contains 2.0% (S5.9100) or 2.4% (S5.9110) hydroxypropylmethylcellulosum and supports the intraocular manipulations due to its viscoelastic and
moistening properties. Due to its solubility to water, FCI Protect® can be removed at the end of surgery simply by irrigation and aspiration.

Composition: 1 ml contains

$5.9100 FCI Protect® 2.0% S$5.9110 FCI Protect® 2.4%
Hydroxypropylmethylcellulosum 20.00 mg 24.00 mg
Sodium chloride 6.40 mg 6.40 mg
Potassium chloride 0.75 mg 0.75 mg
Calcium chloride 2H,0 0.48 mg 0.48 mg
Magnesium chloride 6H,0O 0.30 mg 0.30 mg
Sodium acetate 3H,0 3.90 mg 3.90 mg
Sodium citrate 2H,0 1.70 mg 1.70 mg
Other components: Sufficient quantity of HCI or NaOH, water for injection

Packaging:

FCI Protect® contains in their final pouch, packaged in a cardboard box:
- a sterile single-use syringe with 2ml solution ;
- a sterile single-use Luer-Lock injection cannula.

The two elements must be assembled before use.

Indications:

FCI Protect® serves as a volume substitute for aqueous humor during intraocular operations, such as lens extraction and insertion of an intraocular lens. FCI
Protect® maintains the depth of the anterior chamber during surgery and reduces the danger of traumatization of the corneal endothelium, the iris and the ciliary
body by direct contact with surgical instruments.

Mode of action:

FCI Protect® is carefully injected into the anterior chamber using the supplied sterile single-use cannula or a similar cannula (20-25 gauge/Luer-Lock). It is
recommended for intraocular lens implantation to cover the implant and instruments with FCI Protect® immediately before surgery. This measure is to additionnaly
protect the endothelium and the surrounding tissue. The FCI Protect® volume to be injected varies and depends on the type of surgery. As a substitute for
viscoelastic lost by flow or irrigation, FCI Protect® can be injected several times. At the end of surgery, FCI Protect® must be removed completely using a suitable
irrigation/aspiration device. Any residue that has not been removed from the anterior chamber will be flushed out naturally via the trabecular system and Schlemm’s
canal.

Warning and contraindications:
FCI Protect® should not be used in cases of a hyper-sensitivity against hydroxypropylmethylcellulosum, as it might endanger the patient’s health. Unexpected
side effects and complications related to FCI Protect® must be reported to FCI.

Instructions for use:
Hold the Luer-Lock adapter as shown in (1). Twist the cap carefully with the other hand in an anti-clockwise direction (2). Then remove the cap as shown in (3).
Do not use a syringe if the cap is not on properly in its sterile packaging.

Precautions for use :
FCI Protect® is designed for use by ophthalmologists only.
All normal precautions for intraocular surgery must be observed. FCI Protect® and the supplied sterile single-use cannula are designed for single intraocular

application only.

Prior to the application of FCI Protect®, the integrity of the primary package must be controlled to guarantee the sterility and thus the patient’s safety.

After surgery with FCI Protect®, a transient post-operative intraocular pressure increase may occur. The intraocular pressure can be decreased again using a
suitable therapy.

Shelflife and stability:
Do not use FCI Protect® after the expiration date as it might compromise the product’s efficiency and the patient’s safety.

Storage instructions:
Store FCI Protect® at room temperature protected from light.

For use during surgery:
Prior to removing the cannula from the eye, do not exert any more pressure onto the plunger, in order to avoid the aspiration of an air bubble into the cannula.

*syringe **cannula
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Gebrauchsanweisung
Anderungsdatum der Gebrauchsanweisung: 05/2017

FCI PROTECT®

Beschreibung:

FCI Protect® ist eine isotonische, klare, viskoelastische und sterile L6sung zur intraokularen Anwendung. Als Hilfsmittel bei Operationen am Vorderabschnitt
des Auges erhalt FCI Protect® die Tiefe der Vorderkammer aufrecht und schiitzt das umgebende intraokulare Gewebe.

FCI Protect® enthalt 2,0% (S5.9100) bzw. 2,4% (S5.9110) Hydroxypropylmethylcellulose und unterstitzt Eingriffe im Auge durch seine viskoelastischen und
befeuchtenden Eigenschaften. Da FCI Protect® wasserldslich ist, kann es am Ende der Operation einfach durch Spilen und Absaugen entfernt werden.

Zusammensetzung: 1 ml enthalt

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%

Hydroxypropylmethylcellulose 20,00 mg 24,00 mg
Natriumchlorid 6,40 mg 6,40 mg
Kaliumchlorid 0,75 mg 0,75 mg
Kalziumchlorid 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnesiumchlorid 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natriumacetat 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Natriumcitrat 2H,0 1,70 mg 1,70 mg

Andere Bestandteile: Ausreichende Menge an HCI oder NaHO, Wasser zur Injektion

Verpackung:
FCI Protect® enthalt in der Endverpackung, umverpackt in einem Karton:
- eine sterile Einwegspritze mit 2 ml Lésung
- eine sterile Einweg-Luer-Lock-Injektionskantle
Die beiden Elemente mussen vor der Anwendung zusammengesetzt werden.

Indikationen:

FCI Protect® dient als Volumenersatz fir das Kammerwasser bei intraokularen Operationen, zum Beispiel Linsenentfernung und Einsetzen einer
Intraokularlinse. FCI Protect® erhalt wahrend der Operation die Tiefe der Vorderkammer aufrecht und verringert die Gefahr einer Verletzung von
Hornhautendothel, Iris und Ziliarkérper durch direkten Kontakt mit chirurgischen Instrumenten.

Funktionsweise:

FCI Protect® wird vorsichtig mithilfe der mitgelieferten sterilen Einwegkantle oder einer dhnlichen Kanlle (Gr. 20-25/Luer-Lock) in die Vorderkammer injiziert.
Fir die Implantation einer Intraokularlinse wird empfohlen, das Implantat und die Instrumente unmittelbar vor der Operation mit FCI Protect® zu benetzen.
Durch diese MaRRnahme werden Endothel und umgebendes Gewebe zusatzlich geschutzt. Die zu injizierende Menge an FCI Protect® ist unterschiedlich und
hangt von der Art des Eingriffs ab. Als Ersatz fur durch Fluss oder Spulung verlorenes Viskoelastikum kann FCI Protect® mehrfach injiziert werden. Am Ende
der Operation muss FCI Protect® mithilfe einer geeigneten Splil-/Absaugvorrichtung vollstandig entfernt werden.

Warnhinweise und Gegenanzeigen:
FCI Protect® sollte bei Fallen von Uberempfindlichkeit gegen Hydroxypropylmethylcellulose nicht eingesetzt werden, da dies die Gesundheit des Patienten
gefahrden kénnte. Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit FCI Protect® missen FCI gemeldet werden.

VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung:

Es missen alle normalen VorsichtsmaRnahmen fur intraokulare Operationen befolgt werden. FCI Protect® und die mitgelieferte sterile Einwegkantile sind
ausschlieB3lich fur eine einmalige intraokulare Anwendung bestimmt.

Vor der Anwendung von FCI Protect® muss die Unversehrtheit der Primarverpackung tiberprift werden, um die Sterilitdt und damit die Patientensicherheit zu
gewahrleisten.

Nach der Operation mit FCI Protect® kann eine voriibergehende postoperative Erh6hung des Augeninnendrucks auftreten. Der Augeninnendruck kann durch
eine geeignete Therapie wieder gesenkt werden.

Haltbarkeit und Bestandigkeit:
FCI Protect® nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden, da die Wirksamkeit des Produkts beeintrachtigt sein kdnnte, was die Patientensicherheit
gefahrden wirde.

Aufbewahrungshinweise:
FCI Protect® bei Zimmertemperatur lichtgeschutzt aufbewahren.

Zur Verwendung wiahrend der Operation:
Vor dem Entfernen der Kanile aus dem Auge keinen Druck mehr auf den Kolben ausuben, um das Ansaugen einer Luftblase in die Kanlle zu vermeiden.

*Spritze **Kanlile
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Istruzioni per l'uso
IT Data di revisione di queste istruzioni per I'uso: 05/2017

FCI PROTECT®

Descrizione:

FCI Protect® & una soluzione isotonica, trasparente, viscoelastica e sterile per I'applicazione intraoculare. In qualita di dispositivo ausiliario durante la chirurgia
del segmento anteriore dell'occhio, FCI Protect® mantiene la profondita della camera anteriore e protegge il tessuto intraoculare circostante.

FCI Protect® contiene 2,0% (S5.9100) o 2,4% (S5.9110) di idrossipropilmetilcellulosa e favorisce le manipolazioni intraoculari grazie alle sue proprieta
viscoelastiche e umettanti. Grazie alla sua solubilita in acqua, FCI Protect® puo essere rimosso al termine della chirurgia semplicemente tramite irrigazione e

aspirazione.

Composizione: 1 ml contiene

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%
Idrossipropilmetilcellulosa 20,00 mg 24,00 mg
Cloruro di sodio 6,40 mg 6,40 mg
Cloruro di potassio 0,75 mg 0,75 mg
Cloruro di calcio 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Cloruro di magnesio 6H,0O 0,30 mg 0,30 mg
Acetato di sodio 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Citrato di sodio 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Altri componenti: Quantita sufficiente di HCI o NaOH, acqua per iniezione

Confezione:

FCI Protect® contiene nel loro sacchetto finale, confezionate in una scatola di cartone:
- una siringa monouso sterile con 2 ml di soluzione;
- una cannula per iniezione monouso sterile con Luer-Lock.

| due elementi devono essere assemblati prima dell'uso.

Indicazioni:
FCI Protect® serve da sostituto del volume dell'umore acqueo durante interventi intraoculari come l'estrazione del cristallino e l'inserimento di una lente

intraoculare. FCI Protect® mantiene la profondita della camera anteriore durante la chirurgia e riduce il rischio di traumatizzazione dell'endotelio corneale, dell'iride
e del corpo ciliare a causa del contatto diretto con strumenti chirurgici.

Modalita d'azione:

FCI Protect® viene iniettato con cautela nella camera anteriore usando la cannula sterile monouso fornita o una cannula simile (diametro 20-25/Luer Lock). Per
I'impianto di lenti intraoculari si raccomanda di ricoprire I'impianto e gli strumenti di FCI Protect® subito prima della chirurgia. Questa misura & una protezione
supplementare per I'endotelio e per il tessuto circostante. Il volume di FCI Protect® da iniettare varia e dipende dal tipo di chirurgia. Come sostituto dell'umore
viscoelastico perso a causa di deflusso o irrigazione, FCI Protect® pud essere iniettato piu volte. Al termine della chirurgia FCI Protect® deve essere rimosso

completamente usando un dispositivo di irrigazione/aspirazione adatto.

Avvertenze e controindicazioni:
FCI Protect® non deve essere usato in caso d'ipersensibilita all'idrossipropilmetilcellulosa, poiché potrebbe mettere a rischio la salute del paziente. Effetti

collaterali e complicazioni imprevisti relativi a FCI Protect® devono essere riportati a FCI.

Precauzioni per l'uso:
Rispettare tutte le normali precauzioni per la chirurgia intraoculare. FCI Protect® e la cannula sterile monouso fornita sono stati concepiti solo per una singola

applicazione intraoculare.
Prima di applicare FCI Protect®, accertarsi dell'integrita della confezione primaria per garantirne la sterilita e di conseguenza la sicurezza del paziente.
Dopo la chirurgia con FCI Protect® potrebbe verificarsi un aumento temporaneo della pressione intraoculare post-operatoria. La pressione intraoculare puo essere

ridotta con una terapia adeguata.

Durata di conservazione e stabilita:
Non utilizzare FCI Protect® dopo la data di scadenza, poiché potrebbe compromettere I'efficacia del prodotto e quindi la sicurezza del paziente.

Istruzioni per la conservazione:
Conservare FCI Protect® a temperatura ambiente al riparo dalla luce.

Per l'uso durante la chirurgia:
Prima di rimuovere la cannula dall'occhio, non esercitare un'ulteriore pressione sul pistone per evitare di aspirare bolle d'aria nella cannula.

*siringa **cannula

Page5/19



Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso: 05/2017

FCI PROTECT®

Descripcion:

FCI Protect® es una solucion isotonica, transparente, viscoelastica y estéril para aplicacién intraocular. Como dispositivo auxiliar durante la cirugia del segmento
anterior del ojo, FCI Protect® mantiene la profundidad de la camara anterior y protege el tejido intraocular circundante.

FCI Protect® contiene 2,0 % (S5.9100) o 2,4 % (S5.9110) de hidroxipropilmetilcelulosa y sirve de ayuda en las manipulaciones intraoculares gracias a sus
propiedades viscoelasticas y humectantes. Debido a su solubilidad en agua, FCI Protect® se puede eliminar simplemente al final de la cirugia mediante irrigaciéon
y aspiracion.

Composicioén: 1 ml contiene

$5.9100 FCI Protect® 2,0 % $5.9100 FCI Protect® 2,4 %
Hidroxipropilmetilcelulosa 20,00 mg 24,00 mg
Cloruro de sodio 6,40 mg 6,40 mg
Cloruro de potasio 0,75 mg 0,75 mg
Cloruro de calcio 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Cloruro de magnesio 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Acetato de sodio 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Citrato de sodio 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Otros componentes: Cantidad suficiente de HCI o NaOH, agua para inyeccion

Acondicionamiento:

FCI Protect® contiene en su bolsa final, acondicionadas en una caja de carton:
- una jeringuilla estéril de un solo uso con 2 ml de solucion;
- una canula de inyeccion Luer-Lock estéril de un solo uso.

Los dos componentes deben montarse antes de su uso.

Indicaciones:

FCI Protect® sirve como sustituto de volumen del humor acuoso durante intervenciones intraoculares tales como la extraccion del cristalino y la insercion de
lentes intraoculares. FCI Protect® mantiene la profundidad de la camara anterior durante la cirugia y reduce el riesgo de traumatizar el endotelio corneal, el iris
y el cuerpo ciliar por contacto directo con los instrumentos quirdrgicos.

Modo de accién:

FCI Protect® se inyecta cuidadosamente en la camara anterior usando la canula estéril de un solo uso suministrada o una canula similar (20-25 G/Luer-Lock).
Para la implantacion de lentes intraoculares se recomienda cubrir el implante y los instrumentos con FCI Protect® inmediatamente antes de la cirugia. Esta
medida es para proteger adicionalmente el endotelio y el tejido circundante. El volumen de FCI Protect® que se inyectara varia y depende del tipo de cirugia.
Como sustituto del viscoelastico perdido por flujo o irrigacion, FCI Protect® se puede inyectar varias veces. Al final de la cirugia, FCI Protect® se debe eliminar
por completo usando un dispositivo adecuado de irrigacion/aspiracion.

Advertencias y contraindicaciones:
FCI Protect® no debe utilizarse en casos de hipersensibilidad a la hidroxipropilmetilcelulosa, ya que se puede comprometer la salud del paciente. Los efectos
secundarios inesperados y las complicaciones relacionadas con FCI Protect® se deben notificar a FCI.

Precauciones de uso:

Se deben observar todas las precauciones normales relativas a la cirugia intraocular. FCI Protect® y la canula estéril de un solo uso suministrada estan disefiados
Unicamente para una sola aplicacion intraocular.

Antes de aplicar FCI Protect®, se debe controlar la integridad del envase primario para garantizar la esterilidad y, de tal modo, la seguridad del paciente.

Tras la cirugia con FCI Protect®, se puede producir un aumento posoperatorio transitorio de la presion intraocular. Esta ultima se puede volver a reducir aplicando
un tratamiento adecuado.

Periodo de validez y esterilidad:
No usar FCI Protect® después de la fecha de caducidad, ya que se puede comprometer la eficacia del producto y la seguridad del paciente.

Instrucciones de almacenamiento:
Almacenar el FCI Protect® a temperatura ambiente y protegido de la luz.

Para uso durante la cirugia:
Antes de retirar la canula del ojo, no ejercer mas presién en el émbolo para evitar asi la aspiracion de burbujas de aire en la canula.

*Jeringuilla **Canula
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Instrugdes de utilizagao
PT Data de revis&o das instrugées de utilizagdo: 05/2017

FCI PROTECT®

Descrigao:

FCI Protect® é uma solugéo isotonica transparente, esteéril e viscoelastica para aplicagéo intraocular. Utilizada como um dispositivo auxiliar durante a cirurgia do
segmento anterior do olho, FCI Protect® mantém a profundidade da caAmara anterior e protege o tecido intraocular envolvente.

FCI Protect® contém 2,0% (S5.9100) ou 2,4% (S5.9110) de hidroxipropilmetilcelulose e suporta a manipulagdo intraocular devido as suas propriedades
viscoelasticas e humidificantes. Devido a sua solubilidade em agua, FCI Protect® pode ser simplesmente eliminada através da lavagem ou aspiragéo.

Composigao: 1 ml contém

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%

Hidroxipropilmetilcelulose 20,00 mg 24,00 mg
Cloreto de sédio 6,40 mg 6,40 mg
Cloreto de potassio 0,75 mg 0,75 mg
Cloreto de célcio 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Cloreto de magnésio 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Acetato de soédio 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Citrato de sodio 2H,0 1,70 mg 1,70 mg

Outros componentes: Quantidade suficiente de HCI ou NaOH, agua para injecéo

Embalagem:

FCI Protect® contém na sua bolsa final, embalada numa caixa de cartao:
- uma seringa estéril de uso unico com 2 ml de solugéo;
- uma canula de injegéo Luer-Lock estéril de uso unico.

Os dois elementos tém que ser montados antes do uso.

Indicagoes:
FCI Protect® é um substituto de volume do humor aquoso durante operagdes intraoculares, como a extragédo da lente e inser¢gdo de uma lente intraocular. FCI
Protect® mantém a profundidade da camara anterior durante a cirurgia e reduz o perigo de traumatismo do endotélio corneal, da iris e do corpo ciliar através do

contacto direto com instrumentos cirurgicos.

Modo de agao:

FCI Protect® é cuidadosamente injetada na camara anterior utilizando a canula estéril de uso unico fornecida ou uma céanula similar (20-25 gauge/Luer-Lock).
Para a implantagé@o da lente intraocular € recomendado cobrir o implante e os instrumentos com FCI Protect® imediatamente antes da cirurgia. Esta medida
protege adicionalmente o endotélio e o tecido envolvente. O volume de FCI Protect® a injetar varia e depende do tipo de cirurgia. Para substituir a perda
viscoelastica causada pelo fluxo ou lavagem, a FCI Protect® pode ser injetada varias vezes. No final da cirurgia, a FCI Protect® tem que ser completamente
eliminada utilizando um dispositivo de lavagem/aspiragao.

Avisos e contraindicagoes:
FCI Protect® nao deve ser utilizada em casos de hipersensibilidade a hidroxipropilmetilcelulose devido ao risco de comprometer a saude do paciente. Efeitos

secundarios e complicagdes inesperados relacionados com a FCI Protect® tém que ser reportados a FCI.

Precaugoées de utilizagao:
Todas as precaugbes normais relativas a cirurgia intraocular tém que ser observadas. FCI Protect® e a canula estéril de uso unico fornecida foram concebidas

apenas para aplicagdo intraocular Unica.
Antes da aplicacao de FCI Protect® é necessario controlar a integridade da embalagem para garantir a esterilidade e assim a seguranga do paciente.
Apos a cirurgia com FCI Protect® pode ocorrer um aumento pds-operatorio temporario da pressao intraocular. A pressao intraocular pode ser novamente reduzida

utilizando uma terapia adequada.

Validade e estabilidade:
N&o utilizar FCI Protect® apos expiragdo da data de validade sobre pena de comprometer a eficacia do produto e a seguranga do paciente.

Instrugoes de armazenamento:
Armazenar a FCI Protect® a temperatura ambiente e protegida da luz.

Para utilizagdo durante a cirurgia:
Antes de retirar a canula do olho, ndo exercer pressao suplementar no @mbolo de modo a evitar a aspiracado de uma bolha de ar para a canula.

*seringa **canula
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Gebruiksinstructies
N L Datum van revisie van de gebruiksinstructies: 05/2017

FCI PROTECT®

Beschrijving:

FCI Protect® is een isotonische, heldere, visco-elastische en steriele oplossing voor intra-oculaire applicatie. Als een hulpinstrument tijdens chirurgie van het
anterieure segment van het oog handhaaft FCI Protect® de diepte van de anterieure kamer en beschermt het omliggende intra-oculaire weefsel.

FCI Protect® bevat 2,0% (S5.9100) of 2,4% (S5.9110) hydroxypropylmethylcellulose en ondersteunt de intra-oculaire manipulaties dankzij zijn visco-elastische
en bevochtigende eigenschappen. Dankzij de oplosbaarheid in water kan FCI Protect® aan het eind van de chirurgische ingreep gewoon worden verwijderd door
irrigatie en aspiratie.

Samenstelling: 1 ml bevat

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%
Hydroxypropylmethylcellulose 20,00 mg 24,00 mg
Natriumchloride 6,40 mg 6,40 mg
Potassiumchloride 0,75 mg 0,75 mg
Calciumchloride 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnesiumchloride 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natriumacetaat 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Natriumcitraat 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Andere componenten: Voldoende hoeveelheid HCI of NaOH, water voor injectie

Verpakking:

FCI Protect® bevat in de uiteindelijke zak, verpakt in een kartonnen doos:
- een steriele injectiespuit met 2ml oplossing voor eenmalig gebruik;
- een steriele Luer-Lock injectiecanule voor eenmalig gebruik.

De twee elementen moeten véor gebruik worden samengevoegd.

Indicaties:

FCI Protect® dient als een volumesubstituut voor waterig lichaamsvocht tijdens intra-oculaire operaties, zoals lensextractie en het inbrengen van een intra-
oculaire lens. FCI Protect® handhaaft de diepte van de anterieure kamer tijdens de chirurgische ingreep en vermindert het risico van traumatisatie van het
endothelium, de iris en de trilharen door rechtstreeks contact met chirurgische instrumenten.

Werkwijze:

FCI Protect® wordt zorgvuldig geinjecteerd in de anterieure kamer met behulp van de meegeleverde steriele canule voor eenmalig gebruik of een gelijkaardige
canule (20-25 wijzer/Luer-Lock). Voor intra-oculaire lensimplantatie wordt aangeraden om het implantaat en instrumenten onmiddellijk voér de chirurgische
ingreep te bedekken met FCI Protect®. Deze maatregel dient om het endothelium en het omliggende weefsel extra te beschermen. De hoeveelheid FCI Protect®
die moet worden geinjecteerd varieert, en hangt af van de chirurgische ingreep. Als vervanging van visco-elastische oplossing die verloren is gegaan door vloei
of irrigatie kan FCI Protect® enkele malen worden geinjecteerd. Aan het eind van de chirurgische ingreep moet FCI Protect® volledig worden verwijderd met
behulp van een geschikt instrument voor irrigatie/aspiratie.

Waarschuwingen en contra-indicaties:
FCI Protect® mag niet worden gebruikt in het geval van overgevoeligheid voor hydroxypropylmethylcellulose, omdat dit de gezondheid van de patiént in gevaar
kan brengen. Onverwachte bijwerkingen en complicaties in verband met FCI Protect® moeten aan FCI| worden gemeld.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

Alle normale voorzorgsmaatregelen voor intra-oculaire chirurgie moeten in acht worden genomen. FCI Protect® en de meegeleverde canule voor eenmalig
gebruik zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalige intra-oculaire applicatie.

V66r de applicatie van FCI Protect® moet de onbeschadigdheid van de primaire verpakking worden gecontroleerd, om de steriliteit te garanderen en zo ook de
veiligheid van de patiént.

Na een chirurgische ingreep met FCI Protect® kan een tijdelijke post-operatieve intra-oculaire verhoging van de druk optreden. De intra-oculaire druk kan weer
worden verlaagd met een daartoe geschikte therapie.

Houdbaarheid en stabiliteit:
Gebruik FCI Protect® niet na de vervaldatum, aangezien dit negatieve gevolgen kan hebben voor de effectiviteit van het product en de gezondheid van de patiént.

Opslaginstructies:
Sla FCI Protect® op bij kamertemperatuur en beschermd tegen licht.

Voor gebruik tijdens een chirurgische ingreep:
Oefen alvorens de canule te verwijderen van het oog niet nog meer druk uit op de plunjer, om de aspiratie van een luchtbel in de canule te vermijden.

*injectiespuit **canule
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Brugsvejledning
Dato for revidering af brugsvejledningen: 05/2017

FCI PROTECT®

Beskrivelse:
FCI Protect® er en isotonisk, klar, viskoelastisk og steril oplgsning til intraokuleer anvendelse. Som et hjaelpemiddel under operation af det anteriore segment af

gjet, bibeholder FCI Protect® dybet pa camera anterior bulbi og beskytter det omgivende intraokulaere vaev.
FCI Protect® indeholder 2,0 % (S5.9100) eller 2,4 % (S5.9110) hydroxypropylmethylcellulosum understatter de intraokuleere manipulationer pa grund af de
viskoelastiske og fugtende egenskaber. Da den kan opl@ses i vand, kan FCI Protect® nemt fiernes ved hjaelp af skylning og opsugning efter operationen.

Sammensatning: 1 ml indeholder

$5.9100 FCI Protect® 2,0 % $5.9110 FCI Protect® 2,4 %
Hydroxypropylmethylcellulosum 20,00 mg 24,00 mg
Natriumklorid 6,40 mg 6,40 mg
Kaliumklorid 0,75 mg 0,75 mg
Kalciumklorid 2H,0O 0,48 mg 0,48 mg
Magnesiumklorid 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natriumacetat 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Natriumcitrat 3H,O 1,70 mg 1,70 mg
Jvrige komponenter: Tilstraekkelig meengde HCI eller NaOH, vand til injektion

Emballage:

| den inderste pose, emballeret i en papaeske, indeholder FCI Protect®:
- en steril engangssprgjte med 2 ml oplgsning;
- en steril engangskanyle med Luer-las.

De to elementer skal samles inden brug.

Indikationer:

FCI Protect® fungerer som en volumen-substitution for humor aqueus under intraokulzere operationer som f.eks. linseekstraktion og indsaettelse af en intraokulaer
linse. FCI Protect® bibeholder dybet pa camera anterior bulbi under operationen og formindsker risikoen for beskadigelse af corneaendotelet, iris og corpus
ciliare pa grund af direkte kontakt med operationsinstrumenter.

Virkemade:

FCI Protect® injiceres forsigtigt i camera anterior bulbi ved hjeelp af den leverede sterile engangskanylen eller en lignende kanyle (20-25 gauge/Luer-las). Ved
intraokulzer linseimplantation anbefales det at daekke implantatet og instrumenterne med FCI Protect® straks inden operationen. Formalet med dette er at beskytte
endotelet og det omgivende veev yderligere. Den meengde FCI Protect® der skal injiceres varierer og afheenger af operationstypen. FCI Protect® kan injiceres
flere gange, som erstatning for viskoelastisk vaeske, der er géet tabt pa grund af flow eller skylning. Nar operationen er feerdig, skal FCI Protect® fjernes
fuldsteendigt ved hjaelp af en passende anordning til skylning/opsugning.

Advarsler og kontraindikationer:
FCI Protect® ber ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed mod hydroxypropylmethylcellulosum, da dette kan udseette patientens helbred for fare. Uventede
bivirkninger og komplikationer i forbindelse med FCI Protect® skal rapporteres til FCI.

Forholdsregler ved brug:

Alle normale forholdsregler ved intraokuleer operation skal overholdes. FCI Protect® og den leverede sterile engangskanyle er kun skabt til intraokulaer
engangsbrug.

Inden FCI Protect® bruges, skal man kontrollere at den primzere emballage er ubeskadiget, for at garantere steriliteten og dermed patientens sikkerhed.

Efter operation med FCI Protect® kan en kortvarig postoperativ intraokuleer trykforagelse forekomme. Det intraokulaere tryk kan formindskes igen ved hjeelp af
passende behandling.

Holdbarhed og stabilitet:
Brug ikke FCI Protect® efter udlgbsdatoen, da dette kan szette produktets effektivitet og patientens sikkerhed pa spil.

Instruktioner om opbevaring:
FCI Protect® skal opbevares ved stuetemperatur, beskyttet mod lys.

Til brug under operation:
Inden kanylen fiernes fra gjet, ma der ikke trykkes yderligere pa stemplet, for at undga opsugning af en luftboble i kanylen.

*sprojte **kanyle
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Kayttdohjeet
Kayttdohjeiden muutospaivamaara: 05/2017

FCI PROTECT®

Kuvaus:
FCI Protect® on isotoninen, kirkas, viskoelastinen ja steriili liuos silmansisaiseen kayttdon. Kaytettdessad FCI Protect® -liuosta apuaineena silman etuosan

kirurgisissa toimenpiteissa se sailyttdd etukammion syvyyden ja suojaa ymparoivaa silmansisaista kudosta.
FCI Protect® sisaltaa 2,0 % (S5.9100) tai 2,4 % (S5.9110) hydroksipropyylimetyyliselluloosaa, ja sitéd kaytetddn apuna silman sisdosien kasittelyssa sen
viskoelastisten ja kosteuttavien ominaisuuksien vuoksi. Vesiliukoisuutensa ansiosta FCI Protect® voidaan poistaa leikkauksen loppuvaiheessa helposti huuhtelun

ja aspiraation avulla.

Koostumus: 1 ml sisaltaa

$5.9100 FCI Protect® 2,0 % $5.9110 FCI Protect® 2,4 %
Hydroksipropyylimetyyliselluloosa 20,00 mg 24,00 mg
Natriumkloridi 6,40 mg 6,40 mg
Kaliumkloridi 0,75 mg 0,75 mg
Kalsiumkloridi 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnesiumkloridi 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natriumasetaatti 3H,O 3,90 mg 3,90 mg
Natriumsitraatti 2H,0 1,70 mg 1,70 mg

Muut ainesosat: Riittdva maara HCl:a tai NaOH:a, vetta injektiota varten

Pakkaus:
FCI Protect® sisaltaa pahvikoteloon pakatuissa pusseissa:
- steriilin kertakayttoruiskun, joka sisaltaa 2 ml liuosta
- steriilin kertakayttdisen luer-lock-injektiokanyylin.
Nama kaksi osaa on asennettava ennen kayttoa.

Kayttoaiheet:
FCI Protect® -liuosta kaytetdan korvaamaan kammionestetilavuutta silmaleikkauksissa, kuten mykidnpoistossa ja tekomykion asettamisessa. FCI Protect®

sailyttad etukammion syvyyden kirurgisen toimenpiteen aikana ja vahentda sarveiskalvon endoteelin, varikalvon ja sddekehan vaurioitumisen vaaraa niiden
joutuessa suoraan kosketukseen kirurgisten instrumenttien kanssa.

Vaikutustapa:
FCI Protect® ruiskutetaan varovasti etukammioon kayttden mukana toimitettua steriilia kertakayttdkanyylia tai vastaavaa kanyylia (20-25 gauge / luer-lock).

Tekomykion implantointia varten suositellaan FCI Protect® -liuoksen lisddmista implantin ja instrumenttien paalle valittdmasti ennen leikkausta. Toimenpiteen
tarkoituksena on antaa lisdsuojaa endoteelille ja ympardivalle kudokselle. FCI Protect® -liuoksen ruiskutusmaara vaihtelee ja riippuu leikkauksen tyypista.
Virtauksen tai huuhtelun vuoksi havinneen viskoelastisen aineen korvaamiseksi FCl Protect® -liuosta voidaan ruiskuttaa useaan kertaan. Leikkauksen
loppuvaiheessa FCI Protect® on poistettava kokonaan kayttdmalla sopivaa huuhtelu-/aspiraatiolaitetta.

Varoitus ja vasta-aiheet:
FCI Protect® -liuosta ei tule kayttaa, jos potilas on yliherkka hydroksipropyylimetyyliselluloosalle, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden. FCl:lle on ilmoitettava

odottamattomista haittavaikutuksista ja komplikaatioista, jotka liittyvat FCI Protect® -liuokseen.
Varotoimenpiteet:

Kaikkia tavanomaisia silmakirurgian varotoimenpiteitd on noudatettava. FCI Protect® ja mukana toimitettu steriili kertakayttékanyyli on tarkoitettu kaytettaviksi

vain kertaalleen silman sisaisesti.
Ennen FCI Protect® -liuoksen kayttda on tarkastettava, ettad primaaripakkaus on ehja steriiliyden ja samalla potilasturvallisuuden takaamiseksi.
Kun leikkauksessa on kaytetty FCI Protect® -liuosta, silmanpaine voi leikkauksen jalkeen nousta lyhytaikaisesti. Silmanpainetta voidaan talléin alentaa sopivalla

hoidolla.

Kestoaika ja sailyvyys:
Ala kayta FCI Protect® -liuosta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen, koska se voi heikentaa tuotteen tehoa ja potilasturvallisuutta.

Siéilytysohjeet:
Sailyta FCI Protect® -liuos huoneenlammdssa valolta suojattuna.

Kaytto leikkauksen aikana:
Ennen kanyylin poistamista silmasta mantaan ei enaa saa kohdistaa painetta, jotta valtetaan ilmakuplan aspiroituminen kanyyliin.

*ruisku **kanyyli
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Bruksanvisning
Datum for revidering av bruksanvisningen: 05/2017

FCI PROTECT®

Beskrivning:

FCI Protect® ar en isoton, klar, viskoelastisk och steril 16sning for intraokular anvandning. Den &r ett hjalpmedel under operation av det anteriora segmentet av
ogat, FCI Protect® bibehaller djupet i camera anterior bulbi och skyddar den omgivande intraokulara vavnaden.

FCI Protect® innehaller 2,0 % (S5.9100) eller 2,4 % (S5.9110) hydroxypropylmethylcellulosum och stddjer manipulationen pa grund av dess viskoelastiska och
fuktande egenskaper. Eftersom FCI Protect® ar vattenldslig kan den enkelt avlagsnas efter operationen med hjélp av spolning och utsugning.

Sammansittning: 1 ml innehaller

$5.9100 FCI Protect® 2,0 % $5.9110 FCI Protect® 2,4 %
Hydroxypropylmethylcellulosum 20,00 mg 24,00 mg
Natriumklorid 6,40 mg 6,40 mg
Kaliumklorid 0,75 mg 0,75 mg
Kalciumklorid 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnesiumklorid 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natriumacetat 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Natriumcitrat 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Ovriga bestandsdelar: Tillracklig mangd HCI eller NaOH, vatten for injektion

Forpackning:

FCI Protect® innehaller i den sista pasen, som ar férpackad i en kartong:
- en steril engangsspruta med 2 ml I18sning,
- en steril engangskanyl med Luerkoppling.

De tva elementen maste samlas innan anvandning.

Indikationer:
FCI Protect® fungerar som en volymersattning for humor aqueus under intraokuléra operationer, som t.ex. linsextraktion och insattning av en intraokular lins. FCI
Protect® bibehaller djupet i camera anterior bulbi under operationen och minskar risken for att kornealendotelet, iris och corpus ciliare skadas under operationen

pa grund av direkt kontakt med operationsinstrument.

Funktionssatt:

FCI Protect® injiceras forsiktigt i camera anterior bulbi med hjalp av den levererade sterila engangskanylen eller en liknande kanyl (20-25 gauge/Luerkoppling).
Vid intraokular linsimplantering rekommenderas det att tacka implantatet och instrumenten med FCI Protect® strax innan operationen. Denna atgard utfors for att
skydda endotelet och den omgivande vavnaden ytterligare. Den mangd FCI Protect® som ska injiceras varierar och beror pa operationstypen. Som ersattning for
viskoelastisk vatska som forloras pa grund av fléde eller spolning kan FCI Protect® injiceras flera ganger. Nar operationen ar slut maste FCI Protect® avlagsnas

fullstandigt med hjalp av en l[dmplig anordning fér spolning/utsugning.

Varning och kontraindikationer:
FCI Protect® bor inte anvandas i fall dar det férekommer dverkanslighet mot hydroxypropylmethylcellulosum, eftersom detta kan aventyra patientens halsa.

Ovéntade biverkningar och komplikationer relaterade till FCI Protect® maste rapporteras till FCI.

Forsiktighetsatgarder:
Alla normala forsiktighetsatgarder for intraokular operation maste vidtas. FCI Protect® och den levererade sterila engangskanylen ar endast konstruerade for

intraokular engangsanvandning.
Innan anvandning av FCI Protect®, maste det kontrolleras att den priméara férpackningen ar oskadd for att garantera steriliteten och darmed patientens sakerhet.
Efter operation med FCI Protect®, kan en kortvarig intraokular tryckékning forekomma. Det intraokulara trycket kan minskas igen med lamplig behandling.

Hallbarhetstid och stabilitet:
Anvand inte FCI Protect® efter utgangsdatumet, eftersom detta kan forsdmra produktens effektivitet och patientens sakerhet.

Forvaringsinstruktioner:
FCI Protect® ska forvaras vid rumstemperatur skyddat mot ljus.

For anvdandning under operation:
Innan kanylen avlagsnas fran 6gat far det inte tryckas ytterligare pa kolven, for att undvika att en luftbubbla sugs upp i kanylen.

*injektionsspruta **kanyl
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Kullanim Talimatlar
TR Kullanim talimatlarinin revizyon tarihi: 05/2017

FCI PROTECT®

Aciklama:
FCI Protect®, intraokuler uygulama igin izotonik, net, viskoelastik ve steril bir ¢c6zimdir. G6ziin anterior segmentinin ameliyati sirasinda yardimci cihaz olarak

kullanilan FCI Protect®, 6n kamaranin derinligini muhafaza eder ve gevreleyen intraokiler dokuyu korur.
FCl Protect®, %2,0 (S5.9100) veya %2,4 (S5.9110) hidroksipropilmetilseliloz icerir ve viskoelastik ve nemlendirici Ozellikleri sayesinde intraokiler
manipulasyonlari destekler. Suda ¢ézunebilen FCI Protect®, ameliyat sonunda irrigasyon ve aspirasyon yoluyla kolayca atilabilmektedir.

Kompozisyon: 1 ml icinde

$5.9100 FCI Protect® %2,0 $5.9110 FCI Protect® %2,4 bulunur
Hidroksipropilmetilsellloz 20,00 mg 24,00 mg
Sodyum Klorur 6,40 mg 6,40 mg
Potasyum klorir 0,75 mg 0,75 mg
Kalsiyum klortr 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnezyum kloriir 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Sodyum asetat 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Sodyum sitrat 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Diger bilesenler: Yeterli miktarda HCI veya NaOH, enjeksiyon suyu

Ambalajlama:

FCI Protect®, bir karton kutu icine ambalajlanan nihai paketinde sunlari igerir:
- 2 ml sollsyonla birlikte bir adet tek kullanimlik streril siringa;
- bir adet tek kullanimlik steril Luer-Kilitli enjeksiyon kandalu.

iki eleman kullanim éncesinde takilmalidir.

Endikasyonlar:
FCI Protect®, bir intraokuler lensin cikarilmasi ve takilmasi gibi intraokller operasyonlar sirasinda goz sivisinin yedek volimi gorevini gorur. FCI Protect®,
ameliyat sirasinda 6n kamaranin derinligini muhafaza eder ve cerrahi aletlerin dogrudan temasi ile meydana gelebilecek korneal endotelyum, iris ve siliyer cisim

travmasi tehlikesini azaltir.

Uygulama sekli:
FCI Protect®, temin edilen tek kullanimlik steril kanil veya benzer bir kanil (20-25 kaliniginda/Luer-Kilidi) kullanilarak 6n kamaraya dikkatlice enjekte edilir.

intraokiiler lens uygulamasi ameliyatindan hemen énce, implantin ve aletlerin FCI Protect® ile kaplanmasi tavsiye edilir. Bu tedbir, endotelyum ve gevreleyen
dokuyu ekstra korumak amaciyla yapilir. Enjekte edilecek olan FCI Protect® volimu, ameliyatin tipine gére degisiklik gosterir. Akinti veya irrigasyon nedeniyle
olusan viskoelastik kaybinin yerine gegen FCI Protect®, birden fazla kez enjekte edilebilir. Ameliyatin sonunda FCI Protect® uygun bir irrigasyon/aspirasyon

cihazi kullanilarak tamamen atiimalidir.

Uyari ve Kontrendikasyonlar:

FCI Protect®, hastanin saghgini tehlikeye atma riski bulundugundan, hidroksipropilmetilseliiloza karsi hiper hassasiyet durumunda kullaniimamalidir. FCI
Protect® ile ilgili beklenmeyen yan etkiler ve komplikasyonlar FCl'ya bildiriimelidir.

Kullanimda alinmasi gereken 6nlemler:
Intraokiler ameliyat igin tim normal tedbirler alinmalidir. FCI Protect® ve temin edilen steril tek kullanimlik kanul, yalnizca tek bir intraokiler uygulama igin

tasarlanmistir.
FCI Protect® uygulamasindan 6nce, sterillik saglamak ve bdylece hastanin glvenligini garantilemek igin birincil paketin tam olup olmadigi kontrol edilmelidir.

FCI Protect® ile ameliyat yapildiktan sonra, ameliyat sonrasi gegici bir intraokiiler basing artisi gériilebilir. intraokiiler basing, uygun bir tedavi kullanilarak
dasurdlebilir.

Raf 6mrii ve dayaniklilik:
FCI Protect®'i son kullanma tarihinden sonra kullanmayin, ¢iinki Griniin verimini ve hastanin gutivenligini tehlikeye atabilir.

Depolama talimatlari:
FCI Protect®'I giin 15131 olmayan bir yerde oda sicakhiginda saklayin.

Ameliyat sirasinda kullanmak igin:
Kanlili gézden gikarmadan 6nce, bir hava kabarciginin kanile aspirasyonunu 6nlemek igin pistona daha fazla basing uygulamayin.

*siringa **kanal
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Odnyieg xpriong
EL Huepounvia avabswpnong Twv odnyiwv xprong: 05/2017

FCI PROTECT®

Mepiypaen:

To FCI Protect® eival £éva 100ToVIKO, SIaUYEG, IEWS0EAATTIKO KAl OTTOOTEIPWHEVO BIGAUPA Yia evoo®BaApIa epapuoyn. Qg BondnTikr cuokeun KaTtd Tn didpkeia
TNG XEIPOUPYIKAG £TTEPRaang oTo TTPoaBio TuAua Tou o@BaApoy, To FCI Protect® diatnpei To BaBog Tou TpdaBiou BaAduou kail TTpooTaTtelel Tov TrEpIBGAAovVTa
evOOPBAAUIO 10TO.

To FCI Protect® mepiéxer 2,0% (S5.9100) i 2,4% (S5.9110) udpogutrpoTruhopeBuAOKUTTOPIVN Kal UTTOooTNPidel Toug evOo@OAAUIoUg XEIPIoPOUG Xapn OTIG
1EWO0ENATTIKEG KAl UYPAVTIKEG IB16TNTEG TOU. Adyw TNG BIGAUTATNTAG Tou aTo vePQ, To FCI Protect® ptropei va agaipeBei aTo TEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACTNG
atAd pe EKTTAUCNH Kal avappopnon.

20vOeon: 1 ml epiéxel

S$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%

YopofutrpotrulopeBUAOKUTTAPIVN 20,00 mg 24,00 mg
XAwplouxo varpio 6,40 mg 6,40 mg
XAwplouxo KGAIo 0,75 mg 0,75 mg
XAwplouxo aoBéaTio 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
XAwplouxo payvioio 6H,O 0,30 mg 0,30 mg
Ogiké varpio 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Kitpik6 vdrpio 2H,0 1,70 mg 1,70 mg

AMa ouoTaTIKG: Emrapkng moogétnta HCI A NaOH, vepd yia éyxuon

YuoKeuaoia:

To FCI Protect® trepiéxel aTnVv TEAIKH) TOUG CUOKEUOCIA, CUCKEUAOUEVA O€ KOUTI ATTO XAPTOVI:
- Mia aTTooTEIpWHEVN oUPIyYa hiag Xpriong pE didAupa 2ml,
- évav atrooTelpwpévo owAnvioko éyxuang Luer-Lock piag xpriong.

Ta dUo oToixeia TPETTEl va cuvappoAoynBouv TTpiv atré Tn xpnon.

Evdeigeig:

To FCI Protect® xpnoipedel wg UTTOKATAOTATO OYKOU TOu udaToeidoug uypol Katd Tn Oidpkeia evOOPOAApIwY eTTEPRACEWY OTTWG eEaywyr] QOKOU Kal
TotmoBétnan evdo@BdaApiou pakol. To FCI Protect® diatnpei 1o BdBog Tou TTpdaBiou BaAduou Katd Tn SIdpKEIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG KOl PEIWVEI TOV
Kivduvo TpaupaTiopou Tou evdoBnAiou Tou KepaTogldoUg, TNG ipIdAG Kal TOU aKTIVWTOU OWHATOG ATT6 TNV AUECT ETTAPN PE TO XEIPOUPYIKA EpyaAcia.

Tpoétog dpdong:

To FCI Protect® gyxueTtal TTpoCgeKTIKG OTOV TTPOaBi0 BGAapO pE XPAON TOU TTAPEXOUEVOU OTTOCTEIPWHEVOU CWANVIOKOU Wiag XProng f TTapOpoIou GwAnViokou
(20-25 G/Luer-Lock). TNa Tnv gu@uTteucn evOOPAKWY CUVICTATAI N KAAUWN Tou €u@UTEUPOTOG Kal Twv epyaAsiwv e FCI Protect® apéowg mpiv amd 1n
XEIPOUPYIKN eTTéUPRaacn. To YETPO auTd OTTOOKOTIEI OTNV TTPOCBETN TTpoaTaacia Tou evéoBnAiou kai Tou TrepIBaAAovTog 1IoTou. O 6ykog Tou FCI Protect® tou
TPETTEl va eyXUBEei TToIKiAAEl Kal e€apTdTal atrd Tov TUTTO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG. QG UTTOKATACTATO TOU 1EWS0EAATTIKOU TTOU XAVETaI OTTO TNV TTAPOXETEUON
n Tnv éktmmAucn, 1o FCI Protect® utropei va eyxubei apkeTég @opég. 10 TEAOG TNG XEIPOoUpYIKAG emEURacng, To FCI Protect® trpémel va agaipebei TTARpwG
XPNOIUOTTOIWVTOG Mia KATAAANAN ouokeuny ékmAuong/avappo®nong. Tuxov utroAgiypara Tmou dev €Xouv atTopakpuvOei amd Tov TTpdcBio BaGAapo Ba
atmoBANBoUV Pe QuUOIKS TPOTTO PEOW Tou BIKTUOU SoKidwv Kal Tou cwAfva Tou Schlemm.

Mpoe&1dotroinon Kai avrevaeigeig:

To FCI Protect® dev TTp£TTel va XPNOIPOTIOIEITAI O€ TTEPITITWOEIG UTTEPEUAIOONaiag oTnv udpofutrpotrulopeBuloKuTTapIVN YIaTi PTTOpE va BEael og KivOuvo TNV
uyeia Tou aoBevoug. O1 TTapevEéPYEIES Kal Ol ETTITTAOKEG TTou oxeTiCovTal pe To FCI Protect® trpétrel va avagépovTal atnv FCI.

Odnyieg xpnong:

KpatioTe Tov mpooappuoyéa Luer-Lock 6TTwg ameikovidetal oto Brpa (1). ZTpiwTe TO KATIAKI TTPOCEKTIKA HE TO GAAO XEPI TTPOG TO aPIOTEPA (2). TN CUVEXEID
a@aipéaTe To KATTaKl OTTwg ateikovidetal ato BrApa (3). Mnv xpnoiyotroioete oUplyya €AV TO KATTAKI eV gival TOTTOBETNUEVO OWOTA OTNV OTTOCTEIPWHEVN
ouoKeuaoia Tou.

Mpoguldgeig xpriong:

To FCI Protect® éxel1 oxediaaTei yia xprion gévo atmé o@BaApIdTpoug.

Mpéter va tnpouvTtal OAeg o1 OUVABEIG TTPOPUAAEEIS yia Tnv evdo@BdaAuia xeipoupyikr eméupBacn. To FCI Protect® kal o TTOpeXOUEVOG ATTOOTEIPWHEVOG
OwANVioKog piag Xpriong €xouv oxediaoTei HOVO yia pia evOopOAAuIa EQapuoyT).

Mpiv a1md TNV epappoyn Tou FCI Protect®, n akepaidtnTa TNG KUPIOG OUCKEUATIag TTPETTEI VO EAEYXETAI yia va OI0CPAAIOTEI N GTEIPATNTA Kal, KATA CUVETTEIQ, N
ao@dAeia Tou aoBevoug.

MeTtda atmé xeipoupyikn emméupBacn pe xprion Tou FCI Protect®, ptropei va epgavioTei TTapodikr HETEYXEIPNTIKA adgnan Tng evoo@BaAuiag TTieong. H evoo@BaAuia
TTiECN PTTOPEi va PEIWBET Kal TTAAI e TN Xopriynon KatdAANANG BepatreuTikng aywyng.

Aidgpkeia wng Kal oTaBepoTnTA:
Mnv xpnoipotroigite To FCI Protect® petd tTnv nuepopnvia AAgNG yiaTi evdEXeTal va UTTOVOPEUCE! TNV OTTOTEAEGUATIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG KAl TNV GOPAAEIQ TOU
aoBevoug.

0Odnyieg amobnkeuong:
ATtroBnkevete 10 FCI Protect® o€ Bepuokpacia dwuatiou Jakpid atrd TO pwg.

IMNa xpAon kard 1n SidpKeia XEIPOUPYIKNAG eTEURAONG:
Mnv aokeite TepaITépw TTiEON OTO EUPOAO TIPIV AQAIPECETE TOV OWANVIOKO OTTO TO UATI, TIPOKEIMEVOU VA ATTOPUYETE TNV avappo@nan euoaAidag aépa aTov
owAnvioko.

*ouplyya **OowAnviokog
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: maj 2017 r.

FCI PROTECT®

Opis:

FCI Protect® to izotoniczny, klarowny, wiskoelastyczny i sterylny roztwér do stosowania wewnatrzgatkowego. Jako wyréb pomocniczy podczas operacji
przedniego odcinka oka FCI Protect® utrzymuje gtebokos¢ komory przedniej i chroni otaczajacg tkanke wewnatrzgatkowa.

FCl Protect® zawiera 2,0% (S5.9100) lub 2,4% (S5.9110) hydroksypropylometylocelulozy i wspomaga manipulacje wewnatrzgatkowe dzigki swoim
wiasciwosciom wiskoelastycznym i nawilzajgcym. Ze wzgledu na rozpuszczalnos$é w wodzie FCI Protect® moze by¢ usuniety po zakonczeniu operacji poprzez

irygacje i aspiracje.

Skiad: 1 ml zawiera

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%
Hydroksypropylometyloceluloza 20,00 mg 24,00 mg
Chlorek sodu 6,40 mg 6,40 mg
Chlorek potasu 0,75 mg 0,75 mg
Chlorek wapnia 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Chlorek magnezu 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Octan sodu 3H,0 3,90 mg 3,90 mg
Cytrynian sodu 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Inne sktadniki: Wystarczajaca ilos¢ HCI lub NaOH, woda do wstrzykiwan

Opakowanie:

FCI Protect® znajduje sie w koncowej saszetce, zapakowanej w kartonowe pudetko:
- sterylna strzykawka jednorazowego uzytku z 2 ml roztworu,
- sterylna jednorazowa kaniula iniekcyjna Luer-Lock.

Przed uzyciem nalezy zmontowac¢ oba elementy.

Wskazania:

FCI Protect® stuzy jako objetosciowy substytut cieczy wodnistej podczas operacji wewnatrzgatkowych, takich jak ekstrakcja soczewki i wprowadzenie soczewki
wewnatrzgatkowej. FCI Protect® utrzymuje gteboko$¢ komory przedniej podczas operacji i zmniejsza ryzyko urazu $rédbtonka rogowki, teczowki i ciata
rzeskowego poprzez bezposredni kontakt z narzedziami chirurgicznymi.

Dziatanie:

FCI Protect® jest ostroznie wstrzykiwany do komory przedniej za pomocg dostarczonej sterylnej kaniuli jednorazowego uzytku lub podobnej kaniuli (strzykawka
20-25/Luer-Lock). W przypadku implantacji soczewki wewnatrzgatkowej zaleca sie pokrycie implantu i instrumentéw preparatem FCI Protect® bezposrednio
przed zabiegiem. Srodek ten ma dodatkowo chronié $rédbtonek i otaczajgca tkanke. Objetosé FCI Protect® do wstrzykniecia jest rézna i zalezy od rodzaju
zabiegu. Jako substytut wiskoelastyku utraconego przez przeptyw lub irygacje FCI Protect® moze by¢ wstrzykiwany kilka razy. Po zakonczeniu zabiegu FCI
Protect® nalezy catkowicie usung¢ za pomocg odpowiedniego urzadzenia do irygacji/aspiracji. Wszelkie pozostatosci, ktore nie zostaty usuniete z komory
przedniej, zostang naturalnie wyptukane przez system beleczkowania i kanat Schlemma.

Ostrzezenia i przeciwwskazania:

FCI Protect® nie powinien by¢ stosowany w przypadku nadwrazliwosci na hydroksypropylometyloceluloze, poniewaz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta.
Nieoczekiwane dziatania niepozgdane i powikiania zwigzane ze stosowaniem wyrobu FCI Protect® nalezy zgtasza¢ do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

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

Srodki ostroznosci:

FCI Protect® jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez okulistow.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich normalnych srodkéw ostroznosci wymaganych podczas operacji wewngtrzgatkowych. FCI Protect® i dostarczona sterylna
kaniula jednorazowego uzytku sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego zastosowania wewnatrzgatkowego.

Przed uzyciem wyrobu FCI Protect® nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania, aby zagwarantowa¢ jatowos$¢, a tym samym bezpieczenstwo pacjenta.

Po zabiegu z uzyciem FCI Protect® moze wystgpi¢ przejsciowy pooperacyjny wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego. Cisnienie wewnatrzgatkowe mozna
ponownie obnizyé, stosujgc odpowiednig terapie.

Data waznosci i stabilnos¢:

Nie stosowac¢ wyrobu FCI Protect® po uptywie daty waznosci, gdyz moze to skutkowa¢ obnizong skutecznoscig produktu i stanowi¢ zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta.

Instrukcje dotyczace przechowywania:
Przechowywaé FCI Protect® w temperaturze pokojowej, chronigc przed $wiattem.

Do stosowania podczas zabiegow chirurgicznych:
Przed wyjeciem kaniuli z oka nie wywiera¢ wigkszego nacisku na ttok, aby unikng¢ zasysania pecherzykéw powietrza do kaniuli.

*strzykawka  **kaniula
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 05/2017

FCI PROTECT®

Opis:

FCI Protect® je izotoni€na, bistra, viskoelasti¢na in sterilna raztopina za intraokularno uporabo. FCI Protect® kot pomozni pripomoc¢ek med operacijo sprednjega
oCesnega segmenta ohranja globino sprednje o¢esne komore in $€iti okoliSko znotrajo¢esno tkivo.

FCI Protect® vsebuje 2,0 % (S5.9100) ali 2,4 % (S5.9110) hidroksipropilmetilceluloze in zaradi svojih viskoelasticnih in vlazilnih lastnosti podpira intraokularne
posege. Zaradi topnosti v vodi lahko zdravilo FCI Protect® po koncu operacije preprosto odstranite z irigacijo in aspiracijo.

Sestava: 1 ml vsebuje

$5.9100 FCI Protect® 2.0 % $5.9110 FCI Protect® 2,4 %
Hidroksipropilmetilcelulozum 20,00 mg 24,00 mg
Natrijev klorid 6,40 mg 6,40 mg
Kalijev klorid 0,75 mg 0,75 mg
Kalcijev klorid 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Magnezijev klorid 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Natrijev acetat 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Natrijev citrat 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Druge komponente: Zadostna koli¢ina HCI ali NaOH, voda za injiciranje

Pakiranje:
FCI Protect® je v konéni vrecki, pakiran v kartonski Skatli:

- sterilna brizga za enkratno uporabo z 2 ml raztopine;

- sterilna injekcijska kanila Luer-Lock za enkratno uporabo.
Oba elementa je treba pred uporabo sestaviti.

Predvidena uporaba:
FCI Protect® sluzi kot nadomestek za o€esno vodico med intraokularnimi operacijami, kot sta ekstrakcija le€e in vstavitev intraokularne le¢e. FCI Protect® med

operacijo ohranja globino sprednje komore in zmanjSuje nevarnost travmatizacije endotela roZenice, Sarenice in ciliarnega telesa zaradi neposrednega stika s
kirurskimi instrumenti.

Nacin delovanja:

FCI Protect® previdno vbrizgajte v sprednjo komoro s prilozeno sterilno kanilo za enkratno uporabo ali podobno kanilo (20—25 manSeta/Luer-Lock). Pri
implantaciji intraokularne lece je priporocljivo, da implantat in instrumente neposredno pred operacijo prekrijete s FCI Protect®. S tem ukrepom dodatno zas¢itite
endotelij in okoliSko tkivo. Koli¢ina raztopine FCI Protect®, ki jo je treba vbrizgati, se razlikuje in je odvisna od vrste operacije. FCI Protect® se lahko veckrat
vbrizga kot nadomestilo za viskoelasti¢no snov, ki se izgubi s pretokom ali irigacijo. Po koncu operacije je treba raztopino FCI Protect® popolnoma odstraniti z
uporabo ustrezne naprave za irigacijo/aspiracijo. Vsi ostanki, ki niso bili odstranjeni iz sprednje komore, se bodo naravno odplaknili skozi trabekularni sistem in

Schlemmov kanal.

Opozorila in kontraindikacije:
Raztopine FCI Protect® se ne sme uporabljati v primeru preobcutljivosti na hidroksipropilmetilcelulozo, saj lahko ogrozi zdravje bolnika. O nepri€akovanih

nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih z zdravilom FCI Protect®, je treba porocati druzbi FCI.
Navodila za uporabo:

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

Varnostna navodila za uporabo:

Raztopina FCI Protect® je namenjena samo oftalmologom.

Upostevati je treba vse obi€ajne previdnostne ukrepe za intraokularno kirurgijo. FCI Protect® in priloZzena sterilna kanila za enkratno uporabo sta namenjena

samo za enkratno intraokularno uporabo.
Pred nanosom raztopine FCI Protect® je treba nadzorovati celovitost primarne embalaze, da se zagotovi sterilnost in s tem varnost pacienta.
Po operaciji z zdravilom FCI Protect® se lahko pojavi prehodno pooperativno poviSanje o€esnega tlaka. Z ustreznim zdravljenjem je mogoc€e ponovno zmanjsati

intraokularni tlak.

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

Navodila za shranjevanje:
Raztopino FCI Protect® shranjujte pri sobni temperaturi, zas¢iteno pred svetlobo.

Za uporabo med operacijo:
Preden odstranite kanilo iz o€esa, ne pritiskajte ve¢ na bat, da bi preprecili aspiracijo zraénega mehurcka v kanilo.

*brizga **kanila
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 05/2017

FCI PROTECT®

Opis:

FCI Protect® je izotonicky, Ciry, viskoelasticky a sterilny roztok uréeny na vnatroo¢né pouzitie. FCI Protect® ako pomocna zdravotnicka pomdcka pri operacii
predného segmentu oka udrziava hibku prednej komory a chrani okolité vnutroo&né tkanivo.

FCI Protect® obsahuje 2,0 % (S5.9100) alebo 2,4 % (S5.9110) hydroxypropylmetylcelulézy a podporuje manipuléciu vo vnutri oka vdaka svojim viskoelastickym
a zvlh&ujucim vlastnostiam. Vdaka rozpustnosti pripravku vo vode je mozné FCI Protect® na konci operacie jednoducho odstranit irigaciou a aspiraciou.

Zlozenie: 1 ml obsahuje

$5.9100 FCI Protect® 2,0% $5.9110 FCI Protect® 2,4%
Hydroxypropylmetylceluléza 20,00 mg 24,00 mg
Chlorid sodny 6,40 mg 6,40 mg
Chlorid draselny 0,75 mg 0,75 mg
Chlorid vapenaty 2H,0 0,48 mg 0,48 mg
Chlorid hore¢naty 6H,0 0,30 mg 0,30 mg
Octan sodny 3H,0O 3,90 mg 3,90 mg
Citran sodny 2H,0 1,70 mg 1,70 mg
Ostatné komponenty: Dostato€né mnozstvo HCI alebo NaOH, voda na injekciu

Balenie:
Konecné vrecusko pripravku FCI Protect® zabalené v kartonovej Skatuli obsahuje:

- jednorazovu sterilnu injekénu striekacku s 2 ml roztoku,

- jednorazovu sterilnud injekénu kanylu typu Luer-Lock.
Pred pouzitim je potrebné oba prvky zmontovat.
Indikacie:
FCI Protect® sluzi ako objemova nahrada vodného moku pocas vnutroo€nych operacii, akymi su extrakcia SoSovky a zavedenie vnutroo¢nej SoSovky. FCI
Protect® udrziava hibku prednej komory pogas operacie a znizuje nebezpedenstvo traumatizécie endotelu rohovky, dihovky a ciliarneho tela v désledku
priameho kontaktu s chirurgickymi nastrojmi.
Spodsob ucinku:
FCI Protect® sa opatrne vstrekne do prednej komory pomocou dodanej jednorazovej sterilnej kanyly alebo podobnej kanyly (20 — 25 gauge/typ Luer-Lock). Pri
implantacii vnutroo¢nej SoSovky sa odporuca pokryt implantat a nastroje pripravkom FCI Protect® bezprostredne pred operaciou. Toto opatrenie ma navyse
chranit endotel a okolité tkanivo. Objem pripravku FCI Protect®, ktory sa ma podat injekéne, sa |iSi a zavisi od typu operacie. Ako nahrada viskoelastického
materialu strateného v désledku pradenia alebo irigacie sa méze FCI Protect® vstrekovat niekolkokrat. Na konci operacie sa musi FCI Protect® Uplne odstranit
pomocou vhodnej zdravotnickej pomodcky na irigaciu/aspiraciu. VSetky zvysSky, ktoré neboli odstranené z prednej komory, sa prirodzene vyplavia cez
trabekularny systém a Schlemmov kanal.

Upozornenie a kontraindikacie:

FCI Protect® by sa nemal pouzivat v pripade precitlivenosti na hydroxypropylmetylcelulézu, pretoze by mohol ohrozit zdravie pacienta. Neo¢akavané vedlajsie
Ucinky a komplikacie suvisiace s pripravkom FCI Protect® je potrebné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Navod na pouzitie:

Pridrzte adaptér typu Luer-Lock tak, ako je zobrazené na obrazku (1). Druhou rukou opatrne otoéte uzaverom proti smeru hodinovych ruci€iek (2). Potom
odstrarite uzaver tak, ako je znazornené na obrazku (3). Nepouzivajte injekénu striekacku, pokial nie je uzaver spravne nasadeny v steriinom obale.
Bezpecnostné opatrenia pri pouziti:

FCI Protect® je ur€eny len pre oftalmolégov.

Musia sa dodrziavat vSetky bezné bezpe€nostné opatrenia pre vnutroocnu operaciu. FCI Protect® a dodana jednorazova sterilna kanyla su urené len na
jednorazovu vnutroo€nu aplikaciu.

Pred aplikaciou pripravku FCI Protect® je potrebné skontrolovat neporuSenost’ primarneho obalu, aby sa zaruéila sterilita, a tym aj bezpe€nost’ pacienta.

Po operacii s pouzitim pripravu FCI Protect® sa méze vyskytnut prechodné pooperacné zvySenie vnutrooéného tlaku. Vnutroo¢ny tlak mozno opat znizit
vhodnou lie¢bou.

Doba pouzitelnosti a stabilita:
Nepouzivajte pripravok FCI Protect® po datume exspiracie, pretoze by to mohlo ohrozit u¢innost produktu a bezpecnost pacienta.

Pokyny na skladovanie:
FCI Protect® skladujte pri izbovej teplote tak, aby bol chraneny pred svetlom.

Pri pouziti pocas operacie:
Pred vybratim kanyly z oka uz nevyvijajte tlak na piest, aby nedoslo k nasatiu vzduchovej bubliny do kanyly.

*injek&na striekacka **kanyla
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Symbols

EN TR ZH
M Manufacturer Uretici 000
Date of S -
&I manufacture Uretim tarihi O/~00
Son kullanma
E Use by tarihi 0000
Do not reuse Birden fazla kez D00 &go00
kullanmayiniz
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BiE0 0 R0
use basvurunuz
25° o op : _oro N
( Store between 225C°/§/67|;°':f 12~25°C 118
mmom 2°C/36°F to d [ fig /0 36~77°F
2°C 25°C/77°F arasinda .
saklayiniz 080 fi#
36°F
Sterilized by Etilen oksit ile g
STERILEIEO ethylene oxide steril DEED
Sterilized by Buharli otoklav ile
STERILE ﬂ steam steril R
LOT Batch number Seri no 00
Do not use if Hasarli paketleri N
package is kuIIanF:na i WO 000
damaged y 0
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