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Notice d'utilisation : 2138 311 18 C
Date de révision de la notice d'utilisation : 2020-07
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 FCI.
Le dispositif est fourni en boite de 1. Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Indications
Le PROTECTEUR OCULAIRE est concu pour protéger le globe oculaire lors d'une chirurgie conventionnelle de la paupiére ou des voies lacrymales (DCR).
L'usage de ce dispositif médical est réservé aux professionnels.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Mises 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 I'intégrité de I'emballage avant utilisation, et ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est endommagé.

Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas rouge cela pourrait mettre en danger le patient.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Le dispositif est destiné a une utilisation n’excédant pas 30 jours.

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

Précautions d'utilisation
Stocker le dispositif entre 10 et 30°C, a I'abri de la lumiére du soleil et de I'humidité. 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
|"utilisation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-apreés :

- Abrasion cornéenne

- Infection cornéenne

- Inconfort

- Rougeur des yeux et photophobie

- Hémorragie sous-conjonctivale

Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’une notification & FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I"utilisateur et/ou le patient est établi.

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 barriére 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 '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 ménagéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)

Boite carton, notice d’instructions

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

Protecteur oculaire
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Instructions for use: 2138 311 18 C
Date of revision of the instructions for use : 2020-07

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

Indications
OCULAR SHIELD is designed to protect the eyeball during conventional eyelid surgery or lacrimal duct surgery (DCR).
This medical device is for professional use only.

Contraindications
No known contraindications.

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 if package is damaged.

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 for use for not more than 30 days.

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 should be stored between 10 and 30°C and away from sunlight. Keep dry. Remove the device from its packaging in 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 abrasion

- Corneal infection

- Discomfort

- Red eyes and photophobia

- Sub conjonctival hemorrhage

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.

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 .
- Ocular shield
Blister

The disposal of this device does not present any physical risk.
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Gebrauchsanweisung: 2138311 18 C
Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2020-07

OKULARSCHUTZKAPPE
Beschreibung und Prasentation
Liste der relevanten Produkte fiir 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
FCl validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat.
Die Vorrichtung wird in Packungen zu 1 Stiick geliefert. Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.

Indikationen
OKULARSCHUTZKAPPE dient dazu, den Augapfel bei herkdmmlichen Operationen an Augenlidern oder Tranenwegen zu schitzen.
Dieses medizinische Gerat ist nur fir den professionellen Gebrauch vorgesehen.

Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

Vorsichtsmafnahmen

Die Vorrichtung ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kénnen die Leistungen des Produkts
beeintrachtigen und die Sicherheit und Gesundheit des Patienten geféhrden.

Die Integritat der Verpackung vor der Verwendung uberprifen und das Produkt nicht benutzen, wenn die Verpackung beschédigt ist. Verfalldatums verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Indikator nicht mehr rot ist, da andernfalls die Gesundheit des Patienten gefahrdet werden kénnte.

Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen.

Die Vorrichtung ist fir eine Verwendung von max. 30 Tagen vorgesehen.

Sollte der Benutzer ein Problem in Verbindung mit diesen Informationen feststellen, muss er FCI S.A.S. darliber in Kenntnis setzen. Das Produkt darf nicht benutzt werden,
wenn die Sicherheit des Patienten gefahrdet ist.

Benutzungshinweise
Das Produkt zwischen 10 und 30°C vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren. 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 kdnnen, umfassen, aber beschranken sich nicht auf:

- Hornhautabrieb

- Hornhautinfektion

- Unbehagen

- Rote Augen und Lichtempfindlichkeit

- Subkonjunktivale Blutung

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, mussen FCI S.A.S. sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedslands, in dem der
Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist/sind, gemeldet werden.

Benutzungsempfehlungen
Die beiliegende Greifnadel verwenden, um die OKULARSCHUTZKAPPE zu platzieren und einfach zu entfernen.

Leistungen, 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 schitzen kann.

Kompatibilitdt mit anderen Geraten
FCI S.A.S. erhebt keinen Anspruch auf die Kompatibilitat von OKULARSCHUTZKAPPE mit anderen Geraten.

Informationen fiir den Patienten

Schwere Zwischenfélle, die in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, missen FCI S.A.S. sowie der zustandigen Behdrde 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
aufgefihrt, informieren.

Abfallmanagement

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)

Aufenkarton, Gebrauchsanweisung
Blister
Keine korperlichen Risiken in Verbindung mit der Entsorgung dieses Produkts.

Okularschutzkappe
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Istruzioni per I'uso : 2138 311 18 C
IT Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2020-07

SCUDO OCULARE
Descripcion y presentacion
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:
- $6.2301: SCUDO OCULARE
Lo SCUDO OCULARE ¢ 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 é stato sottoposto a un ciclo
di sterilizzazione convalidato da FCI.
Il dispositivo & fornito in scatole da 1. Il dispositivo € monouso e non é risterilizzabile.

Indicazioni
LO SCUDO OCULARE ¢ progettato per proteggere il bulbo oculare durante interventi standard di chirurgia palpebrale o di chirurgia del dotto lacrimale (DCR).
Questo dispositivo medico € solo per uso professionale.

Controindicazioni
Non sono state riscontrate controindicazioni.

Avvertenze

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

Verificare l'integrita dell'imballaggio prima dell'uso e non utilizzare il dispositivo se I'imballaggio & danneggiato.

Non utilizzare il prodotto se I'indicatore non & rosso, perché cid potrebbe mettere in pericolo il paziente.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il dispositivo & destinato all'uso per non piu di 30 giorni.

Qualora I'utente 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
Conservare il dispositivo tra 10 e 30°C, al riparo dal sole e dall'umidita. Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in condizioni asettiche.

Effetti 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.

Consigli per I'uso
Utilizzare il perno dello SCUDO OCULARE per posizionarlo e rimuoverlo facilmente.

Prestazioni, modalita d'azione e benefici 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 apparecchi
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.

Gestione 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
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Instrucciones de uso : 2138 311 18 C
Fecha de revisién de las instrucciones de uso : 2020-07

PROTECTOR OCULAR
Descripcion y presentacion
Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones:
-56.2301: PROTECTOR OCULAR
El 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 radiacidon 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.

Indicaciones
EI PROTECTOR OCULAR esta disefiado para proteger el globo ocular durante la cirugia de parpados convencional o la cirugia de la via lagrimal (DCR).
Este dispositivo médico es solo para uso profesional.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

Advertencia

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

Compruebe la integridad del embalaje antes de utilizar el dispositivo, y no lo use si el embalaje esta danado.

No utilice el producto si el indicador no esta 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 utilizado como maximo durante 30 dias.

En caso de que el usuario identifique un problema relativo a la informacién facilitada, debera comunicarlo a FCI S.A.S. y no utilizar el producto si la seguridad del paciente
puede verse afectada.

Precauciones de uso
Almacene el dispositivo entre 10 y 30 °C, resguardado de la luz del sol y la humedad. Retire 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 evolucion de la patologia inicial. Las posibles complicaciones derivadas del uso del
dispositivo incluyen, entre otras, las indicadas a continuacién:

- Abrasion de la cornea

- Infeccién de la cdrnea

- Molestias

- Ojos rojos y fotofobia

- Hemorragia subconjuntival

Cualquier efecto adverso que se produzca en relaciéon 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 usuario y/o el paciente.

Consejos de utilizacion
Utilice la anilla de sujecion del PROTECTOR OCULAR para colocarlo y retirarlo facilmente.

Prestaciones, modo de accién 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 intervencion
quirdrgica.

Compatibilidad con otros aparatos
FCI S.A.S. no reivindica la compatibilidad del PROTECTOR OCULAR con otros dispositivos.

Informacion que debe transmitirse al paciente

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo deberia ser objeto de una notificacién 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.

Gestion de los residuos

Con la basura doméstica o el reciclaje Con los residuos hospitalarios (productos contaminados)
Caja de carton, instrucciones de uso
Blister
La eliminacién de este dispositivo no comporta ningun riesgo fisico.

Protector ocular
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Instrucdes de uso : 2138 311 18 C
PT Data de revisdo das instrucoes de uso : 2020-07

PROTETOR OCULAR
Descricao e apresentacao
Lista dos produtos presentes neste manual:
-56.2301: PROTETOR OCULAR
o 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.

Indicacoes
O PROTETOR OCULAR foi concebido para proteger o globo ocular durante uma cirurgia convencional da palpebra ou das vias lacrimais (DCR).
Este dispositivo médico é apenas para utilizacdo profissional.

Contraindicacoes
Sem contraindicacdes conhecidas.

Precaucoes

O dispositivo é de utilizacdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente. A reutilizacdo e/ou a reesterilizacdo podem alterar os desempenhos do dispositivo, podendo
assim comprometer a seguranca e a saude do paciente.

Verificar a integridade da embalagem antes da utilizacdo e néo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada.

N&o utilizar o produto se o indicador ndo estiver vermelho, pois pode colocar o(a) paciente em perigo.

N&o utilizar apds a data de validade mencionada no acondicionamento.

O dispositivo esta destinado a uma utilizacdo nao superior a 30 dias.

Caso o utilizador viesse a identificar um problema relativo as informagdes fornecidas, este deve ser transmitido a FCI S.A.S. e o produto ndo devera ser utilizado e a
seguranca do paciente for questionada.

Precaucoes de utilizacao
Armazenar o dispositivo entre 10 e 30°C, ao abrigo da luz solar e da humidade. Retirar o dispositivo da sua embalagem em condi¢des asséticas.

Efeitos secundarios

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

- Abrasdo da cérnea

- Infecdo da cornea

- Desconforto

- Vermelhidao dos olhos e fotofobia

- Hemorragia subconjuntival

Qualquer efeito secundario que surja em ligagdo com o dispositivo deverd ser objeto de uma notificacdo a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-membro no
qual o utilizador e/ou o paciente estd estabelecido.

Conselhos de utilizacao
Utilizar a lingueta do PROTETOR OCULAR para posiciona-lo e retird-lo facilmente.

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

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

Informacdo a transmitir ao paciente

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

Gestao dos detritos

Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos contaminados)
Caixa exterior, instrucoes de utilizacdo
Blister

N&o ha qualquer risco fisico ligado a eliminagdo deste dispositivo.

Protetor ocular
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Gebruiksaanwijzing : 2138 311 18 C
N L Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing : 2020-07

OOGBESCHERMER
Beschrijving en presentatie
Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft:
- $6.2301: 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.

Indicaties
De OOGBESCHERMER is ontworpen om de oogbol te beschermen tijdens een conventionele ooglidoperatie of een dacryocystorhinostomie (DCR).
Dit medische hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

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 en de veiligheid en gezondheid van de patiént in gevaar brengen.
Controleer voorafgaand aan het gebruik de integriteit van de verpakking en gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd.
Gebruik het product niet als de indicator niet rood is, omdat dit de patiént in gevaar kan brengen.
Niet gebruiken na de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik gedurende niet meer dan 30 dagen.
Als de gebruiker een probleem constateert betreffende de verstrekte informatie, moet dit worden gemeld aan FCI S.A.S. en mag het product niet worden gebruikt als de
veiligheid van de patiént in het geding is.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Bewaar het hulpmiddel op een temperatuur tussen 10 en 30°C, afgeschermd van zonlicht en vochtigheid. Haal het hulpmiddel onder aseptische omstandigheden uit de
verpakking.

Ongewenste effecten
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 FCI S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

Adviezen voor het gebruik
Gebruik de pin van de OOGBESCHERMER om hem beet te pakken en eenvoudig te plaatsen en verwijderen.

Prestaties, werkwijze en klinische voordelen
De OOGBESCHERMER vormt een mechanische barriere 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 hulpmiddelen
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.

Afvalbeheer
Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)
Doos, gebruik —
00s, gel r9| saanwijzing Oogbeschermer
Blister

Er is geen fysiek risico verbonden aan de afvalverwerking van dit hulpmiddel.
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Brugsvejledning : 2138 311 18 C
Dato for revision af brugsanvisningen: 2020-07

GJENSKJOLD
Beskrivelse og pakning
Produktomfang i denne brugsanvisning:
- $6.2301: GJENSKIOLD
BIENSKJOLD er et beskyttende seggeformet 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 rgd 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.

Indikationer
BIENSKJOLD er designet til at beskytte gjezeblet under konventionel gjenoperation eller tarekanalkirurgi (DCR).
Dette medicinske udstyr er kun til professionel brug.

Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler

Udstyret er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller resterilisation kan forringe udstyrets ydeevne, hvilket kan medfere alvorlig skade pé patientens
helbred og sikkerhed.

Kontroller, at emballagen er intakt far brug, og brug ikke udstyret, hvis emballagen er beskadiget.

Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er rad, da det kan bringe patienten i fare.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken.

Enheden er beregnet til brug i hgjst 30 dage.

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

Forholdsregler ved brug
Enheden skal opbevares mellem 10 og 30 °C og vaek fra sollys. Skal holdes ter. Fjern enheden fra dens emballage under aseptiske forhold.

Bivirkninger

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, falgende:

- Slid pa hornhinden

- Infektion i hornhinden

— Ubehag

- Rede gjne og lysfelsomhed

- Blgdning under bindehinden

FCI S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, skal underrettes om enhver komplikation, der opstar i
forbindelse med enheden.

Brugsanvisning
Brug gribestiften til @JENSKJOLD til at placere og fjerne det nemt.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele:
@JENSKIOLD danner en mekanisk barriere mellem gjenldgene og hornhinden, hvilket giver kirurgen mulighed for at beskytte patientens gjeaeble under operationen.

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

Oplysninger, der skal meddeles 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.

Bortskaffelse af affald

Med husholdningsaffald eller til genbrug Med forurenede produkter med hospitalsaffald

Udvendig kasse, brugsanvisning

@jenskjold

Blisterpakning
Bortskaffelse af udstyret medfgrer ingen fysisk risiko.




Page 10 /30

Kayttoohjeet : 2138 311 18 C
Kayttdohjeiden muutospaiva: 2020-07

SILMASUOJUS
Kuvaus ja pakkaus
Tuotteet, joita nama kayttoohjeet koskevat:
- 56.2301: SILMASUOJUS
SILMASUOJUS on suojaava munanmuotoinen suojus (enimmaishalkaisija: 27mm), joka on valmistettu PMMA: sta (polymetyylimetakrylaatti) ja joka on varustettu
tarttumisnastalla, jota kdytetaan sijoittamaan ja poistamaan suojus helposti.
Laite on sterilisoitu kayttaen gammasateilya lopullisessa yksinkertaisessa kuplapakkauksessaan. Punainen merkki osoittaa, etta tuote noudattaa FCI: n validoimaa
sterilisointisyklia.
Laite toimitetaan 1 kpl pakkauksessa. Laite on kertakayttdinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttoaiheet
SILMASUOJUS on tarkoitettu suojaamaan silmdmunaa konventionaalisen silmaluomikirurgian tai kyynelkanavakirurgian (DCR) aikana.
Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu vain ammattilaiskayttéon.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

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.

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

Ala kdyta tuotetta, jos indikaattori ei ole punainen, koska se voi vaarantaa potilaan terveyden.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laite on suunniteltu kaytettavaksi enintaan 30 paivan ajan.

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

Kayton varotoimet
Laite tulee sailyttaa lampétilassa 10-30 °C ja poissa auringonvalosta. Pidettava kuivana. Laite on poistettava pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa.

Haittavaikutukset

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

- sarveiskalvon hankauma

- sarveiskalvon infektio

- epamukavuus

- punaiset silmat ja valonarkuus

- subkonjuktivaalinen verenvuoto.

Kaikki mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja kayttdjan ja/tai potilaan kotipaikan jasenvaltion valvontaviranomaiselle.

Kayttoohjeet
Kaytd SILMASUOJUKSEN tarttumisnastaa asettamaan ja poistamaan se helposti.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt
SILMASUOJUS muodostaa mekaanisen esteen silmaluomien ja sarveiskalvon véliin, minka ansiosta kirurgi voi suojata potilaan silmdmunaa 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.

Havittaminen

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetadn Kontaminoituneet tuotteet sairaalajatteen mukana
Ulompi laatikko, kayttdohjeet L
Silmasuojus
Kuplapakkaus

Tama laitteen havittdminen ei aiheuta mitaan fyysista riskia.
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Bruksanvisning : 2138 311 18 C
SV Datum fér revision av bruksanvisningen : 2020-07

OKULAR SKOLD
Beskrivning och forpackning
Denna bruksanvisning géller foljande produkter:

- 56.2301: OKULAR SKOLD

En OKULAR SKOLD ér 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 blisterférpackning. En réd 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.

Indikationer
Den OKULARA SKOLDEN har utformats fér att skydda égongloben under konventionell kirurgi av égonlocken eller tarkanalen.
Denna medicintekniska produkt ar endast avsedd for yrkesmassigt bruk.

Kontraindikationer
Inga kanda kontraindikationer.

Varningar

Enheten &r avsedd for engangsbruk och far inte atersteriliseras. Ateranvéndning och/eller atersterilisering kan ventyra enhetens funktion och utsatta patientens hélsa och
sakerhet for allvarliga risker.

Kontrollera att forpackningen ar hel fére anvandning, och anvand inte enheten om férpackningen ar skadad.

Anvand inte produkten om indikatorn inte ar rod eftersom det kan utsatta patienten for fara.

Ska inte anvéndas efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen.

Produkten &r avsedd for anvandning i hdgst 30 dagar.

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

Forsiktighetsatgarder for anvandning
Enheten ska forvaras mellan 10 och 30 °C och inte utsattas for solljus. Halls torrt. Avldgsna produkten fran dess forpackning under aseptiska férhallanden.

Biverkningar

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

- Skada pa hornhinnan

- Hornhinneinfektion

- Obehag

- Réda 6gon och ljuskanslighet

- Subkonjunktival blédning

Eventuella komplikationer som uppstar i samband med enheten bér meddelas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvdndaren och/eller
patienten ar registrerad.

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

Prestanda, anvandningssatt och kliniska fordelar:
Den OKULARA SKOLDEN bildar en mekanisk barriar 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 att kommuniceras till patienten
Eventuella allvarliga handelser som uppstar i samband med enheten bér meddelas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér 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, bruksanvisnin
: J Okular sksld
Blister

Att slanga detta instrument medfdr inte nagon fysisk risk.
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Obnyieg xpriong : 2138 311 18 C
E L Huepopnvia avabswpnong Twv odnylwv xprnong : 2020-07

ENAO®OANAMIO KAAYMMA
Meplypagn kat mapouvciacn
KataAoyog mpoidvtwy Tou agopd To Tapov GUAAO odnylwv xpriong:
- 56.2301: ENAO®BOAAMIO KAAYMMA
To ENAODOAAMIO KAAYMMA €gival €va TPOoTATEVTIKO KAAUMUA O péyeBog auyou (Uéytotn SIAUETPog: 27 mm) amod MoAVHEBUAOPEDAKPUAIKO TTOAUPEPES (TAEEIYKAAC),
mou SlabEtel pia kap@ida cUAANYPNG yla TNV EUKOAN TOTIOBETNON KAl APaipear] Tou.
To TpoiodV €xel amooTelpwOel e akTiveg y otnv TeAIKr amAr cuokevacia blister. H kokkivn €voel€n umodnAwvel 6TL To TIPoidv €xel UTTORANOEL o KUKAO AOOTEIPWONG TIOV
€xel eykplOei amd tnv kataokevdotpla etaipeia (FCI).
To mpoiov SlatiBetal og kouTi Tou 1 Tepayiov. To TPOIOV gival piag Xprong Kat Sev TIPETTEL VA EMAVATIOOTEIPWVETAL.

Evéeielg

To ENAODOAAMIO KAAYMMA €xel oxeSlaOTE yia TNV ipootacia Tou opOaipikol BoABol otav mpaypatomoleital BAEPAPOTIAQCTIKN 1] XELPOUPYEIO amoKaTtaoTtaons Tou
Sakpuikol opou (DCR).

AUTO TO laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIdV TTpoOoPIfeTaAl LOVO YIa ETIAYYEAUATIKY XPrON.

Avtevoeielg
A€V UTIAPXOUV YVWOTEC AVTEVOEIEELC.

Mpo@uAagelg

To 1atpotexvoloyikd Tpoidv gival piag xpriong Kat Sev TPETIEL VA EMAVATIOOTEIPWVETAL. H EMavaypnolpomoinon Kavn emavanooTeipwaon givat mhavo va PELWOEL TIC
EMSOOELC TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HE Kivouvo yld TNV acpdAEla Kal TNV Lyeia Tou aoBevr.

BefaiwOeite oT1 N ouokevacia BpiokeTal o€ APLOTN KATACTACN TPV ATIO TN XPEr)oN KAl NV XPNOlUOTIOLEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV N ETIKETA £XEL TTAPABIAOTEI.
MnV XPnOIOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV N €VOEIEn Sev gival KOKKIVN, kKaBw( evoexeTal va tebei oe kivéuvo n vyeia Tou acBevoug.

MnV XPNOLOTIOLEITE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV LETA TNV NUEPOMNVIa ARENG TTOU AVAPEPETAL OTN CUCKELAOTIA.

H ouvexnc xprion Tou poidvtog dev Tipemel va utepPaivel TI¢ 30 NUEPEC.

S€ TEPITITWON TIOU O XPrOTNG EVIOTIOEL KATIOLO TIPOPBANHA OXETIKA HE TIC TTANPOPOPIES TTOL Tou £xouv 600sl, opeilel va T StapiBdosl otnv FCI S.A.S. Aev Ba ipémel va
xpnotpotoinBei to 1atpiko BorOnua edv tibetal o€ kivbuvo n acpdalela Tou acbevr.

MpopuAdagelg kata tn xpron
AmnoOnkevoTe To laTpIkd Bordnua o€ Beppokpacia peta&l 10 kat 30°C, o€ OKIEPO KAl OTEYVO HEPOC. AQAIPEDTE TO LATPIKO BoriBnua amnd tn cuoKELAGIA TOU OE ACNTITO
mepIBAAAov.

AvVeTUOOUNTEG EVEPYELEG

‘Onwg og kABe €ido¢ xelpoupyeiov, ot kivduvol oxetiCovtal pe To LAIKO Kavn Tnv EEAIEN TNC apxIkng Taboloyiag. ITi¢ Oaveg EMMAOKEG amo TN Xpron tng didata&ng
OUYKATOAEYOVTAl EVOEIKTIKA Ol TTAPaKATW:

- ApUYr OTOV KEPATOELSN XITWVaA

- MoAuvon Tou KepatoeldoUg XITwva

- Avogopia

- Epebiopéva pdtia kal pwtopofia

- Ynioopayua

Kd&Be avemBouuntn evépyela TTou ouvoEeTal e To 1aTPLkod BorOnua Ba mpémel va yvwotormoleital otnv FCl S.A.S. kal oTnv appodia apxr Tou KpAtoug péAoug omou
Slapével o xpriotng kavr o acBevig.

ZupPouléc xpriong
Xpnotomolnote TNV kappida cLAANYNC yla TNV 0KoAN TomoBEtnon kal agaipeon Tou ENAODPOAAMIOY KAAYMMATOS.

ATIOTEAECHATIKOTNTA, TPOTIOC SpAoNG KAl KAWVIKA OPEAN:
To ENAODOAAMIO KAAYMMA Sniioupyei €va UnXaviko @paypod HETAll Twv BAE@ApWY Kal TOU KEPATOEISOUE XITWVA ETITPETIOVTAS GTOV XEIPOUPYO VA TIPOOTATEVCEL
Tov 0pOaApiko BoABS tou aoBevn katd tn Sle€aywyr TS XELPOUPYIKNES TTPAENG.

ZupBatotnta pe AAAEC CUOKEVEG
H FCI S.A.S. dev gyyudtat T cuppatotnta tou ENAODOAAMIOY KAAYMMATOS pe GAAEC GUOKEUEC.

MAnpogopisg Tou MPETEL va Kowototnfouv otov acOevr)
K& coPapod TePIOTATIKO TTOU CUVSEETAL [E TO LATPIKO BoriBnua Ba mpémel va yvwoTtomoleital otnv FCI S.A.S. kal oTtnv appodla apxr Tou KpAToug HEAOUC OTIoU SIapével
0 aoBevr¢. O XproTNG TPETIEL VA EVNIEPWOEL TOV AcBEVN yla TIG AVTEVSEIEELC KAl TIC ETHUTAOKEC TIOU OXeTI(oVTal e TO 1aTPIKO BoriOnua, ol oToleC avapEpovTal 0To TApoV

€yypago.

Alaxeiplon Twv anopppatwv

Me Ta oKIaKA anoppipjpata 1 TV avakukAwon Me ta vocokopelaka anopAnta (LoAucpéva Tipoiovta)

XdpTtivn cuokeuaoia, odnyieg xpriong
>uokeuaoia blister

Ev6o@OdAuo kaAuvppa

H amoppin tou 1atpikol Bonbrpatog 6ev eyKUHOVEL Kavéva (pUGIKO Kivouvo.



Page 13/ 30

Tootja: 213831118 C
ET Tootmise kuupdev: 2020-07

SILMAKILP
Kirjeldus ja pakend
Nende toodete loetelu, mida kaesolev juhend kasitleb
-56.2301: SILMAKILP
SILMAKILP on munakujuline poliimettilmetakrilaadist (PMMA) valmistatud kaitsekilp (maksimaalne |abim&6t: 27 mm) haardetihvtiga, mida kasutatakse kilbi holpsaks
paigaldamiseks ja eemaldamiseks.
Seade on steriliseeritud gammakiirgusega I6plikus liht-mullpakendis. Punane indikaator téhistab, et toote korral on jargitud FCl valideeritud steriliseerimiststiklit.
Seade tarnitakse Uhekaupa pakendis. Seade on ette nahtud thekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Naidustused
SILMAKILP on ette nahtud silmamuna kaitsmiseks tavaparase silmalauldikuse voi pisaranaarmeldikuse (DCR) ajal.
Meditsiiniseade on méeldud vaid professionaalseks kasutamiseks.

Vastunaidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

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

Enne kasutamist kontrollige, kas pakend on terve, ning arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud.

Arge kasutage toodet, kui indikaator ei ole roheline, sest see voib patsienti ohustada.

Arge kasutage seadet parast pakendil ndidatud sailivusaega.

Seadet ei tohi kasutada kauem kui 30 paeva.

Kui kasutaja tuvastab teabelehel esitatud teabe puudulikkuse, tuleb sellest teavitada FCl S.A.S.-i ning seadet ei tohiks kasutada, kui see seab patsiendi ohutuse kahtluse
alla.

Ettevaatusabinoud kasutamisel
Hoiustage seadet temperatuuril 10 kuni 30°C, paikesevalguse ja niiskuse eest kaitstud kohas. Votke seade pakendist valja aseptilistes tingimustes.

Kahjulikud korvaltoimed

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

- Sarvkesta hodrdumine

- Sarvkesta infektsioon

- Ebamugavus

- Punasilmsus ja valguskartlikkus

- Sidekestaalune verevalum

Teave koigi seadmega seoses tekkinud kahjulike kdrvaltoimete kohta tuleks edastada FCI S.A.S.-ile ja kasutaja ja/vOi patsiendi elukohaks oleva liikmesriigi padevale
asutusele.

Kasutusjuhised
SILMAKILBI hélpsaks paigutamiseks ja eemaldamiseks kasutage selle haardetihvti.

Tulemuslikkus, toimimisviis ja kliiniline kasu:
SILMAKILP moodustab silmalaugude ja sarvkesta vahele mehaanilise barjaari, mis véimaldab kirurgil patsiendi silmamuna I6ikuse ajal kaitsta.

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

Teave patsiendile
Koigist seadmega seoses juhtunud tosistest intsidentidest tuleb teavitada FCI S.A.S.-i ja patsiendi elukohaks oleva liikmesriigi padevat asutust.
Kasutaja on kohustatud patsienti kdesolevas dokumendil loetletud korvalnahtustest ja seadme kasutamisega kaasnevatest voimalikest mojudest teavitama.

Jaatmekaitlus

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

Seadme kdrvaldamisega ei ole seotud Uhtegi fuusilist riski.
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LietoSanas instrukcija : 2138 311 18 C
LV Lieto3anas instrukcijas parskatisanas datums: 2020-07

ACS AIZSARGS
Apraksts un noformé&jums
Produktu saraksts, uz kuriem attiecas 3i lieto3anas instrukcija:
—56.2301 : ACS AIZSARGS
ACS AIZSARGS ir PMMA (polimetilmetakrilata) aizsargs olsunas forma (maksimalais diametrs: 27 mm), kas aprikots ar sparnu, ko izmanto vieglai aizsarga ievietosanai un
iznemsanai.
lerice ir sterilizéta ar Gamma apstaroSanu 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 vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Indikacijas
ACS AIZSARGS ir paredzéts acs abola aizsardzibai parastas plakstinu vai asaru kanalu (DCR) operacijas laika.
Sis mediciniskas ierices lieto3ana ir paredzéta tikai profesionaliem.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

Bridinajumi

lerice paredzéta tikai vienreiz€jai lietosanai, un to nedrikst sterilizét. Atkartota izmantoSana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices darbibu, tadéjadi apdraudot
pacienta drosibu un veselibu.

Pirms lietosanas parbaudit iesainojuma integritati un nelietot ierici, ja iepakojums ir bojats.

Nelietojiet produktu, ja punkts nav sarkans - tas var apdraudét pacientu.

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

lerice ir paredzéta lieto3anai ne ilgak ka 30 dienas.

Gadijuma, ja lietotajs identificé problému, kas saistita ar sniegto informaciju, ta ir janosita FCI S.A.S., un produktu nedrikst lietot, ja tiek apsaubita pacienta drosiba.

Piesardzibas pasakumi lietosana
Uzglabat ierici temperatura no 10 lidz 30°C, nostatu no saules gaismas un mitruma. Aseptiskos apstaklos iznemt ierici no iepakojuma.

Nevelamas 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 asino3ana

Par visam ar ierici saistitajam nevélamajam sekam japazino FCI S.A.S. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

leteikumi lietosana
Izmantojiet ACS AIZSARGA sparnu, lai to viegli ievietotu un iznemtu.

Veiktspéja, darbibas veids un kliniskas prieksrocibas
ACS AIZSARGS veido mehanisku barjeru starp plakstiniem un radzeni, laujot kirurgam operacijas laika aizsargat pacienta acs abolu.

Savietojamiba ar citam iericem
FCI S.A.S. nepretendé uz ACS AIZSARGA saderibu ar citam iericem.

Informacija, kas janodod 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 3aja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu apsaimniekosana

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.



Page 15/ 30

Naudojimo instrukcijos : 2138 311 18 C
LT Naudojimo instrukcijos perzitros data: 2020-07

AKIES APSAUGOS PRIEMONE
Aprasymas ir pristatymas
Gaminiy, kuriam taikoma 3i 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 priemoneg.
Si priemoné sterilizuota gama spinduliuote galutinéje lizdinéje pakuotéje. Raudonas skrituliukas rodo, kad gaminys buvo sterilizuotas taikant FCI patvirtinta cikla
Prietaisai tiekiami déZutéje po 1. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir pakartotinai nesterilizuojamas.

Indikacijos
AKIES APSAUGOS PRIEMONE skirta pasaugoti akies obuolj voky ar aary lataky chirurginés operacijos, kuomet pacientas hospitalizuojamas, metu.
Sis medicinos prietaisas yra skirtas tik profesionaliam naudojimui.

Kontraindikacijos
Néra zinoma kontraindikacijy.

Ispéjimai

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

PrieS naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté; jei ji pazeista, priemonés nenaudokite.

Nenaudokite gaminio, jei skrituliukas yra ne raudonas, prieSingu atveju galite sukelti pavojy pacientui.

Nenaudokite po ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Si priemoné gali bati naudojama ne ilgiau nei 30 dieny.

Vartotojui nustacius problema, susijusia su pateikta informacija, jis turi informuoti apie 3ia problema FCI S.A.S. ir, atsizvelgdamas j paciento sauga, produkto nebenaudoti.

Atsargumo priemonés
Laikykite prietaisa 10-30 °C temperatiroje, saugokite jj nuo saulés 3viesos ir dregmés. ISimkite prietaisg i$ pakuotes aseptinéje aplinkoje.

Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir bet kurioje chirurgijos srityje, yra pavojy, susijusiy su jranga ir (arba) pradinés ligos eiga. Su priemonés naudojimu gali buti susijusios 3ios komplikacijos, sarasas néra
baigtinis:

- Ragenos nubrozdinimas

- Ragenos uzdegimas

- Nepatogumo jausmas

- Paraudusios akys ir jautrumas Sviesai

- Kraujavimas po jungine

Apie bet kokj su prietaisu susijusj nepageidaujama poveiki reikia pranesti FCl S.A.S. ir valstybés narés, kurioje vykdo veikla vartotojas ir (arba) yra pacientas, kompetentingai
institucijai.

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

Veikimo buidas ir klinikiné nauda
AKIES APSAUGOS PRIEMONE sudaro mechanine uztvara tarp voky ir ragenos ir tokiu badu 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 pacientui
Apie visus sunkius jvykius, susijusius u Siuo prietaisu, batina 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.

Atlieky tvarkymas

Su buitinémis atliekomis arba perdirbant Su ligoninés atliekomis (uzterstais produktais)
ISoriné dézuté, naudojimo instrukcija
Lizdiné pakuoté

Akies apsaugos priemoné

Sio prietaiso $alinimas nesukelia fizinés rizikos.
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Instrukcja uzytkowania : 2138 311 18 C
P L Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2020-07

OStONA OCzU
Opis i prezentacja
Wykaz produktow objetych niniejsza instrukcja:
- $6.2301: OSLONA OCzU
OStONA OCZU to tarcza ochronna w ksztafcie jajka (maksymalna $rednica: 27 mm) wykonana ze szkta akrylowego (PMMA) i wyposazona w uchwyt, ktory utatwia jej
zaktadanie 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 sa w opakowaniach po 1 sztuk. Jest to urzadzenie jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do sterylizacji.

Wskazania
OStONA OCZU to produkt stworzony w celu ochrony gatki ocznej w czasie konwencjonalnego zabiegu korekcji powiek lub udrazniania kanalikow tzowych.
Niniejsze urzadzenie medyczne przeznaczone jest do stosowania wytacznie przez specjalistow.

Przeciwwskazania
Nie ma doniesien o przeciwwskazaniach.

Ostrzezenia

Urzadzenie jest jednorazowe i nie moze by¢ poddawane ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moze zmieni¢ dziatanie urzadzenia, zagrazajgc w
ten sposéb bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania i nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Jezeli kolor wskaznika jest inny niz czerwony, nie nalezy stosowa¢ produktu, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu pacjenta.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Urzadzenie przeznaczone do uzytku przez nie wiecej niz 30 dni.

W przypadku stwierdzenia przez uzytkownika jakichkolwiek probleméw zwigzanych z przekazanymi informacjami, nalezy przestac je do firmy FCI S.A.S. i nie uzywac
produktu, jedli bezpieczenstwo pacjenta jest zagrozone.

Konieczne srodki ostroznosci
Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 10 do 30°C, z dala od $wiatta stonecznego i wilgoci. Produkt musi by¢ wyjety z opakowania w warunkach
aseptycznych.

Efekty niepozadane

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 podspojéwkowe

Wszystkie efekty niepozadane zwiazane z produktem powinny zostac zgtoszone firmie FCI S.A.S. i whasciwemu organowi nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika
i/lub pacjenta.

Zalecenia dotyczace uzytkowania
Uzyj uchwytu OSLONY OCZU, by ufatwic sobie jej zaktadanie i zdejmowanie.

Wydajnos¢, sposob dziatania i korzysci kliniczne
OStONA OCZU stanowi mechaniczng bariere miedzy powiekami a rogéwka, ktéra pozwala chirurgowi chroni¢ gatke oczna pacjenta w czasie zabiegu.

Kompatybilnos¢ z innymi wyrobami
FCI S.A.S. nie gwarantuje kompatybilnoéci OStONY OCZU z innymi urzadzeniami.

Informacje, ktére nalezy przekaza¢ pacjentowi

Wszystkie powazne incydenty zwiazane z produktem powinny zosta¢ zgtoszone firmie FCI S.A.S. i wiasciwemu organowi nadzoru panstwa cztonkowskiego uzytkownika
i/lub pacjenta. Uzytkownik musi poinformowa¢ pacjenta o przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych zwiazanych ze stosowaniem produktu wymienionych w tym
dokumencie.

Postepowanie z odpadami

Odprowadzanie z odpadami komunalnymi lub Odprowadzanie z odpadami szpitalnymi (produkty
przeznaczenie do recyklingu skazone)
Opakowanie zewnetrzne, instrukcja obstugi
Blistor Ostona oczu

Nie ma zadnego ryzyka fizycznego zwigzanego z utylizacja tego produktu.
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Navodila za uporabo : 2138 311 18 C
S L Datum pregleda navodil za uporabo : 2020-07

SCITNIK A oCI
Opis in embalaza
Seznam izdelkov, ki so predmet tega obvestila:
- 56.2301: SCITNIK ZA OCl
SCITNIK ZA OCl je za3¢itni $¢itnik jajéne oblike (najvecji premer: 27 mm), izdelan iz PMMA (polimetilmetakrilata), z oprijemno zaponko ki omogo¢a enostavno names¢anje
in odstranjevanje $citnika.
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 zaicito ocesnega zrkla med obicajnimi operacijami vek ali kirurgijo solznega kanala (DCR).
Ta medicinski pripomocek je namenjen samo za profesionalno rabo.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

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 preglejte, ali je embalaza poSkodovana, in pripomocka v tem primeru ne uporabite.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e oznaka ni rdeca, saj lahko ogrozi pacienta.

Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe, navedenega na embalazi.

Pripomocek je namenjen uporabi najvec¢ 30 dni.

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 hranite na suhem pri temperaturi od 10 do 30 °C in stran od neposredne soncne svetlobe. Pripomocek vzemite iz embalaze, ko so zagotovljeni asepticni
pogoji.

Nezeleni 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 ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik/pacient.

Napotki za uporabo
Uporabite oprijemno zaponko SCITNIKA ZA OCl za enostavno names¢anie in odstranjevanije.

Ucinki, nacin delovanja in klini¢na korist
SCITNIK ZA OCl tvori mehansko zaporo med vekami in roZenico, ki kirurgu omogoca, da med operacijo za3¢iti o¢esno zrklo pacienta.

Zdruzljivost z drugimi napravami
Podjetje FCI S.A.S. ne zahteva zdruZljivosti SCITNIKA ZA OCl z drugimi pripomocki.

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 clanice, v kateri se nahaja pacient.

Uporabnik mora pacienta seznaniti s kontraindikacijami in stranskimi ucinki, povezanimi z uporabo pripomocka, ki so navedeni v tem dokumentu.

Ravnanje z odpadki

Zavreci gospodinjskimi odpadki ali reciklirati Zavredi z bolnisni¢nimi odpadki (onesnazeni izdelki)
Kartonska Skatla, navodila za uporabo
Pretisni omot

Séitnik za odi

Z odstranjevanjem tega pripomocka ni povezano nobeno fizi¢no tveganje.
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Navod na pouzivanie : 2138 311 18 C
Datum revizie navodu na pouZivanie : 2020-07

OCNY STIT
Popis a prezentacia
Zoznam vyrobkov, ktorych sa toto oznamenie tyka:
- $6.2301: OCNY STIT
OCNY STIT je ochranny 3tit 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 pomécka je urcena len na jednorazové pouZzitie a neda sa znovu sterilizovat.

Indikacie
OCNY STIT je uréeny na ochranu o¢nej bulvy pocas bezného chirurgického zakroku o¢nych viecok alebo chirurgického zakroku slznych ciest (DCR).
Tato zdravotnicka pomdcka je urcend iba na profesionalne poutzitie.

Kontraindikacie
Nie sU zname Ziadne kontraindikacie.

Upozornenie

Ide o jednorazovu pomodcku, ktord sa nesmie znova sterilizovat. V pripade opakovaného pouzivania alebo sterilizacie by mohlo déjst k zhor3eniu vykonnosti pomécky,
ktora by mohla ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu a v pripade poskodenia obalu pomdcku nepouzivajte.

NepouZivajte vyrobok, ak kontrolka nie je zelena, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta.

Vyrobok nepouZivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

Pomécka nie je uréena na pouzivanie dlhsie ako 30 dni.

V pripade, Ze pouZivatel zisti problém tykajuci sa poskytnutych informacii, musi o tom informovat FCl S.A.S. a vyrobok sa nesmie pouzivat, ak by sa mala ohrozit
bezpecnost pacienta.

Opatrenia tykajuce sa pouzivania
Pomécku skladujte pri teplote 10 az 30 °C, mimo dosahu sIne¢ného svetla a vihkosti. Pomécku vyberte z obalu v aseptickych podmienkach.

Neziaduce ucinky

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

- Oder rohovky

- Infekcia rohovky

- Nepohodlie

- Cervené oti a fotofébia

- Subkononktronalne krvacanie

Akykolvek neZiaduci ucinok, ku ktorému by doslo v suvislost s pouzivanim tejto pomocky, sa musi oznamit FCI S.A.S a kompetentnému Uradu v ¢lenskom State, kde posobi
pouzivatel alebo pacient.

Rady tykajuce sa pouzivania
Na lahké nasadenie a odstranenie OCNEHO STITU pouzite predpinaci kolik.

Vykonnosti, Gcinok a klinické vyhody
OCNY STIT vytvara mechanicky bariéru medzi vie¢kami a rohovkou, ¢o umoZfiuje chirurgovi chranit oénd bulvu pacienta pocas operacie.

Kompatibilita s inymi zariadeniami
Spolo¢nost FCI S.A.S. negarantuje kompatibilitu OCNEHO STITU s inymi zdravotnymi poméckami.

Informacie pre pacienta

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 tykajlcich sa pouzivania tejto pomocky, ktoré si uvedené v tomto dokumente.

Sprava odpadu
Likvidacia spolu s komunalnym odpadom alebo recyklacia Likvidacia spolu s nemocni¢cnym odpadom (kontaminované vyrobky)
Vonkajsia Skatula, ndvod na pouzitie
Blister
Pri likvidacii tejto pomdcky nehrozi Ziadne fyzické riziko.

oeny it




Page 19/ 30

Néavod k pouziti : 2138 311 18 C
CS Datum revize navodu k pouziti : 2020-07

OCNi STIT
Popis a vzhled
Seznam vyrobkd, kterych se toto oznameni tyka:
- $6.2301: OCNi STIT
OCNi STIT je ochranny 3tit vejcovitého tvaru (maximalni pramér: 27 mm) vyrobeny z PMMA (polymethylmethakrylatu), s pfesnym trnem, ktery je pouzivan k jednoduchém
pfesnému umisténi a odstranéni stitu.
Tento nastroj je sterilizovan pomoci gama-radiace v kone¢né ¢asti jednoduchého baleni do bistru. Cerveny indikator ukazuje, Ze vyrobek prosel steriliza¢nim cyklem
validovanym FCI.
Prostredek je dodavan v baleni po 1 kusu. Prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti a neni opakované sterilizovatelny.

Indikace
OCNi STIT je uréen k ochrané o¢ni bulvy pfi bé&zné chirurgii o¢niho vi¢ka nebo operaci slzného kanalu (DCR).
Tento medicinsky nastroj je uréen vyhradné pro profesionalni pouZziti.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Varovani

Pomlicka je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti a nema byt sterilizovana. Opétovné pouziti a/nebo opakovana sterilizace mize zhorsit vlastnosti pom(cky a tim ohrozit
bezpecnost a zdravi pacienta

Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze je obal neporuseny a pokud je obal poskozen, pomiicku nepouzivejte.

Nepouzivejte vyrobek, pokud neni indikator ¢erveny, mohlo by dojit k ohroZeni pacienta.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Tento vyrobek neni navrzeny pro pouzivani deldi nez 30 dni.

V pripadé, Ze by uZzivatel zjistil problém tykajici se poskytnutych informaci, musi byt pom(icka predana spolecnosti FCI S.A.S. a vyrobek by nemél byt pouzit, pokud je
zpochybnéna bezpecnost pacienta.

Navod k pouziti
Skladujte pomuicku pfi teploté 10 az 30 ° C, mimo dosah slunec¢niho zafeni a vihkosti. Vyjméte zafizeni z obalu v aseptickych podminkach.

Nezadouci tucinky

Stejné jako pfi jakémkoliv jiném chirurgickém zékroku i zde existuje riziko tykajici se materidlu a/nebo zmény plvodniho patologického stavu. Mezi mozné komplikace
spojené s pouzitim pomticky 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 s pomuckou, by mél byt ozndmen FCI S.A.S. a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz sidli uzivatel nebo
pacient.

Pokyny pro pouziti
Pouzijte presny trn na OCNIM STITU k pfesnému a jednoduchému umisténi vyjmuti.

Ucinnost, zpisob Gcinku a klinické pfinosy:

OCNi STIT vytvéFi mechanickou bariéru mezi o¢nimi vicky a rohovkou, kterd umozfiuje chirurgovi chranit oéni bulvu pacienta béhem chirurgického zakroku.
Kompatibilita s jinymi pristroji

FCI S.A.S. neprohla3uje, Ze by byl OCNI STIT kompatibilni s dal3imi nastroji.

Informace k predani pacientovi

Jakykoli nezadouci ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti s pomuckou, by mél byt ozndmen FCI S.A.S. a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz sidli pacient.
UZivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejsich Ucincich spojenych s touto pomUckou, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Nakladani s odpady

S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemocni¢nim odpadem (kontaminované produkty)
Vnéjsi krabicka, navod k pouziti —
- OcCni Stit
Blistr

S likvidaci této pomdcky neni spojeno zadné fyzické riziko.
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Instructiuni de utilizare : 2138 311 18 C
Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2020-07

PROTECTOR OCULAR
Descriere si ambalaj
Lista produselor vizate de aceste instructiuni de utilizare:
-56.2301: 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
FCI.
Dispozitivul este furnizat in cutii cu 1 bucata. Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Indicatii
PROTECTORUL OCULAR este conceput pentru a proteja globul ocular in timpul interventiei chirurgicale conventionale la nivelul pleoapei sau al cailor lacrimale (DCR).
Acest dispozitiv medical este doar pentru uz profesional.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Atentionare

Dispozitivul este de unica folosinta si nu trebuie resterilizat. Reutilizarea si/sau resterilizarea pot afecta performantele dispozitivului riscdnd totodatd sa compromita
siguranta si sanatatea pacientului.

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare si nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

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 este destinat a fi utilizat pentru cel mult 30 de zile.

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

Precautii de utilizare
Dispozitivul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 10 si 30 °C si ferit de lumina soarelui. A se mentine uscat Scoateti dispozitivul din ambalaj in conditii aseptice.

Efecte adverse

Ca n orice tip de interventie chirurgicald, 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 complicatie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificatd FCl S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul este
stabilit.

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

Performante, mod de actiune si beneficii clinice
PROTECTORUL OCULAR formeaza o barierd mecanica intre pleoape si cornee, ceea ce ii permite medicului chirurg sé 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
Eliminarea acestui dispozitiv nu prezinta niciun risc fizic.

Protector ocular
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WHcTpykumm 3a ynoTpeba : 2138311 18 C
[aTa Ha peBV3uWs Ha MHCTpyKLUMMTE 3a ynoTpeba: 2020-07

OYEH NPOTEKTOP
OnucaHue U onakosKa
CnN1cbK Ha NPOLYKTUTE, 3@ KOUTO Ce OTHACA Ta3n UHCTPYKLUMA:
-56.2301: OYEH MPOTEKTOP
OYHUAT MPOTEKTOP e npoTekTop ¢ AleBnaHa hopmMa (MakCcManeH anametsp: 27 mm), n3paboteH o1 PMMA (MonvmMeTunMeTakpunaT), ¢ NpeaBapuTeNIHO HarbHaT
LLMT, KOWTO Ce 13M0o3Ba 3a IeCHO NOCTaBAHE 1 CBafAHe Ha NpoTeKTopa.
YCTPOWCTBOTO Ce CTepunm3mpa Ypes rama-fibyeHune B KpariHaTa My OnakoBKa B €AVHUYeH 6incTep. YepBeH MHAMKATOP NokasBea, Ye NPOLyKTbT € MPeMUHaN LKbA Ha
cTepunusaums, yrebpaeH ot FCI.
YCTPOWCTBOTO Ce [OCTaBA B KyTuM Mo 1. YCTPOMCTBOTO e 3a elHOKpaTHa ynoTpeba v He Moxe Aa Gbfie NOBTOPHO CTEPUN3MPAHO.

MNoka3zaHuna
OYHUAT MPOTEKTOP e npegHa3HayeH [la Npefina3sa oyHaTa A0b/IKa No BpeMe Ha KOHBEHLIMOHAMIHA OnepaLms Ha KJenada uam Ha Ciib3HuTe KaHanu (DCR).
ToBa MeLMLMHCKO 13fenue e npeaHasHauyeHo camo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

MpoTuBonokasaHusa
He ca n3BecTHM NpoTMBOMNoKasaHmA.

MpepynpexxaeHna

YCTpOWCTBOTO € 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba v He TpAbBa fa ce CTepunmsmpa NOBTOpHO. MoBTOpHaTa ynotpeba v / A NOBTOPHa CTepuM3aLma MoxXe [ia Bnoln pabotaTa
Ha yCTPOWCTBOTO, KaTO MO TO3M HA4MH M3/1ara Ha puck 6e30nacHOCTTa 1 3paBeTo Ha MaLmeHTa.

lMpoBepeTe LieNoCTTa Ha onakoBkaTa npeay ynotpeba u He 13non3BaiTe yCTPOMCTBOTO, ako OMakoBKaTa € NoBpeaeHa.

He n3nonssavite NpoayKTa, ako MHAMKATOPBLT He € YepBeH, Thil KaTo TOBa MOXe [a 3acTpaluu nauueHTa.

[la He ce 13non3Ba Ciefl, CPOKA Ha rofHOCT, OTOeNA3aH BbpXy OrnakoBKaTa.

YCTpONCTBOTO € NpefHa3Ha4yeHo 3a ynoTtpeba He noseye oT 30 AHW.

B cnyyan ye noTpebuTenaT yCTaHOBM MorpellHa MHoOpMaLmMa Ha eTukeTa, Tpsbea faa ce goknagsa Ha FCI S.A.S. v yCTPOWCTBOTO He TpsbBa Aa Ce M3MOoN3Ba, ako
6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa e 3acTpalleHa.

MNpeanasHu mepku Npu ynotpeba
YCTpoiicTBOTO TpsAbBa Aa ce cbxpaHsasa mexay 10 n 30 °C v faney oT bHYeBa cBeT/MHA. [la ce Nasu Ha Cyxo MACTO. M3BafieTe yCTPOMCTBOTO OT ONakoBKaTa My npu
aCenTUYHM YCNOBWA.

He6naronpuatHu ecekTn

KakTo npu BCeKM TWM onepauus, vMa prCKOBe, CBbp3aHW C MaTepuana W / UAW eBOJIOLMATA Ha MbpBOHaYasHaTa natosiorus. [oTeHUManHUTe YCIOXHEHUS,
NPYAPY>KaBaLLyM 13M0SI3BaHETO Ha YCTPOWCTBOTO, BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHunyaBaT Ao M3BpOeHnTe No-Aosy:

- Abpasusa Ha porosuuaTa

- PorosvyHa nHdekuys

- Onckomdropt

- 3auepBsABaHe Ha ounTe 1 hoTodhobus

- CyOKOHIOHKTVBANIEH KPbBOU3/INB

BCAKO yCNOXHeHWe, KOeTO Bb3HUKHE BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TpAbBa Aa 6bae cboblueHo Ha FCI S.A.S. 1 KOMMNETEHTHWA OpraH Ha Abp)KaBaTa-ufeHKa, B KOSATO e
yCTaHOBEH NOTPEOUTENAT W/WNW NALMEHTBT.

NHcTpyKumm 3a ynoTtpeba
M3non3BariTe npefBapuTenHoO HarbHaTWA WMdT Ha OYHWA MPOTEKTOP 3a fa ro noctaBuTe M CBaIMTE JIECHO.

XapaKTepuCTUKUW, HAYMH Ha felCTBME U KIIMHUYHU NMON3U
OYHUAT NMPOTEKTOP obpa3yBa MexaHU4Ha HGapriepa Mexay Knenaymte 1 poroBuLaTa, KOETO NO3BOJIABA HA XMpypra Aa 3aluyTi o4HaTa fA6bika Ha naumeHTa no Bpeme
Ha onepaums.

CbBMECTUMOCT C APYrv YCTPOMCTBA
FCI S.A.S. He npeTeHampa 3a cbBMecTUMOCT Ha OYHWA MPOTEKTOP ¢ apyru usgenus.

NHbopMmaums, KoATo TPsGBa Aa ce cboOLuM Ha NauueHTa

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, KOMTO Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TpAbBa Aa 6bhe cbobiieH Ha FCI S.A.S. 1 KOMMNETEHTHUA OpraH Ha Lbp)kaBaTa-ufieHka, B KOATO
€ yCTaHOBEH NaumeHTLT. MoTpebuTenaT Tpsabea fa MHMOPMMPa NaLMeHTa 3a NPOTUBOMOKA3aHWATA U €BEHTYaIHUTE YCIIOXKHEHWS, CBbP3aHU C YCTPOMCTBOTO, U3/OXKEHMN B
HaCTOALUMSA [OKYMEHT.

N3xBbpnaHe Ha oTnagbLun

C 6uTOBUTE OTNAABLLM UMK PeLuKIInpaHe CbC 3aMbPCEHN NPOAYKTU U BONTHMYHM OTNaabLU
BbHLLUHA KyTWs, MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba
bnuncrep
/13XBBbPAAHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO He NpeAcTas/ifaBa HUKakKbB U3N4eCcKn pUck.

OuyeH npoTeKkTop
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Upute za upotrebu : 2138 311 18 C
Datum revizije uputa za upotrebu : 2020-07

OCNI STIT
Opis i predstavljanje
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 pro3ao sterilizacijski ciklus Ciju je valjanost
potvrdio FCI.
Isporucuje se u pakiranju od 1 komada. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno sterilizirati.

Indikacije
OCNI STIT dizajniran je za zastitu oka tijekom konvencionalnog kirurskog zahvata na kapku ili kirurskog zahvata na suznom kanalu (DCR).
Ovaj medicinski uredaj namijenjen je iskljucivo profesionalnoj upotrebi.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Mijere opreza

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

Prije upotrebe provijerite cjelovitost ambalaze i proizvod nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako indikator nije crven jer bi time mogao ugroziti pacijent.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja navedenog na pakiranju.

Uredaj nije namijenjen za upotrebu duze od 30 dana.

Ako korisnik utvrdi neki problem vezano uz dostavljene informacije, isti treba prenijeti tvrtki FClI S.A.S., a proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ugroZena sigurnost
pacijenta.

Mijere opreza za uporabu
Proizvod skladistite pri temperaturi izmedu 10 i 30 °C, zaklonjeno od sunceve svjetlosti i zasticeno od vlage. Proizvod iz ambalaze vadite u aseptickim 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

O svim nuspojavama nastalim kao posljedica upotrebe proizvoda treba izvijestiti FCI S.A.S. i nadlezno tijelo drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Savjeti za upotrebu
Sluzite se zatikom za hvatanje OCNOG STITA za lako postavljanje i uklanjanje.

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

Kompatibilnost s drugim uredajima
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 kutija, upute za upotrebu
Blister
Nikakvi fizicki rizici nisu povezani sa zbrinjavanjem ovog proizvoda.

Ocni stit
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Hasznalati utasitas : 2138311 18 C
A hasznalati utasitas felllvizsgalatanak idépontja : 2020-07

SZEMVEDO
A termék leirasa és bemutatasa
A jelen tajékoztatd az alabbi termékekre vonatkozik:
- $6.2301: SZEMVEDO
A SZEMVEDG egy tojas alaku (maximalis atméré: 27 mm), PMMA-bAI (poli(metil-metakrilat)) készilt védelmi eszkdz, amelyet a konnyl behelyezés, illetve eltavolitas
érdekében fogotiiskével szereltek fel.
Az eszkozt végsd, egyszeres buborékfdlids csomagolasdban gamma-sugarzassal sterilizaltak. Voros jelzés mutatja, hogy a termék FCI altal jovahagyott sterilizacios cikluson
ment keresztul.
Az eszkdz egyesével csomagolva kaphato. Az eszkdz egyszer hasznalatos, és nem sterilizalhato.

Tajékoztatas
A SZEMVEDO a szemgolyé védelmére szolgal a hagyomanyos szemhéjmiitétek és a kénnycsatorna mitéti beavatkozasai (DCR-m(itét) soran.
Ezt az orvosi készliléket csak szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Figyelmeztetés

Az eszkdz egyszer haszndlatos, tilos Ujra sterilizalni. A Ujra felhasznélas és/vagy Ujra sterilizalas befolydsolhatja az eszkdz teljesitményét, igy veszélyeztetheti a paciens
biztonsagat és egészségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, ne hasznalja az eszkodzt, ha a csomagolas sérult.

Ne hasznalja a terméket, ha a jelzés nem vords, mivel igy veszélyeztetheti a beteget.

Ne hasznalja a csomagolason feltlintetett lejarati id6n tul.

Az eszkoz legfoliebb 30 napig hasznalhaté.

Amennyiben a felhasznalé a megadott informaciokkal kapcsolatosan problémat észlel, azt jelezze az FCI S.A.S. vallalatnak, és a terméket ne hasznédlja, ha az veszélyezteti a
beteg egészségét.

Hasznalati 6vintézkedések
Az eszkdzt 10 és 30°C kozott, fénytél és nedvességtdl tavol tarolja. Az eszkdzt steril koriimények kdzott vegye ki a csomagolasbol.

Nem kivanatos hatasok

Mint a sebészet valamennyi terlletén, itt is fenndllnak az anyagokhoz és/vagy a kiindulasi kérkép véltozasahoz kapcsolodd kockazatok. Az eszkdz hasznalataval jard
lehetséges komplikaciok az alabbiak lehetnek, a lista azonban nem teljeskor(:

- Cornealis abrasio

- Cornealis infectio

- Kellemetlen érzés

- Szemvorosség és fotofdbia

- Subconjuctivalis haemorrhagia

Az eszkdz hasznélata soran fellépd valamennyi nem kivant hatdsrdl tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint azon érintett allam illetékes hatdsagat, ahol a hasznalo
és/vagy a beteg él.

Hasznalati javaslatok
Hasznélja a SZEMVEDO fogotiiskéjét a kdnnyl behelyezéshez és eltavolitashoz.

Teljesitmény, miikodés és klinikai elonyok
A SZEMVEDO mechanikai akadalyt képez a szemhéjak és a szaruhartya kozétt, amely lehetévé teszi a sebész szamara, hogy megvédie a beteg szemgolydjat miitét kézben.

Kompatibilitds mas eszk6zokkel
Az FCI S.A.S. vallalat nem jelenti ki, hogy a SZEMVEDO 6sszeegyeztetheté mas eszkdzokkel.

Tajékoztatas a betegek szamara

Az eszkdz haszndlata soran fellépé valamennyi sulyos esetrdl tajékoztatni kell az FCI S.A.S. véllalatot, valamint azon érintett allam illetékes hatosagat, ahol a hasznalo
és/vagy a beteg él.

Az eszkdz hasznaldjanak tajékoztatnia kell a beteget az eszk6zhoz kapcsol6do, jelen dokumentumban szerepld ellenjavallatokrél és mellékhatasokrol.

Hulladékkezelés

Haztartasi vagy ujrahasznositott hulladékkal egyiitt Korhazi hulladékkal egyiitt (szennyezett anyagok)
Csomagolas doboza, hasznalati utmutatéd
Buborékcsomagolas
Az eszkdz hulladékkezeléséhez semmilyen kockazat nem kapcsolodik.

Szemvédd
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Bruksanvisning : 2138 311 18 C
Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2020-07

GYESKJOLD
Beskrivelse og emballasje
Produktutvalget i denne bruksanvisningen (IFU):
- $6.2301: GYESKIOLD
BYESKIOLD er et beskyttende eggformet skjold (maksimal diameter: 27 mm) laget av PMMA (Polymetylmetakrylat), med en gripestift som brukes til & plassere og fierne
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.

Indikasjoner
DYESKIOLD er designet for & beskytte gyeeplet under konvensjonell gyelokkoperasjon eller tdrekanaloperasjon (DCR).
Denne medisinske enheten er kun til profesjonell bruk.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler

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

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

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 beregnet for bruk i ikke mer enn 30 dager.

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
Enheten skal oppbevares mellom 10 og 30 °C og holdes unna sollys. Holdes tarr. 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 folgende:

- Slitasje pa hornhinnen

- Infeksjon pa hornhinnen

- Ubehag

- Rade gyne og lysskyhet

- Subkonjunktival bledning

Eventuelle komplikasjoner som oppstar i forhold til enheten skal varsles til FCl S.A.S. og kompetente myndigheter i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Bruksanvisning
Bruk gripestiften til GYESKJOLDET 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 oppstar 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, bruksanvisnin
- g @yeskjold
Blister

Kassering av denne enheten utgjer ingen fysisk risiko.
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Kullanim : 2138 311 18 C
TR Talimatlarin revizyon tarihi : 2020-07

OCULAR SHIELD
Aciklama ve sunum
Bu bildirimle ilgili Grlnlerin 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 ¢ap: 27 mm).
Cihaz, son blister ambalajinda Gama 1sini kullanilarak steril edilmistir. Kirmizi bir gésterge Griiniin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon dongustinden gegirildigini
gosterir.
Cihaz 1 kutu olarak tedarik edilir. Cihaz tek kullanimlik olup yeniden sterilize edilemez.

Endikasyonlari
OCULAR SHIELD klasik g6z kapagi ameliyati veya gozyasi kanali cerrahisi (DCR) sirasinda g6z kiresini korumak icin tasarlanmistir.
Bu medikal cihaz sadece profesyonel kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyon yoktur.

Uyarilar

Cihaz tek kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmemelidir. Yeniden kullanim ve / veya yeniden sterilizasyon, cihazin performansini distrebilir ve bdylece hastanin givenligini
ve saglhigini tehlikeye atabilir.

Kullanmadan 6nce ambalajin buttinliglnu kontrol edin ve ambalaj hasarliysa cihazi kullanmayin.

Hastayi tehlikeye atabilecegi icin gosterge kirmizi degilse triint kullanmayin.

Ambalaj uizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Cihaz 30 glinden fazla kullaniimamalidir.

Kullanicinin verilen bilgilerle ilgili bir sorun tespit etmesi durumunda, bu sorun FCl SAS'a iletilmeli ve hastanin glivenligi s6zkonusuysa Grun kullaniimamalidir.

Kullanim dnlemleri
Cihazi 10 ila 30 ° C arasinda, glines 1sigindan ve nemden uzak bir yerde saklayin. Aseptik kosullar altinda cihazi ambalajindan cikarin.

istenmeyen etkiler

Her tUrli ameliyatta oldugu gibi, materyalle ve / veya baslangi¢ patolojisinin evrimi ile iliskili riskler vardir. Cihazin kullanmina eslik eden potansiyel komplikasyonlar
arasinda, bunlarla sinirl olmamak tizere, asagida listelenenler yer alir:

- Kornea asinmasi

- Kornea enfeksiyonu

- Rahatsizlik

- GOz kizarikhdi ve 1sik hassasiyeti

- Subkonjonktival kanama

Cihazla baglantili olarak meydana gelen istenmeyen olaylar FCI SAS'a ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina bildirilmelidir.

Kullanim tavsiyeleri
Kolayca yerlestirmek ve cikarmak icin OCULAR SHIELD kavrama pimini kullanin.

Performans, etki sekli ve klinik faydalar:
OCULAR SHIELD goz kapadi ve kornea arasinda cerrahin ameliyat sirasinda hastanin g6z kapagini korumasini saglayan mekanik bir bariyer olusturur.

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

Hastaya iletilecek 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 yonetimi
Evsel atiklarla veya geri doniisiimle Hastane atiklari ile (kontamine iiriinler)
Dis kutu, kullanim kilavuzu
2 - 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 lllustrazioni Scudo oculare

ES llustraciones Protector ocular

PT llustracées Protetor ocular

NL lllustraties Oogbeschermer

DA lllustrationer @jenskjold

Fl Kuvat Silmasuojus

SV lllustrationer Okulér skold

EL Ewkoveg Ev80(BAAuIo KaAupua
ET Joonised Silmakilp

LV llustracijas Acu aizsargs

LT lliustracijos Akies apsaugos priemone
PL llustracje Ostona oczu

SL Slike S¢itnik za odi

SK llustracie Ocny stit

CS llustrace O¢ni 3tit

RO llustratii Protector ocular

BG Unioctpauum OueH NpoTeKTOp

HR llustracije O¢ni 3tit

HU lllusztraciok Szemvédd

NO lllustrasjoner @yeskjold

TR Cizimler Ocular shield

ZH JPARE (Ocular shield)
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