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Notice d'utilisation : 2138 367 11 C
Date de révision de la notice d'utilisation : 2023-06
Année d'apposition du marquage CE : 2020

PRECIVIA®

Description et présentation

Liste des produits concernés par la présente notice :
- 55.200.1: PRECIVIA® |

- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® est un dispositif médical fabriqué en polycarbonate transparent. Le dispositif est composé de:

- le corps du dispositif,

- la bride en contact avec le globe oculaire

- le guide-tube pour assurer un angle d'injection fixe de 28°, une distance fixe de 3,5 mm du limbe et une profondeur d'injection sdre (entre 5 et 15 mm, la profondeur
réelle dépendant de l'aiguille utilisée).

Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne dans son conditionnement final en simple sachet. Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé
par FCl. Le dispositif est fourni en boite de 25. Le dispositif est a usage unique et n’est pas restérilisable.

Destination
PRECIVIA® est un dispositif qui standardise, sécurise et simplifie les injections intravitréennes et les rend reproductibles, en guidant I'orientation et la profondeur de l'aiguille.

Indications

Pathologies : Normalise les injections intravitréennes pour (liste non exhaustive) :
- DMLA (dégénérescence maculaire liée a I'age)

- CSME (cedéme maculaire cliniquement significatif)

- RDP (rétinopathie diabétique proliférante)

- Occlusions veineuses rétiniennes

- Uvéite

- OMC (cedeme maculaire cystoide)

Population de patients concernée : adultes

Parties du corps en contact avec le dispositif : ceil, cornée, sous les paupiéres supérieures et inférieures
Utilisateurs visés : ophtalmologues ou infirmiéres qualifiées uniquement
Environnement d'utilisation : salle d’opération

Contre-indications
PRECIVIA® étant placé sous la paupiére, son utilisation peut étre évitée chez les patients ayant subi une chirurgie filtrante du glaucome afin de prévenir I'endophtalmie liée
au saignement.

Mises en garde

Le choix du modéle PRECIVIA® a utiliser doit étre effectué a partir des indications du paragraphe "Compatibilité avec d'autres appareils” : la vérification de la compatibilité
doit étre effectuée par I'utilisateur avant son utilisation sur le patient. L'utilisation d'une aiguille non compatible présente un risque pour le patient quant a la profondeur
d'injection.

La mise en place de PRECIVIA® peut s'avérer difficile et douloureuse si les patients serrent excessivement leurs paupieres pendant I'insertion.

Le taux résiduel maximal garanti d’oxyde d'éthyléne que peut délivrer le dispositif au patient est de 60 pg par dispositif. La quantité résiduelle d'oxyde d'éthylene correspond
a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.

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, ouvert accidentellement avant son utilisation, ou s'il a été
exposé a des conditions de stockage ou de transport autres que celles spécifiées

Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte cela pourrait mettre en danger le patient. Ne pas utiliser apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.
Dans le cas ou I'utilisateur identifierait un probléme relatif aux informations fournies, celui-ci doit étre transmis a FCI S.A.S. et le produit ne devrait pas étre utilisé si la sécurité
du patient est remise en cause.

Précautions d’utilisation

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

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

Retirer le dispositif de son emballage dans des conditions aseptiques.

Une anesthésie locale doit étre effectuée avant la mise en place de PRECIVIA® et I'injection de médicaments.

Des antibiotiques topiques et un dispositif viscoélastique ophtalmique peuvent étre instillés sur I'ceil aprés le retrait du dispositif.

Effets indésirables

Comme dans tout type de chirurgie, il existe des risques liés au matériel ou a I'évolution de la pathologie initiale

Les complications potentielles accompagnant I'implantation/utilisation du dispositif comprennent, mais ne sont pas limitées a celles citées ci-aprés :

- hémorragies sousconjonctivales

- abrasions de la cornée

- infection

Les autres risques pouvant survenir sont directement liés a I'injection intravitréenne et non a ['utilisation de PRECIVIA®. Ces risques incluent (liste non exhaustive) :

- Douleur

- Déchirure / décollement de la rétine

- Cataracte

- Perte de vision

- Augmentation de la PIO

Tout effet indésirable survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification a FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi, ou, pour les utilisateurs et/ou patients non soumis aux exigences de I'UE, a FCI S.A.S. et a I'autorité réglementaire applicable, conformément aux
exigences de cette autorité réglementaire.

Conseils d’utilisation

1. Veuillez sélectionner le modéle PRECIVIA® adapté a I'aiguille sélectionnée pour l'injection : les compatibilités entre PRECIVIA® et le matériel d'injection sont décrites plus
bas a la section "Compatibilité avec d'autres appareils"”.

2. Placez PRECIVIA® sur I'ceil du patient en alignant correctement le repere central avec le limbe.

3. Appliquer une légére pression vers le bas avec une légére rotation de maniére a assurer un déplacement suffisant de la conjonctive et la fixation de I'ceil.

4. Demander au patient de regarder un endroit défini (le patient est alors incapable de voir I'aiguille).
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5. Insérez |'aiguille dans I'ceil a I'aide du tube guide du dispositif PRECIVIA® et injectez le produit dans I'ceil.
6. Retirez |'aiguille et le dispositif PRECIVIA® en effectuant un mouvement de rotation inversé.

Performances, mode d’action et bénéfices cliniques

Il n'y a pas de performance clinique liée a I'utilisation de PRECIVIA®. Le mode d’action du dispositif est un guidage mécanique de I'aiguille selon un angle fixe (28°), une
position (3,5 mm du limbe) et une profondeur d'injection sécurisée (entre 5 mm a 15 mm). Le bénéfice pour le patient est que I'injection intravitréenne est simplifiée,
sécurisée et standardisée.

Compatibilité avec d'autres appareils
PRECIVIA® P (S5.200.P) est destiné a étre utilisé avec des seringues remplies de solutions et des aiguilles 30 Ga x 2 pouces, connectées par une connexion luer-lock;
PRECIVIA® | (S5.200.1) est compatible avec les seringues a insuline avec aiguille sertie.

Information a transmettre au patient
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification a FCI S.A.S. et a I'autorité compétente de |'Etat dans lequel le patient est établi.
L'utilisateur doit informer le patient des contre-indications et effets secondaires relatifs au dispositif, énoncés dans le présent document.

Gestion des déchets

Avec les ordures ménageéres ou le recyclage Avec les déchets hospitaliers (produits contaminés)
Boite carton, notice d'instructions
Sachet PRECIVIA®

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

Instructions for use: 2138 367 11 C
E N Date of revision of the instructions for use : 2023-06

PRECIVIA®
Description and packaging
Product scope of this IFU:
- 5$5.200.1: PRECIVIA® |
- §5.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® is a medical device made of transparent polycarbonate. The device is composed of:

- the body of the device,

- the flange in contact with the eyeball

- the tube guide to ensure a fixed injection angle of 28°, a fixed distance at 3.5 mm from the limbus, and a secure injection depth (between 5 and 15 mm, the actual depth
depending on the needle used).

The device is sterilized using ethylene oxide in its final simple pouch packaging. A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI. The
device is supplied by box of 25. The device is for single use only and is not resterilizable.

Intended purpose
PRECIVIA® is a device that standardizes, secures and simplifies intravitreal injections and makes them reproducible, by guiding the orientation and depth of the needle.

Indications

Medical conditions: Standardizes intravitreal injections for (non-exhaustive list):
- AMD (neovascular age related macular degeneration)

- CSME (clinically significant macular edema)

- PDR (proliferative diabetic retinopathy)

- Retinal Vein Occlusions

- Uveitis

- CME (cystoid macular edema)

Intended patient population: adults

Body parts in contact with the device: eyes, cornea, under upper and lower eyelids
Intended users: ophthalmologists or trained nurses only

Intended use environment: operating room

Contraindications
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Warnings

The choice of the PRECIVIA® model to use must be made from the indications in the paragraph "Compatibility with other devices": a check of the compatibility should be
performed by the user before its use on the patient. Using an incompatible needle poses a risk to the patient regarding the depth of injection.

The placement of PRECIVIA® may be difficult and painful if patients tighten their lids excessively during the insertion.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide the device can release to the patient is 60 pg per device. The residual quantity of ethylene oxide corresponds to
the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.

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

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

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

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

Precautions for use

The device must be stored at temperatures between 5°C/45°F and 35°C/95°F and humidity between 30% and 75%, away from sunlight.

The device may be exposed to temperature variations between -15°C/5°F and 50°C/122°F and humidity variations between 15% and 90% during transport for 10 days.
Remove the device from its packaging in aspetic conditions.

Local anesthetic must be performed prior to the setting of PRECIVIA® and the injection of drugs. Topical antibiotics and ophthalmic viscoelastic device can be instilled to
the eye following injection.

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

- subconjunctival hemorrhages

- corneal abrasion

- infection

Other risks that can occur are directly related to intravitreal injection and not the use of PRECIVIA®. These risks include (non-exhaustive list):
- Pain

- Retinal tear / detachment

- Cataract

- Loss of vision

- Increased |IOP
Any complication that occurs in relation with the device should be notified to FCI S.A.S. and the competent authority of the Member State in which the user and/or the

patient is established, or, for users and/or patients not subject to EU requirements, to FCI S.A.S. and to the applicable regulatory authority in conformity with the requirements
of that regulatory authority.

Instructions for use

1. Please select the PRECIVIA® model suitable for the needle selected for the injection: the compatibilities between PRECIVIA® and the injection equipment are described
below in the section "Compatibility with other devices".

2. Place PRECIVIA® on the patient’s eye with the central orientation mark correctly lined with the limbus.

3. Proceed with a smooth downward pressure with a slight rotation ensuring a certain amount of conjunctival displacement and eye fixation.

4. Ask the patient to look in a defined area (the patient is then unable to see the needle).

5. Insert the needle into the eye using the guide tube

of the PRECIVIA® device and inject the drug into the eye.

6. Remove the needle and the PRECIVIA® device using a reversed rotation

Performances, mode of action and clinical benefits
There is no clinical performance associated with the use of PRECIVIA®. The device's mode of action is mechanical guidance of the needle at a fixed angle (28°), a position
(3.5 mm from the limbus) and a secure injection depth (between 5 mm to 15 mm). The benefit for the patient is that the intravitreal injection is simplified, safe and

standardized.

Compatibility with other devices
PRECIVIA® P (S5.200.P) is intended to be used with syringes filled with solutions and needles 30 Ga x V2 inches, connected by a luer-lock connection.

PRECIVIA® | (S5.200.1) is compatible with insulin syringes with crimped needle

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 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 PRECIVIA®
Sachet

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

Gebrauchsanweisung: 2138 367 11 C
D E Uberarbeitungsdatum der Benutzungsanleitung: 2023-06

PRECIVIA®

Beschreibung und Verpackung:
Produktumfang dieser Gebrauchsanweisung:
- $5.200.1: PRECIVIA® |

- $5.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® ist ein Medizinprodukt aus durchsichtigem Polycarbonat. Das Produkt besteht aus:

- dem Produktkorper,

- dem Flansch in Kontakt mit dem Augapfel

- dem Fihrungsréhrchen, um Injektionen mit einem Winkel von 28° im definierten Abstand von 3,5 mm zum Limbus sicher vorzunehmen (je nach Nadel bis zu einer Tiefe
von 5 bis 15 mm).

Das Produkt wird mit Ethyloxid in seiner endgultigen Einfachverpackung sterilisiert. Ein griiner Indikator weist darauf hin, dass das Produkt den von FCl validierten
Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Das Produkt wird in Packungen zu 25 Stiick geliefert. Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht erneut
sterilisiert werden.

Verwendungszweck:
PRECIVIA® ist ein Produkt, das intravitreale Injektionen standardisiert, sichert, vereinfacht und reproduzierbar macht, indem die Ausrichtung und Tiefe der Nadel gefuhrt

werden.

Indikationen

Medizinische Indikationen: Standardisiert intravitreale Injektionen bei (Auflistung nicht abschliefsend):
- AMD (altersbedingter Makuladegeneration)

- CSME (klinisch signifikantem Makuladdem)

- PDR (proliferativer diabetischer Retinopathie)

- Retinalem Venenverschluss

- Uveitis

- CMO (cystoidem Makulaédem)

Vorgesehene Patientenpopulation: Erwachsene

Korperteile in Kontakt mit dem Produkt: Augen, Hornhaut, unteres und oberes Augenlid
Vorgesehene Anwender: nur Augendrzte oder geschultes Pflegepersonal

Vorgesehene Einsatzumgebung: Operationssaal

Kontraindikationen:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.
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Warnungen:

Die Wahl des PRECIVIA® Modells muss nach den Angaben im Abschnitt ,Kompatibilitdt mit anderen Vorrichtungen” erfolgen: Die Kompatibilitat ist vom Anwender vor der
Anwendung am Patienten zu Uberprifen. Die Verwendung einer inkompatiblen Nadel stellt ein Risiko fur den Patienten hinsichtlich der Injektionstiefe dar.

Das Einsetzen von PRECIVIA® kann sich als schwierig erweisen und Schmerzen verursachen, wenn der Patient das Augenlid wahrend des Einfiihrens stark anspannt.

Der maximale Restanteil an Ethylenoxid, der Uber das Produkt an den Patienten abgegeben werden kann, betragt 60 pg pro Produkt. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
dem maximalen Restwert, der wahrend der Nutzungszeit abgegeben werden kann.

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

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung:

Das Produkt muss bei Temperaturen zwischen 5 °C/45 °F und 35 °C/95 °F und einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und 75 % vor Sonneneinstrahlung geschutzt aufbewahrt
werden.

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

Das Produkt unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung nehmen.

Vor dem Einsetzen von PRECIVIA® und der Injektion von Medikamenten muss eine Lokalanasthesie verabreicht werden. Nach der Injektion kdnnen topische Antibiotika und
ein viskoelastisches Ophthalmikum ins Auge instilliert werden.

Nebenwirkungen:

Wie bei allen chirurgischen Behandlungen gibt es Risiken in Verbindung mit dem Material oder der Entwicklung der urspriinglichen Pathologie. Potenzielle Komplikationen
im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts umfassen unter anderem:

- subkonjunktivale Blutungen

- Hornhautabrieb

- Infektion

Andere mdgliche Risiken sind direkt auf die intravitreale Injektion und nicht auf die Verwendung von PRECIVIA® zurlickzufiihren. Zu diesen Risiken gehéren (nicht vollstandige
Liste):

- Schmerz

- Zerreif3en/Abldsen der Netzhaut

- Katarakt

- Verlust des Sehvermdgens

- Erhéhung des Augeninnendrucks

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

Hinweise zur Handhabung:

1. Bitte wahlen Sie das passende PRECIVIA® Modell fir lhre Injektionsnadel aus: Die Kompatibilitdt zwischen PRECIVIA® und der Injektionsvorrichtung sind unten im Abschnitt
,Kompatibilitat mit anderen Vorrichtungen” beschrieben.

2. PRECIVIA® so auf dem Auge des Patienten platzieren, dass die mittlere Markierung korrekt am Limbus ausgerichtet ist.

3. Sanft nach unten drlcken und leicht drehen, um eine ausreichende Bewegung der Bindehaut und die Fixierung des Auges sicherzustellen.

4. Den Patienten bitten, einen bestimmten Punkt zu fixieren (der Patient kann jetzt die Nadel nicht mehr sehen).

5. Die Nadel mit Hilfe des Fihrungsrohrchens des PRECIVIA® Produkts in das Auge einfliihren und das Medikament in das Auge injizieren.

6. Die Nadel und das PRECIVIA® Produkt mit einer Drehbewegung in die entgegengesetzte Richtung wieder herausziehen

Leistung, Wirkungsweise und klinischer Nutzen:

Es gibt keinen direkten klinischen Nutzen bei der Verwendung von PRECIVIA®. Die Wirkungsweise des Gerats besteht in der mechanischen Fuhrung der Nadel in einem
festen Winkel (28°), in einer bestimmten Position (3,5 mm Abstand zum Limbus) und mit einer sicheren Injektionstiefe (zwischen 5 und 15 mm). Der Vorteil fir den Patienten
besteht in der Vereinfachung der intravitrealen Injektion, die sicher und standardisiert verlauft.

Kompatibilitat mit anderen Vorrichtungen:

PRECIVIA® P (55.200.P) ist zur Verwendung in mit Losung beflllten Kanllen und mit Luer-Lock-Nadeln (30 Ga x Y2 Zoll) vorgesehen;
PRECIVIA® | (S5.200.1) ist kompatibel mit Insulinkantlen mit stumpfer Nadel.

Dem Patienten zu Uibermittelnde Informationen:

Jede Komplikation, die bei der Verwendung der Vorrichtung auftritt, muss FCl S.A.S sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden. Der Benutzer muss den Patienten Uiber die Kontraindikationen und Nebenwirkungen des Produkts, wie in diesem Dokument aufgefihrt,
informieren.

Entsorgung:

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)

Aufenkarton, Gebrauchsanweisung
Beutel

PRECIVIA®

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

Istruzioni per I'uso : 2138 367 11 C
IT Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 2023-06

PRECIVIA®
Descrizione e confezione:
Elenco dei prodotti interessati dalle presenti istruzioni per I'uso:
- $5.200.1: PRECIVIA® |
- $5.200.P: PRECIVIA® P
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PRECIVIA® é un dispositivo medico in policarbonato trasparente. Il dispositivo & composto da:

- il corpo del dispositivo,

- la flangia a contatto con il bulbo oculare

- il tubo guida per garantire un angolo di iniezione fisso di 28°, una distanza fissa a 3,5 mm dai lembi e una profondita di iniezione sicura (tra 5 e 15 mm, la profondita
effettiva dipende dall'ago utilizzato).

Il dispositivo viene sterilizzato con ossido di etilene nella sua confezione finale in busta semplice. Un contrassegno verde indica che il prodotto é stato sottoposto a un ciclo
di sterilizzazione convalidato da FClI. Il dispositivo € fornito in scatole da 25. Il dispositivo € monouso e non é risterilizzabile.

Scopo previsto:
PRECIVIA® é un dispositivo che standardizza, assicura e semplifica le iniezioni intravitreali e le rende riproducibili, indicando I'orientamento e la profondita dell'ago.

Indicazioni

Condizioni mediche: Standardizza le iniezioni intravitreali per (elenco non esaustivo):
- Degenerazione maculare neovascolare legata all’'eta (DMLE)

- Edema maculare clinicamente significativo (CSME)

- Retinopatia diabetica proliferativa (PDR)

- Occlusioni venose retiniche

- Uveite

- Edema maculare cistoide (CME)

Popolazione di pazienti prevista: adulti

Parti del corpo a contatto con il dispositivo: occhi, cornea, sotto le palpebre superiori e inferiori
Utilizzatori previsti: solo oftalmologi o infermieri qualificati

Ambiente d'uso previsto: sala operatoria

Controindicazioni:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Avvertenze:

La scelta del modello di PRECIVIA® da utilizzare deve essere fatta in base alle indicazioni del paragrafo “Compatibilita con altri apparecchi”: prima del suo utilizzo sul paziente
deve essere eseguita una verifica della compatibilita. L'uso di un ago non compatibile comporta un rischio per il paziente per quanto riguarda la profondita dell'iniezione.

Il posizionamento di PRECIVIA® pud essere difficile e doloroso se i pazienti stringono eccessivamente le palpebre durante I'inserimento.

Il tasso residuo massimo garantito di ossido di etilene che il dispositivo puo rilasciare al paziente & pari a 60 pg. La quantita residua di ossido di etilene corrisponde alla
quantita massima di residui che puo essere rilasciata nel periodo di utilizzo.

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

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

Non utilizzare il prodotto se il contrassegno non e verde, poiché cio potrebbe mettere in pericolo il paziente. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Qualora ['utilizzatore identifichi un problema relativo alle informazioni fornite, il problema deve essere segnalato a FCl S.A.S. e il prodotto non deve essere utilizzato se la
sicurezza del paziente viene messa in questione.

Precauzioni per l'uso:

Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra 5°C/45°F e 35°C/95°F e a un’umidita compresa tra 30% e 75%, lontano dalla luce solare.

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

Rimuovere il dispositivo dall'imballaggio in condizioni asettiche.

L'anestesia locale deve essere eseguita prima del posizionamento di PRECIVIA® e dell'iniezione dei farmaci. Dopo l'iniezione si possono instillare nell’occhio antibiotici topici
e un dispositivo viscoelastico oftalmico.

Effetti collaterali indesiderati:

Come in ogni tipo di intervento chirurgico, sussistono rischi legati al materiale o all'evoluzione della patologia iniziale. Le possibili complicanze associate all'uso del dispositivo
comprendono, tra |'altro:

- emorragia subcongiuntivale

- abrasione corneale

- infezione

Altri rischi che possono verificarsi sono direttamente legati all'iniezione intravitreale e non all'uso di PRECIVIA®. Questi rischi includono (ma non sono limitati a):

- Dolori

- Strappo / distacco della retina

- Cataratta

- Perdita della vista

- Ipertensione oculare aumentata

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

Istruzioni per l'uso:

1. Selezionare il modello di PRECIVIA® adatto all'ago scelto per I'iniezione: le compatibilita tra PRECIVIA® e |'apparecchiatura di iniezione sono descritte di seguito nella
sezione "Compatibilita con altri apparecchi*.

2. Posizionare PRECIVIA® sull’occhio del paziente allineando correttamente il segno di riferimento centrale con il limbo.

3. Applicare una leggera pressione verso il basso con una lieve rotazione, in modo da garantire un sufficiente movimento della congiuntiva e il fissaggio dell’occhio.

4. Chiedere al paziente di fissare un punto definito (in questo modo il paziente non ¢ in grado di vedere I'ago).

5. Inserire I'ago nell’occhio mediante il tubo guida del dispositivo PRECIVIA® e iniettare il prodotto nell’occhio

6. Rimuovere I'ago e il dispositivo PRECIVIA® effettuando un movimento di rotazione inversa.

Prestazioni, modalita di azione e vantaggi clinici:
Non vi € alcun beneficio clinico diretto utilizzando PRECIVIA®. La modalita di azione del dispositivo € la guida meccanica dell'ago ad un angolo fisso (28°), una posizione (3,5

mm dal limbo) e una profondita di iniezione sicura (tra 5 mm e 15 mm). Il vantaggio per il paziente & che I'iniezione intravitreale & semplificata, sicura e standardizzata.

Compatibilita con altri dispositivi:
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PRECIVIA® P (55.200.P) é destinato ad essere utilizzato con siringhe precaricate con soluzioni e aghi 30 Ga x %2", collegati da una connessione luer-lock;
PRECIVIA® | (S5.200.1) & compatibile con le siringhe da insulina con ago crimpato.

Informazioni da comunicare al paziente:
Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere notificato a FCI S.A.S. e all'autorita competente dello Stato membro in cui il paziente risiede.
L'utente deve informare il paziente delle controindicazioni e degli effetti collaterali relativi al dispositivo riportati nel presente documento.

Smaltimento dei rifiuti:
Con i rifiuti domestici o riciclato Con i rifiuti ospedalieri (prodotti contaminati)

Scatola esterna, istruzioni per |'uso

PRECIVIA®

Bustina
Non vi & alcun rischio fisico associato allo smaltimento di questo dispositivo.

Instrucciones de uso: 2138 367 11 C
ES Fecha de revision de las instrucciones de uso: 2023-06

PRECIVIA®
Descripcion y embalaje:
Lista de productos a los que hacen referencia las presentes instrucciones:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® es un dispositivo médico fabricado con policarbonato transparente. El dispositivo esta compuesto por:

- el cuerpo del dispositivo,

- la brida en contacto con el globo ocular

- el tubo guia que permite practicar las inyecciones con un angulo fijo de 28°, una distancia de 3,5 mm desde el limbo esclerocorneal y una profundidad segura de inyeccion
(entre 5y 15 mm, dependiendo de la profundidad real de la aguja utilizada).

El dispositivo estd esterilizado con 6xido de etileno en su presentacion final en bolsa simple. Un indicador verde muestra que el producto ha completado un ciclo de
esterilizacion validado por FCI. El dispositivo se suministra en cajas de 25. El dispositivo es de un solo uso y no se puede volver a esterilizar.

Uso previsto :
PRECIVIA® es un dispositivo que uniformiza, protege y simplifica las inyecciones intravitreas y las hace reproducibles, guiando la orientacion y la profundidad de la aguja.

Indicaciones

Patologias: Estandariza las inyecciones intravitreas para (lista no exhaustiva):
- DMAE (degeneracion macular asociada a la edad)

- EMCS (edema macular clinicamente significativo)

- RDP (retinopatia diabética proliferativa)

- Oclusiones venosas retinianas

- Uveitis

- EMC (edema macular cistoide)

Poblacién de pacientes prevista: adultos

Partes del cuerpo en contacto con el dispositivo: ojos, cdrnea, debajo de los parpados superior e inferior
Destinatarios previstos: solo oftalmologos o enfermeros formados

Entorno de uso previsto: quiréfano

Contraindicaciones:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Advertencias:

La eleccion del modelo PRECIVIA® que se va a utilizar debe efectuarse a partir de las indicaciones del apartado "Compatibilidad con otros dispositivos"; el usuario debe
verificar la compatibilidad antes de utilizarlo en el paciente. El uso de una aguja incompatible supone un riesgo para el paciente en cuanto a la profundidad de la inyeccion.
La colocacién de PRECIVIA® puede resultar dificil y dolorosa si los pacientes aprietan demasiado el parpado al introducir la aguja.

La tasa maxima residual garantizada de oxido de etileno que puede transmitir el dispositivo al paciente es de 60 pg por dispositivo. La cantidad residual de 6xido de etileno
corresponde a la cantidad maxima de residuos que podria filtrarse a lo largo de su vida util.

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

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

No use el producto si el circulo no esta de color verde, ya que podria poner en peligro al paciente. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en el
embalaje.

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

Precauciones de uso:

El dispositivo debe almacenarse a temperaturas entre 5 °C/45 °F y 35 °C/95 °F y humedad entre 30 % y 75 %, lejos de la luz solar.

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

Extraiga el dispositivo de su embalaje en condiciones asépticas.

Debe practicarse una anestesia local antes de la colocacion de PRECIVIA® y la inyeccion de medicamento. Después de la inyeccion, pueden administrarse antibioticos topicos
y un dispositivo viscoelastico oftalmico.

Efectos adversos:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos vinculados al material o a la evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales asociadas con el uso del
dispositivo incluyen, entre otras, las siguientes:

- hemorragias subconjuntivales

- abrasion de la cornea

- infeccion

Otros riesgos que pueden producirse estan directamente relacionados con la inyeccion intravitrea y no con el uso de PRECIVIA®. Estos riesgos son los siguientes (lista no
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exhaustiva):

- dolor;

- desgarro / desprendimiento de retina;

- cataratas

- pérdida de la vision;

- presion intraocular aumentada

Cualquier efecto adverso que guarde relacion con el dispositivo deberd notificarse a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o
el paciente o, en el caso de los usuarios o pacientes no sujetos a las exigencias de la UE, a FCI S.A.S. y a la autoridad reguladora correspondiente, conforme a las exigencias
de esta autoridad reguladora.

Instrucciones de uso:

1. Seleccione el modelo de PRECIVIA® adecuado para la aguja seleccionada para la inyeccién: las compatibilidades entre PRECIVIA® y el material de inyeccion se describen
mas adelante, en el apartado «Compatibilidad con otros dispositivos».

2. Coloque PRECIVIA® en el ojo del paciente con la marca de orientacion central correctamente alineada con el limbo esclerocorneal.

3. Aplique una ligera presion hacia abajo, con una pequefa rotacion, para garantizar un cierto desplazamiento de la conjuntiva y la fijacion del ojo.

4. Pida al paciente que mire hacia un lugar determinado (asi, el paciente no vera la aguja).

5. Introduzca la aguja en el ojo, utilizando el tubo guia del dispositivo PRECIVIA®, e inyecte el medicamento en el ojo.

6. Retire la agua y el dispositivo PRECIVIA® mediante una rotacién inversa.

Prestaciones, modo de accion y beneficios clinicos:

No hay prestaciones clinicas relacionadas con el uso de PRECIVIA®. El modo de accion del dispositivo es un guiado mecénico de la aguja segun un angulo fijo (28°), una
posicion (a 3,5 mm del limbo esclerocorneal) y una profundidad segura de inyeccién (entre 5y 15 mm). El beneficio para el paciente es que la inyeccion intravitrea resulta
mas sencilla, segura y uniformizada.

Compatibilidad con otros dispositivos:
PRECIVIA® P (55.200.P) debe utilizarse con jeringas rellenas de soluciones y agujas 30 Ga x %2 pulgadas, conectadas a una conexién Luer-Lock.
PRECIVIA® | (S5.200.1) es compatible con las jeringas de insulina con aguja incorporada.

Informacién que debe comunicarse al paciente:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera dar lugar a una notificacion a FCI S.A.S. y a la autoridad competente del Estado miembro de
residencia del paciente. El usuario debe informar al paciente de las contraindicaciones y los efectos secundarios relativos al producto, descritos en el presente documento.

Eliminacién de residuos:
Con la basura doméstica o el reciclaje Con los residuos hospitalarios (productos
contaminados)

Caja exterior, instrucciones de uso
Bolsa
La eliminacién de este dispositivo no comporta ningun riesgo fisico.

PRECIVIA®

Instrucdes de uso : 2138 367 11 C
PT Data de revisdo das instrucdes de uso : 2023-06

PRECIVIA®
Descricao e embalagem
Lista dos produtos presentes neste manual:
- $5.200.1: PRECIVIA® |
- $5.200.P: PRECIVIA® P

O PRECIVIA® é um dispositivo médico fabricado em policarbonato transparente. O dispositivo € composto por:

- estrutura do dispositivo,

- flange em contacto com o globo ocular

- um guia de tubo para garantir um angulo de injecéo fixo de 28°, uma distancia fixa a 3,5 mm do limbo e uma profundidade de injecdo segura (entre 5 € 15 mm, a
profundidade real depende da agulha usada).

O dispositivo é esterilizado usando 6xido de etileno no seu acondicionamento final em bolsa simples. Uma pastilha verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizacdo
validado pela FCI. O dispositivo é fornecido em caixas de 25. O dispositivo é de utilizacdo Unica e ndo deve ser esterilizado novamente.

Utilizacao prevista
O PRECIVIA® é um dispositivo que uniformiza, protege e simplifica as injecdes intravitreas e torna-as reproduziveis, guiando a orientacdo e a profundidade da agulha.

Indicacoes

Quadros clinicos médicos: Uniformiza as injeces intravitreas para (lista ndo exaustiva):
- DMI (degenerescéncia macular da idade neovascular)

- EMCS (edema macular clinicamente significativo)

- RDP (retinopatia diabética proliferativa)

- Oclusdes Venosas da Retina

- Uveite

- EMC (edema macular cistoide)

Populacao de pacientes prevista: adultos

Partes do corpo em contacto com o dispositivo: olhos, cornea, sob as palpebras superior e inferior
Utilizadores previstos: apenas oftalmologistas ou enfermeiros com formagdo
Ambiente de utilizagdo previsto: sala de operagdes

Contraindicacoes
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Adverténcias

A escolha do modelo PRECIVIA® a usar deve ser feita a partir das indicagdes do paragrafo «Compatibilidade com outros dispositivos»: deve ser realizada uma verificacdo da
compatibilidade por parte do utilizador antes da sua utilizacdo no paciente. Utilizar uma agulha incompativel acarreta um risco para o paciente relativamente a profundidade
da injecéo.

A colocacdo do PRECIVIA® pode ser dificil e dolorosa em pacientes que apertam excessivamente as palpebras durante a inser¢ao.

A taxa residual maxima de dxido de etileno que pode ser emitida pelo dispositivo para o paciente é de 60 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de etileno
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corresponde a quantidade maxima de residuo distribuido na duracgao da utilizagao.

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

Verificar a integridade da embalagem antes da utilizacdo e ndo utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada, se tiver sido aberta involuntariamente antes de ser
utilizada ou se tiver sido exposta a condicdes de transporte e armazenamento diferentes das especificadas.

N&o utilizar o produto se a pastilha ndo estiver verde, o que poderia colocar o paciente em perigo. Nao utilizar ap6s a data de validade mencionada na embalagem.

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

Precaucoes de utilizacao:

Guardar o dispositivo a uma temperatura entre 5°C/45°F e 35°C/95°F e a uma higrometria entre 30 % e 75 %, ao abrigo da luz solar direta.

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

Retirar o dispositivo da sua embalagem em condicdes asséticas.

Deve ser administrada anestesia local antes da colocacdo do PRECIVIA® e da injecdo de medicamentos. Podem ser dados antibidticos tépicos e um dispositivo viscoelastico
oftalmico colocado no olho apés a injecéo.

Efeitos secundarios adversos:

Como em todos os tipos de cirurgia, existem riscos associados ao material ou a evolucdo da patologia inicial. As potenciais complicagdes associadas a utilizacdo do dispositivo
incluem, nomeadamente, o seguinte:

- hemorragia subconjuntival

- abrasao da cornea

- infecao

Outros riscos que podem ocorrer estdo diretamente relacionados com a injegdo intravitrea e ndo com a utilizacdo do PRECIVIA®. Estes riscos incluem (lista ndo exaustiva):
- Dor

- Rompimento/descolamento da retina

- Catarata

- Perda de visao

- Aumento da PIO

Qualquer complicagdo que ocorra em relacéo ao dispositivo deve ser notificada a FCl S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estd estabelecido, ou, para utilizadores e/ou pacientes ndo sujeitos as exigéncias da UE, a FCI S.A.S. e a autoridade reguladora aplicavel, em conformidade com os
requisitos dessa mesma autoridade reguladora.

Instrucoes de utilizacao:

1. Selecione o modelo PRECIVIA® adequado a agulha selecionada para a injecdo: as compatibilidades entre o PRECIVIA® e o equipamento de injecdo sdo descritos abaixo
na seccao «Compatibilidade com outros dispositivos».

2. Coloque o PRECIVIA® no olho do paciente com a marca de orientacdo central corretamente alinhada com o limbo.

3. Faca uma leve pressdo descendente com uma ligeira rotacdo, garantindo um certo deslocamento conjuntival e fixacdo do olho.

4. Peca ao paciente para observar uma area definida (nessa altura, o paciente ndo consegue ver a agulha).

5. Insira a agulha no olho usando o tubo guia do dispositivo PRECIVIA® e injete o medicamento no olho.

6. Retire a agulha e o dispositivo PRECIVIA® usando uma rotacao inversa.

Desempenho, modo de acao e beneficios clinicos:

N&o existe um desempenho clinico associado a utilizacdo do PRECIVIA®. O modo de funcionamento do dispositivo é orientacdo mecanica da agulha num angulo fixo (28°),
posicao (3,5 mm do limbo) e profundidade segura na injecéo (entre 5 mm e 15 mm). O beneficio para o paciente é o facto de a injecdo intravitrea ser simplificada, segura e
uniformizada.

Compatibilidade com outros dispositivos:
O PRECIVIA® P (S5.200.P) deve ser usado com seringas cheias com solugdes e agulhas 30 Ga x %2 polegada, ligadas por uma ligacao luer-lock;
O PRECIVIA® | (55.200.1) é compativel com seringas de insulina com agulha integrada.

Informac6es a comunicar ao paciente:
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a FCI S.A.S. e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o paciente esta sediado.
O utilizador deve informar o paciente sobre as contraindicacdes e efeitos secundarios relativos ao dispositivo, enunciados no presente documento.

Eliminacao de residuos:
Com o lixo doméstico ou reciclagem Com os residuos hospitalares (produtos
contaminados)

Caixa exterior, instrucdes de utilizacdo

Saqueta
N&ao ha qualquer risco fisico ligado a eliminacao deste dispositivo.

PRECIVIA®

Gebruiksaanwijzing: 2138 367 11 C
N L Herzieningsdatum van de gebruiksaanwijzing: 2023-06

PRECIVIA®
Beschrijving en verpakking:
Lijst van producten waarop deze handleiding betrekking heeft:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 5$5.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® is een medisch hulpmiddel gemaakt van transparant polycarbonaat. Het hulpmiddel bestaat uit:

- het hulpmiddel

- een flens die in contact komt met de oogbol

- een geleidingsbuisje voor het uitvoeren van injecties onder een hoek van 28°, op een vaste afstand van 3,5 mm van de limbus en met een veilige injectiediepte (tussen de
5 en 15 mm; de reéle diepte is afhankelijk van de gebruikte naald).

Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide in de uiteindelijke enkele zakverpakking. Een groene indicator geeft aan dat het product een door FCI gevalideerde
sterilisatiecyclus heeft gevolgd. Het hulpmiddel wordt geleverd in een verpakking van 25 stuks. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw
worden gesteriliseerd.
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Beoogd doel:
PRECIVIA® is een hulpmiddel dat intravitreale injecties standaardiseert, beveiligt en vereenvoudigt en ze reproduceerbaar maakt, door de oriéntatie en diepte van de naald
te sturen.

hulpmiddelen*

Medische aandoeningen: Standaardiseren van intravitreale injecties voor (deze lijst is niet volledig):
— AMD (leeftijdsgebonden maculadegeneratie)

— CSME (klinisch significant macula-oedeem)

— PDR (proliferatieve diabetische retinopathie)

— Retinale veneuze occlusies

— Uveitis

— CME (cystoid macula-oedeem)

Beoogde patiéntenpopulatie: volwassenen

Lichaamsdelen die in contact komen met het hulpmiddel: ogen, hoornvlies, onder bovenste en onderste oogleden
Beoogde gebruikers: alleen oogartsen of getrainde verpleegkundigen

Beoogde gebruiksomgeving: operatiekamer

Contra-indicaties:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Waarschuwingen:

De keuze van het te gebruiken PRECIVIA®-model moet worden gemaakt op basis van de aanwijzingen in de paragraaf '‘Compatibiliteit met andere hulpmiddelen': de
gebruiker moet de compatibiliteit controleren voordat het model bij de patiént wordt gebruikt. Het gebruik van een incompatibele naald houdt een risico in voor de patiént
wat betreft de diepte van de injectie.

De plaatsing van de PRECIVIA® kan moeilijk en pijnlijk zijn als de patiént het ooglid te strak aanspant tijdens het inbrengen.

Het maximale restgehalte aan ethyleenoxide dat het hulpmiddel aan de patiént kan afgeven is 60 pg per hulpmiddel. De resterende hoeveelheid ethyleenoxide komt overeen
met de maximale hoeveelheid residuen die in de gebruiksperiode kan vrijkomen.

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

Gebruik het product niet als de indicator niet groen is, omdat dit de patiént in gevaar kan brengen. Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking is vermeld.
Indien de gebruiker vaststelt dat de informatie op het etiket niet klopt, moet dit worden doorgegeven aan FCI S.A.S. en mag het hulpmiddel niet worden gebruikt als de
veiligheid van de patiént in gevaar is.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik:

Het apparaat moet worden bewaard bij temperaturen tussen 5°C/45°F en 35°C/95°F en een vochtigheidsgraad tussen 30 % en 75 %, buiten de invloed van zonlicht.

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

Verwijder het hulpmiddel onder aseptische omstandigheden uit de verpakking.

Een plaatselijke verdoving moet worden uitgevoerd voorafgaand aan het inbrengen van de PRECIVIA® en de injectie van het geneesmiddel. Na injectie kunnen topische
antibiotica en een oftalmologisch visco-elastisch product in het oog worden gedruppeld.

Bijwerkingen:

Zoals bij elke vorm van chirurgie, zijn er risico's verbonden aan het materiaal of aan het verloop van de initiéle pathologie. Mogelijke complicaties in verband met het gebruik
van het hulpmiddel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

- subconjunctivale bloeding

- hoornvliesbeschadiging

- infectie

Andere risico's die kunnen optreden, houden rechtstreeks verband met de intravitreale injectie en niet met het gebruik van PRECIVIA®. Deze risico's omvatten (niet-
uitputtende lijst):

- Pijn

— Scheuring/loslating van het netvlies

- Cataract

— Verlies van gezichtsvermogen

- verhoogde I0D

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

Instructies voor gebruik:

1. Selecteer het PRECIVIA® model dat geschikt is voor de naald die voor de injectie is gekozen: de compatibiliteit tussen PRECIVIA® en de injectiehulpmiddelen wordt
hieronder beschreven in de paragraaf "Compatibiliteit met andere hulpmiddelen”.

2. Plaats de PRECIVIA® op het oog van de patiént met de centrale oriéntatiemarkering correct uitgelijnd met de limbus.

3. Oefen vervolgens een zachte neerwaartse druk uit met een lichte rotatie om voldoende verplaatsing van de conjunctiva en fixatie van het oog te garanderen.

4. Vraag de patiént om naar een bepaald punt te kijken (de patiént is dan niet in staat om de naald te zien).

5. Breng de naald in het oog met behulp van het geleidebuisje van de PRECIVIA® en injecteer het product in het oog.

6. Verwijder de naald en de PRECIVIA® met een tegengestelde roterende beweging.

Prestaties, werkingswijze en klinische voordelen:

Er is geen klinische prestatie verbonden aan het gebruik van PRECIVIA®. De werking van het hulpmiddel is een mechanische geleiding van de naald onder een vaste hoek
(28°), een vaste positie (3,5 mm van de limbus) en een veilige injectiediepte (tussen 5 mm en 15 mm). Het voordeel voor de patiént is dat de intravitreale injectie eenvoudiger,
veiliger en gestandaardiseerd wordt.

Compatibiliteit met andere apparaten:
PRECIVIA® P (S5.200.P) is bedoeld voor gebruik met injectiespuiten gevuld met oplossingen en naalden 30 Ga x %2 inches, verbonden door een luer-lock aansluiting.
PRECIVIA® | (55.200.1) is compatibel met insulinespuiten met vaste naald.

Aan de patiént te verstrekken informatie:
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Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan FCl S.A.S. en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént is
gevestigd. De gebruiker moet de patiént informeren over de contra-indicaties en bijwerkingen in verband met het hulpmiddel, zoals beschreven in dit document.

Afvalverwijdering:

Met huishoudelijk afval of gescheiden inzameling Met ziekenhuisafval (besmet materiaal)

Buitenverpakking, gebruiksaanwijzing
Zakje
Er is geen fysiek risico verbonden aan de afvalverwerking van dit hulpmiddel.

PRECIVIA®

Brugsvejledning : 2138 367 11 C
DA Dato for revision af brugsanvisningen: 2023-06

PRECIVIA®
Beskrivelse og emballage:
Liste over produkter, der er omfattet af denne vejledning:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® er et medicinsk udstyr fremstillet af gennemsigtigt polycarbonat. Enheden er sammensat af:

- enhedens hus,

- flangen, der er i kontakt med gjeaeblet

- rarfaring, der sikrer en fast injektionsvinkel pa 28°, en fast afstand pa 3,5 mm fra limbus og en sikker injektionsdybde (mellem 5 og 15 mm. Den faktiske dybde afhaenger
af den anvendte nal).

Enheden er steriliseret med ethylenoxid i den endelige posepakning. En gren prik angiver, at produktet har fulgt en steriliseringscyklus, der er valideret af FCl. Enheden
leveres i en kasse med 25 stk. Enheden er kun til engangsbrug og ma ikke steriliseres igen.

Tilsigtet formal:
PRECIVIA® er en enhed, der standardiserer, sikrer og forenkler intravitreale injektioner og ger dem reproducerbare ved at styre retningen og dybden af nalen.

Indikationer:

Medicinske tilstande: Standardiserer intravitreale injektioner til (ikke-udtemmende liste):
- AMD (neovaskular aldersrelateret makuladegeneration)

- CSME (klinisk signifikant makulzert @dem)

- PDR (proliferativ diabetisk retinopati)

- Retinalveneokklusioner

- Uveitis

- CME (cystoid makuleer adem)

Den tilsigtede patientpopulation: Voksne

Kropsdele i kontakt med enheden: @jne, hornhinde, under gvre og nedre gjenlag
Beregnede brugere: Kun gjenlaeger eller uddannede sygeplejersker
Anvendelsesmiljg: Operationsstue

Kontraindikationer:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Advarsler:

Valget af den PRECIVIA®-model der skal bruges, skal traeffes ud fra anvisningerne i afsnittet "Kompatibilitet med andet udstyr”. Brugeren skal udfere en kontrol af
kompatibiliteten for brug pa patienten. Brug af en ikke kompatibel nal udger en risiko for patienten med hensyn til injektionsdybden.

Placeringen af PRECIVIA® kan vaere vanskelig og smertefuld, hvis patienter lukker deres gjenldg overdrevent under indsaettelsen.

Den maksimale restmaengde af ethylenoxid, som udstyret kan frigive til patienten, er 60 pg per enhed. Restmangden af ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde,
der risikerer at udslippe i lgbet af enhedens levetid.

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

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

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

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 ved temperaturer mellem 5 °C/45°F og 35 °C/95 °F, og en fugtighed mellem 30 % og 75 %, beskyttet mod sollys.

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

Lokalbedgvelse skal udferes inden placering af PRECIVIA® og injektion af laegemidler. Topisk antibiotika og en oftalmisk viskoelastisk anordning kan indgives i gjet efter
injektion.

Bivirkninger/komplikationer:

Som ved ethvert indgreb er der risici forbundet med materialet og/eller udviklingen af den oprindelige patologi. Potentielle komplikationer ved brugen af enheden omfatter,
men er ikke begraenset til, de nedenfor anferte:

- Blgdning under bindehinden

- Slid pa hornhinden

- infektion

Andre risici, der kan opst3, er direkte relateret til intravitreal injektion og ikke brugen af PRECIVIA®. Disse risici inkluderer (ikke-udtemmende liste):

- Smerte

- Nethinderift / losgarelse

- Katarakt

- Synstab

- @get IOP

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

Brugsvejledning:

1. Veelg den PRECIVIA®-model der passer til ndlen valgt til injektionen: kompatibilitet mellem PRECIVIA® og injektionsudstyret er beskrevet nedenunder i afsnittet
"Kompatibilitet med andet udstyr".

2. Anbring PRECIVIA® pa patientens gje med det centrale orienteringsmaerke korrekt pa linje med limbussen.

3. Fortsaet med et jeevnt tryk nedad med en let rotation, hvilket sikrer en vis grad af konjunktival forskydning og gjenfiksering.

4. Bed patienten om at kigge pa et fastlagt omrade (patienten kan derefter ikke se nalen).

5. Far nélen ind i gjet ved hjzelp af PRECIVIA®-enhedens styrergr, og injicerer laegemidlet i gjet.

6. Fjern ndlen og PRECIVIA®-enheden ved at dreje i den modsatte drejning.

Ydeevne, funktionsmade og kliniske fordele:
Der er ingen klinisk ydeevne forbundet med brugen af PRECIVIA®. Enhedens virkemade er mekanisk fering af nalen i en fast vinkel (28°), en position (3,5 mm fra limbus) og
en sikker injektionsdybde (mellem 5 mm til 15 mm). Fordelen for patienten er, at den intravitreale injektion er forenklet, sikker og standardiseret.

Kompatibilitet med andet udstyr:
PRECIVIA® P (55.200.P) er beregnet til at blive brugt med sprgjter fyldt med oplgsninger og nale 30 Ga x ¥> tommer, forbundet med en luer-las-forbindelse;
PRECIVIA® | (S5.200.1) er kompatibel med insulinsprajter med krympet nal.

Oplysninger, der skal meddeles til patienten:
FCl S.A.S. og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten er etableret, skal underrettes om eventuelle alvorlige uheld, der opstér i forbindelse med
enheden. Brugeren skal informere patienten om kontraindikationer og bivirkninger vedrgrende enheden som beskrevet i dette dokument.

Affaldshandtering:

Im Haushaltsabfall oder Recyclingabfall Mit Krankenhausabfall (kontaminierte Produkte)

Udvendig aeske, brugsanvisning

PRECIVIA®

Pose

Bortskaffelse af udstyret medfgrer ingen fysisk risiko.

Kayttoohjeet : 2138 367 11 C
Fl Kayttdohjeiden muutospéiva: 2023-06

PRECIVIA®
Kuvaus ja pakkaus:
Tuotteet, joita nama kayttoohjeet koskevat:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® on lapinakyvasta polykarbonaatista valmistettu ladkinnallinen laite. Laite sisaltaa:

-laitteen rungon

-silmamunaan kontaktissa olevan laipan

-ohjainputken, joka varmistaa 28 asteen kiintedn injektiokulman, kiintedn 3,5 mm:n etdisyyden sarveiskalvon reunasta ja varmistetun injektiosyvyyden (5-15 mm, todellinen
syvyys riippuu kdytettavasta neulasta).

Laite on sterilisoitu etyleenioksidilla lopullisessa yksinkertaisessa pussipakkauksessaan. Vihrea merkki osoittaa, etta tuote noudattaa FCl:n validoimaa sterilisointisyklia. Laite
toimitetaan 25 kpl pakkauksessa. Laite on kertakayttdinen tuote eika se ole uudelleensterilisoitavissa.

Kayttotarkoitus:
PRECIVIA® on lasiaisinjektiota vakioiva, varmistava ja helpottava laite, jonka ansiosta injektiot ovat toisinnettavissa ohjaamalla neulan asentoa ja syvyytta.

Kayttoaiheet :

Ladketieteelliset tilat: Vakioivat lasiaisinjektiot seuraaviin tarkoituksiin (ei kaikenkattava luettelo):
— AMD (ikaantymiseen liittyva uudissuonittumisena ilmeneva makularappeuma)

— CSME (kliinisesti merkittava makulaturvotus)

— PDR (proliferatiivinen diabeettinen retinopatia)

— verkkokalvon keskilaskimon tukos

— suonikalvoston tulehdus (uveiitti)

— CME (rakkomainen makulaturvotus)

Kohdepotilaspopulaatio: aikuiset

Laitteen kanssa kontaktissa olevat kehonosat: silmat, sarveiskalvo, yla- ja alasilmaluomien alapuoli
Kohdekayttajat: vain silmalaakarit tai koulutetut sairaanhoitajat

Kohdekayttoymparisto: leikkaussali

Vasta-aiheet:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Varoitukset:

Kaytettava PRECIVIA®-malli on valittava kappaleen Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa mukaisesti: kayttajan on tarkastettava yhteensopivuus ennen laitteen kayttoa
potilaalla. Yhteensopimattoman neulan kaytto aiheuttaa potilaalle injektion syvyytta koskevan riskin.

PRECIVIA® asettaminen voi olla vaikeaa ja kivuliasta, jos potilas sulkee silmiaan liiallisesti sisaanviennin aikana.

Laitteen taattu suurin mahdollinen potilaaseen vapautuva etyleenioksidinjagdma on 60 ug per laite. Etyleenioksidin jaanndsmaara vastaa jaannoksen maksimimaaraa, joka voi
tihkua elinikaisen kayton aikana.

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

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

Tuotetta ei saa kayttaa, jos merkki ei ole vihrea, silla se voi vaarantaa potilasturvallisuutta. Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

Kayton varotoimet:
Laite on sailytettava 5 °C/41 °F...35 °C/95 °F lampétilassa ja 30—75 % suhteellisessa kosteudessa, suojassa auringonvalolta.
Laite saa altistua lampétilavaihteluille valilla -15 °C/5 °F....50 °C/122 °F ja kosteusvaihteluille valilla 15-90 % kuljetuksen aikana 10 paivan ajan.
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Laite on poistettava pakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa.
Ennen PRECIVIA® asettamista paikalleen ja ladkkeiden ruiskuttamista on tehtdva paikallispuudutus. Injektion jalkeen voidaan silmaan tiputtaa paikallista antibioottia ja laittaa
viskoelastinen laite.

Haittavaikutukset:

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

- subkonjuktivaaliset verenvuodot

- sarveiskalvon/sidekalvon hankauma

- infektio.

Suoraan lasiaisinjektioon liittyvid ja PRECIVIAN® kaytOsta riippumattomia riskeja voi aiheutua. Naita riskeja ovat (muiden muassa):

—kipu

— verkkokalvon repedma/irtoaminen

- kaihi

— nakokyvyn heikkeneminen

- Kohonnut silmanpaine

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

Kayttoohjeet:

1. Valitse injektioon valitulle neulalle sopiva PRECIVIA®-malli: PRECIVIA®-mallin ja injektiovalineiston keskindinen yhteensopivuus kerrotaan kappaleessa Yhteensopivuus
muiden laitteiden kanssa.

2. Aseta PRECIVIA® potilaan silmaan keskiasentomerkki oikein sarveiskalvon reunaan kohdistuen.

3. Jatka tasaisella alaspain suuntautuvalla paineella vahén kiertden, varmistaen silman pysyminen paikallaan ja tietyn pituinen konjuktivaalinen siirtyma.

4. Pyyda potilasta katsomaan maariteltya kohtaa (potilas ei kykene silloin ndkemaan neulaa).

5. Vie neula silman sisaan kayttaen PRECIVIA®-laitteen ohjainputkea ja ruiskuta ladke silmaan.

6. Poista neula ja PRECIVIA®-laite kiertden vastasuuntaan.

Suorituskyky, toimintatapa ja kliiniset hyodyt:
PRECIVIA®-laitteen kayttoon ei liity kliinista suorituskykya. Laitteen toimintatapa on neulan mekaaninen ohjaus kiintedssa kulmassa (28 °) ja paikassa (3,5 mm sarveiskalvon
reunasta) ja varmistetulla injektiosyvyydella (5-15 mm). Potilaan saama hyoty on lasiaisinjektion helpottaminen, vakioiminen ja turvallisuuden varmistaminen.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa:
PRECIVIA® P (S5.200.P) on tarkoitettu liuoksilla kaytettaville ruiskuille ja koon 30 Ga x 2" neuloille yhdistettyna luer-lock-liittimilla;
PRECIVIA® | (S5.200.1) on yhteensopiva puristetulla neulalla varustettujen insuliiniruiskujen kanssa.

Potilaalle annettavat tiedot:
Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat tulee ilmoittaa FCI S.A.S:lle ja potilaan kotipaikan jasenvaltion valvontaviranomaiselle. Kayttajan on kerrottava potilaalle vasta-

aiheista ja tassa asiakirjassa mainituista mahdollisesti laitteeseen liittyvista komplikaatioista.

Havittdminen:

Kotitalousjatteen mukana tai kierratetaan Kontaminoituneet tuotteet sairaalajatteen mukana
Ulkopakkaus, kayttdohjeet PRECIVIA®
Annospussi

Tama laitteen havittdminen ei aiheuta mitaan fyysista riskia.

Bruksanvisning : 2138 367 11 C
SV Datum for revision av bruksanvisningen: 2023-06

PRECIVIA®
Beskrivning och forpackning:
Denna bruksanvisning galler fljande produkter:
- $5.200.1: PRECIVIA® |
- $5.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® ar en medicinteknisk produkt som tillverkas av transparent polykarbonat. Enheten bestar av foljande delar:

- enhetens stomme

- flansen i kontakt med 6gongloben

- ledarroret for att sékerstélla en fast injiceringsvinkel pa 28°, ett fast avstand pa 3,5 mm fran limbus och ett sdkert djup for nalinstick (mellan 5 och 15 mm, det faktiska
djupet beror pa vilken nal som anvands).

Produkten ar steriliserad med etylenoxid i dess slutgiltiga enkla pasférpackning. En gron indikator visar att produkten féljt en steriliseringscykel som validerats av FCI. Enheten
levereras i en forpackning med 25 enheter. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och kan inte omsteriliseras.

Avsedd anvandning:
PRECIVIA® ar en produkt som standardiserar, sakrar och forenklar intravitreala injektioner och gér dem reproducerbara genom att styra nélens lutning och djup.

Indikationer

Sjukdomar: Standardiserar intravitreala injektioner for (icke uttdmmande lista):
— AMD (neovaskular dldersrelaterad maculadegeneration)

— CSME (kliniskt signifikant makulart 6dem)

— PDR (proliferativ diabetisk retinopati)

— Nathinnevensocklusion

— Uveit

— CME (cystiskt makuladdem)

Avsedd patientpopulation:: vuxna

Kroppsdelar i kontakt med enheten: 6gon, hornhinna, under évre och nedre 6gonlock
Avsedda anvandare: endast 6gonlakare eller utbildade sjukskoterskor

Avsedd anvandningsmiljo: operationssal

Kontraindikationer:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.
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Varningar:

Valet av vilken PRECIVIA®-modell som ska anvandas maste goras enligt anvisningarna i stycket “Kompatibilitet med andra enheter”: en kontroll av kompatibiliteten bor
utféras av anvandaren fore anvandning pa patienten. Anvandning av en inkompatibel nal utgér en risk for patienten nar det géller injektionsdjupet.

Placeringen av PRECIVIA® kan vara svar och smartsam om patienten stanger égonlocken for hart under inférandet.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt d& enheten lanserades pa marknaden var 60 pg per enhet. Restmangden etylenoxid motsvarar den
storsta restmangd som kan lacka ut under anvandningens livstid.

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

Kontrollera forpackningens skick fére anvandning och anvand inte enheten om férpackningen ar skadad, oavsiktligt Oppnad fore anvandning eller om den utsatts for
forvaring eller transportforhallanden utéver de angivna.

Anvand inte produkten om indikatorn inte ar gron, eftersom den kan utsatta patienten for fara. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa férpackningen.

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

Forsiktighetsatgarder for anvandning:

Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 5 °C/45°F och 35 °C/95 °F och luftfuktighet mellan 30 % och 75 %, skyddad mot solljus.

Enheten kan utsattas for temperaturvariationer mellan -15 °C/5 °F och 50 °C/122 °F och luftfuktighetsvariationer mellan 15 % och 90 % under transport i 10 dagar.
Avlagsna enheten fran dess forpackning under aseptiska forhallanden.

Lokal beddvning maste utforas fore inforandet av PRECIVIA® och injektion av lakemedel. Topiska antibiotika och den oftalmiska viskoelastiska enheten kan foras in i 6gat
efter injektionen.

Biverkningar:

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

- subkonjunktivala blédningar

- skada pa hornhinnan

- infektion

Andra risker som kan uppsta ar direkt relaterade till intravitreala injektioner och inte anvandningen av PRECIVIA®. Dessa risker inkluderar (en ofullstdndig lista):

— Smarta

- Néathinneperforation/lossning

— Katarakt

- Synforlust

— Forhéjt 10P

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

Bruksanvisning:

1. Valj den PRECIVIA®-modell som ar lamplig for den nal som har valts for injektionen: kompatibilitet mellan PRECIVIA® och injektionsutrustningen beskrivs nedan i avsnittet
"Kompatibilitet med andra enheter”.

2. Placera PRECIVIA® pa patientens 6ga med det centrala orienteringsmarket korrekt inriktat med limbus.

3. Fortsatt med ett jamnt nedatriktat tryck med en svag rotation som sakerstaller en viss méngd bindhinneférskjutning och 6égonfixering.

4. Be patienten att titta mot ett specifikt omrade (patienten kan da inte se nalen).

5. For in ndlen i 6gat med hjélp av ledarréret pa PRECIVIA®-enheten och injicera lakemedlet i 6gat.

6. Avlagsna nalen och PRECIVIA®-enhet genom en omvand rotation.

Prestanda, anvandningssatt och kliniska fordelar:

Det finns ingen klinisk prestanda associerad med anvandningen av PRECIVIA®. Enhetens anvandningssatt ar mekanisk styrning av nalen vid en fast vinkel (28°), ett fast
avstand (3,5 mm fran limbus) och ett sakert djup for nalinstick (mellan 5 mm och 15 mm). Férdelen for patienten ar att den intravitreala injektionen ar forenklad, saker och
standardiserad.

Kompatibilitet med andra enheter:

PRECIVIA® P (S5.200.P) &r avsedd att anvdndas med sprutor fyllda med ldsningar och nalar 30 Ga x 2 tum, anslutna genom en luerldsanslutning,

PRECIVIA® | (S5.200.1) ar kompatibel med insulinsprutor med fast kanyl.

Information som ska kommuniceras till patienten:

Eventuella allvarliga handelser som uppstér i samband med enheten bor meddelas till FCI S.A.S. och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar patienten bor.
Anvandaren maste informera patienten om kontraindikationer och potentiella komplikationer gallande den enhet som beskrivs i detta dokument.

Avfallskassering:

Kastas med hushallssoporna eller atervinns Med kontaminerat sjukhusavfall
Ytterforpackning, bruksanvisning PRECIVIA®
Pase
Att slanga detta instrument medfor inte nagon fysisk risk.
Obnyieg xpriong : 2138 367 11 C
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnytwv xprong : 2023-06

PRECIVIA®
Meplypadn kat cuckevacia:
KataAoyog mpoidviwy mou adopd To mapov ¢UAAO odnylwv xpriong:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

To PRECIVIA® €ival é&va 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV KATAOKEUAOHEVO aTtd Sladpavég moAukapBoviko. To PRECIVIA® amnoteAeital amno:

- TO CWHA TOU TIPOIOVTIOG

- évav SakTUALo TIou épyetal o€ emadn pe Tov BoARO Tou odpOaApoL

- TOV OWARVa-0dnyo Tou EMITPEMEL TNV TIpAypAToToinon eyxUoewy LTO oTtabepn ywvia 28°, oe otabepry andotaon 3,5 XIA. a6 To OKANPOKEPATOEISEC OPLO KAl UE AOPAAEG
Babog éyxuong (petagl 5 kat 15 XA, pe To Tpaypatiko Babog va e€aptdral amod Trn XPnolLoTolouevn BEAOVQ).

H amooteipwon Tou poiovTog yivetal pe o&eidio Tou aiBuleviou otnv eEWTEPIKA OUCKEUADiA TNG amAng BnNknG. H mpdotvn tavia umodnAwvel 0Tt To TTPoidv éxel UTTORANOEL
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og évav KUKAO amooteipwaong motonoinuévo and tnv FCl. To mpoidv SiatiBetal oe kouti twv 25 Tepayiwv. To mpoidv eival piag xprong kat dev Tpémel va
ETTAVATIOOTEIPWVETAL.

MpofBAenopevog 6KOTOG:
To PRECIVIA® eival €va mpoidv Tou cuotnuatorolei, aodaAifel kal amhomolei TG evOoUaAOEISIKEG eyXUOEI( KABIOTWVTAC EUKOAN TNV €mMavaAnyr toug, Héow Tng
kaBodrjynong tou mpooavatoAlopol kat Tou Baboug g BeAdvag.

Evéeigelc :

MaboAoyIkéC KATAOTACELS: ZUCTNUATOTIOLE! TIC EVEOUANOEISIKEG EYXUOELC Yla TIC TTOPAKATW KATACTACEL (0 KaTdAoyog Sev gival €avVTANTIKOC):
- EkdUAIoN NG wxpdg knAidag

- KAwikd onpavtikd oidnua tng wypdg

- Napaywyikr| dtapntiki apdiBAnotposidonabela

- Opoppwon dAERAC apdpiBAnoTpoeldolg

- Payoeiditiba

- Kuotoeldég oidnua tng wypdg knAidag

MNpoPAemndpevog MANBUONOG AoBevVWV: eVAAIKES

MéEpn TOU CWHATOC TTIOU €PXOVTAl O€ €MD) LE TO TIPOIOV: PATIA, KEPATOELSNC, ONKEI0 KATW Ao Ta eMAVW Kal Katw BAEdapa
Xprioteg oToug omoioug anmeuBivetal: obOAAUIATPOUE i EKTIAUSEUPEVOUS VOONAEUTEG/VOONAEDTPLEG ATTIOKAELOTIKA
Npooptldpevo epIBAAiov xprong: Xelpoupyikr aibouca

Avtevéeielc:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

MposgiSomoioeLg:

H emAoyn tou povtédou PRECIVIA® mpog xpron TpEMel va yivetal Bdoel twy evdeifewv otnv mapdypado «Zuppatdtnta pe AAAa mpoidviar: o Xprotng Ba mpémel va
eAEyxel TN oupPatdTnTa Tou TPOIOVTOC TPV TO XpNOLHoTooel otov acBevr. H xprion pn ocupfatrc BeAdvag evéxel kivduvo yia tov acBevr) 6oov adopd to Babog tng
gyxuong.

H tomoB€tnon tou PRECIVIA® pmopei va amodeixBei SUokoAn kat emwduvn €av ot acOeveic odiyyouv utepBoAikd ta BAEDAPA TOUC KATA TNV El0Aywyr| TOU.

H péyloTn eTITPEMOUEVN UTIOAEIMPATIKA TTOoOTNTA 0&eldiou Tou albuAeviou tn oTlyur) KUKAodOopiag Tou TIPOIdVTOG oTnv ayopd eival 60 Ug avd Tpoiov. H UTIOAEIpATIKA
Too6TNTA 0&ELSiou ToU ABUAEVIOU AVTIOTOIKEL OTN PEYLOTN TTOCOTNTA UTTOAEIUATOC TTou €ivatl SinBriciuo otn SlapKela TS XprRong.

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €ival Hiag xpriong Kal Sev TIPETIEL va ETIAVATIOCTEIPWVETAL. H ETTAVAYPNOILOTIoIiNoN KAV EMAvanooTteipworn gival havo va HEIWOEL TIG ETISOOELS
TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG [E Kivouvo yia Tnv doddAgla Kal TV uyeia Tou acBevr).

EAéyETE TNV aKkeEPAIOTNTA TNG CUOKELAGIAG TIPLV AT TN XPrON KAl [NV XPNOLLOTIOLEITE Tr) CUCKEUN OE TIEPITITWON TIOU N GUOKEUdaoia €xet uTtootel {nNpid, €xel apaBlaoTei
éxel exteDei oe oLVONKeC amoBrkeuong i HETAPOPAS EKTOC TwV TIPOSIAYPADOHEVWV.

Mnv xpnolpoTIoLEite To TIPoidv €AV n €voel€n dev eival ipdactvn, kabwg evdéxetal va tebei o€ kivbuvo n vyeia Tou aoBevolg. Mnv X PNOIUOTIOIEITE LETA TNV NUEPOMNVIa
ARENG Tou avaypadetal otn cuokeLAaoia.

J€ TIEPITITWON TIOU 0 XPAROTNG SIATIOTWOEL 0TI KATIOLEC TTANPODOPIES OTNV ETIKETA TOU TPOIdVTOC €ival AabBog, Ba evnuepwvetat n FCI S.A.S. kat n ouokeun dev Ba mpémel va
Xpnotyotoleital edv ameleital N aohdaAsla tou acbevn.

MpoguAager xpriong:

To mpoiodv Tpémel va anoBnkevetal o Beppokpaoieg petagy 5°C/45°F kal 35°C/95°F kat og emineda vypasiag petagd 30% kat 75%, pakpld amnod 1o nAtakd ewg.

To mpoiodv pmopei va ektedei o€ Slakupavoelg TG Beppokpaciag petagld -15°C/5°F kat 50°C/122°F kat og SIOKVPAVOELS Twv eTMESWY uypaciag Hetagd 15% kat 90% katd
n S1dpKela TG peTadopdg yia cuVoAko Sidotnua 10 NUEPWV.

Adalp£oTe TO TIPOIOV ATO T CUOKEUAGIA TOU OF€ ACNTITIKEC GUVONKEG.

Mpwv amé v edpappoyr) Tou PRECIVIA® kal tnv €yxuon dapudkwy Ba TPEMEL va yivetal ToTikr avaiodnoia. Metd tnv éyxuon pnopolv va evotaiayxBfolv oTo pdtt Tomikd
avtiBlotikd kat €va opOaApIKO 1EWSE0EAACTIKO TIPOIOV. .

Mapevépyereg:

‘Onwg o€ kKAOe XELPOLPYIKT| EMEUPBAON, UTTAPXOUV Kivouvol TTou oxeTi{ovTal Pe TO LAKO 1) TV €EEAIEN TNC apxIKAG TABNnong. ZTi¢ SuvnTIKEC ETITAOKEG TTOU OxeTi{ovtal PE
NV €UPUTELON TOU TIPOIOVTOC CUYKATAAEyovTaL, HETAEY AAAWY, Ot aKOAOUBEC:

- Ynoodpayua

- AjUXT) OTOV KEPATOELSN XITWVaA

- MoAuvon

AAoL Kivuvol TIoU UTTOPED VA TIAPOUGLAoTOVY cuvdéovTal Apecd e TNV evEoUaAoeldIkr €yxuon Kat Oxt pe T xprion tou PRECIVIA®. Autoi ot kivéuvol miepthapfdvouy (n
Aiota dev gival e€avtAntikn):

- AAyog

- PAé&n / amokdAAnon tou apdiBAnotpoeidolg

- Katappdaktng

- ATtwAgla ¢ 6paong

- Au€npévn evéodBdaipa migon

K&Be emumAokr| ou ouvdéetal pe to poidv Ba mpémel va yvwotomoleitat otnv FCI S.A.S. kat otnv appodia apxn Tou Kpdtoug péAoUG OTTou SIapével 0 Xprotng Kavn o
aoBevr¢. O1 xprioTeg Kavr ol aoBeveic Tou Sev UTTOKEIVTAL OTIC AMaITAOELS TNG EE, Tipémel va ameuBivovtat otny FCl S.A.S. kat otnv appodia pubpioTikn apxri, cUpbwva P
TIG ATTAITAOELS TNG £V AOyw PUBUIOTIKAG ApXNS.

0Odnyieg Xpriong:

1. EmAé€te 1o poviédo PRECIVIA® mou evdeikvutal yia tn BeAdva Tou emAéyetal yia tnv €yxuon: ot acupPatdtnteq Hetaflh Tou PRECIVIA® kal Tou €€OTAIOHOU EyXuong
TIEPLYPAdOVTAl TIAPAKATW OTNV EVOTNTA «ZUPBaToTnTa He AAAA TTpOiOVTaN.

2. TommoBetrote 10 PRECIVIA® 0TO pdTL TOU A0BeVr e TNV KEVIPIKI £VOELEN TTPOCAVATOAIGUOU EUBUYPAUMICHEVN OWOTA HE TO OKANPOKEPATOEISEC OplO.

3. Mpoxwpnote méovtag anmald mpo¢ ta KATw HE eEAadpld TIEPIOTPOPH WOTE VA TIAPAKEPIOTEL O EMAPKT Babpod o emimedukoTag Kat va otabeporolnOei to partt.

4. Zntote ano tov acBevr| va Koltdel o€ €va CUYKEKPLUEVO ONUEIO (ETOL WOTE va Pnv pmopei va del T BeAova).

5. Kavete tnv éveon oto patt pe ) Borfeia Tou cwAnva-odnyol tou PRECIVIA® Kkal yXUOTE TO GAPHAKO PHECA OTO UATL.

6. AmtooUpete tn BeAdva kal To PRECIVIA® pe pia avtiotpodn TepLoTpodIKh Kivnon.

Amodoon, Tpomog Spaong Kat KAWIKA odpEAn:

Agv uTIAPXOULV KAWVIKEC ATTOSOOELC OXETI(OHEVEG E TN XPrion Tou PRECIVIA®. O tpdmog §pdong Tou LaTpoTeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC gival ) pnxavikr) kaBodrynon tng feAovag
uTto otabepn ywvia (28°), oe otabepny B€on (3,5 XIA. amo To okANPoKEPATOEISEC Oplo) Kal aodaAég BABog éveang (amo 5 €wg 15 xIA). To TTAEovEKTNHA Yia Tov acBevr| gival
ot amhoToleital N ev6oUaNoeISIKN €yxuon, YiveTal Tio aodaAr¢ Kal cUOTNATOTOLETAL.

Zuppatotnta pe AAAEC CUCKEVEC:
To PRECIVIA® P (S5.200.P) mpoopietal yia xpron He c0pLyyeg yepopéveg e StdAupa kat BeAdveg 30 Ga x V2 ivioa, cuvdedepéveg e €vav oUvEeopo KAeIdwuatog Luer.
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To PRECIVIA® | (S5.200.1) givat cupPato pe oLpLyyeg IVOOUAIvVNG pe TTpooapTnpévn BeAdva.

MAnpogopieg Tou Mpémel va koworotnfolv otov acOevn:
Kd&Be oofapd atuxnua mou Ba cupPei oe oxéon pe Tn ouokeur| Ba mpémel va kowotoleital otnv FCI S.A.S. kat tnv appodia apxn tou Kpdtoug MéAoug ato omoio eival

EYKATECTNHEVOC O XPNOTNG KA 0 acBevrC. O xpriotng TIPETIEL VA EVNUEPWOEL TOV aoBEeVN yld TIG avTievoeifelC Kal TIC ETIMAOKEG TTou oxeTi(ovTal HE TO 1aTpIko BorOnua, ot
otoieg avadépovtal oto Tapdv £yypaco.

Anéppupn anofAntwv:
Me 1a owKlaka anoppippata 1 v avakikAwon Me ta voookopswakd amndépAnta  (HoAuvcpéva
mpoiovia)

Xdptivo kouti, 0dnyieg xpriong

DakeAiokog
H améppiyn tou atpikol Bonbrpatog dev eykupovei kavéva ¢uaolko Kivouvo.

PRECIVIA®

Tootja : 2138367 11 C
ET Tootmise kuupaev: 2023-06

PRECIVIA®
Kirjeldus ja pakend
Nende toodete loetelu, mida kdesolev juhend kasitleb
-55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® on labipaistvast polikarbonaadist valmistatud meditsiiniseade. Seade koosneb

- seadme korpusest,

- silmamunaga kokku puutuvast aarikust,

- juhttorust, mis tagab fikseeritud 28° slstenurga, fikseeritud 3,5 mm kauguse sarvkesta aarisest (limbusest) ja turvalise siistimisstigavuse (vahemikus 5-15 mm, tegelik
stigavus soltub kasutatavast noelast).

Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga lihtsas kotikeses, mis on seadme I6plikuks pakendiks. Roheline indikaator tdhistab, et toote puhul on jargitud FCl valideeritud
steriliseerimiststklit. Seade tarnitakse 25 kaupa pakendis. Seade on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks ja ei ole uuesti steriliseeritav.

Ettenahtud kasutus

PRECIVIA® on seade, mis standardiseerib intravitreaalsed susted ning muudab need turvaliseks, lihtsasti teostatavaks ja reprodutseeritavaks, juhtides ndela suunda ja
sugavust.

Naidustused

Meditsiinilised seisundid. Standardiseerib intravitreaalsed sustid (mittetaielik nimekiri):
- ealine maakula degeneratsioon (AMD),

- kliiniliselt oluline maakuli turse (CSME),

- proliferatiivne diabeetiline retinopaatia (PDR),

- vorkkesta veeni oklusioon,

- uveiit,

- tststoidne maakuli turse (CME).

Patsientide sihtrihm: taiskasvanud

Seadmega kokku puutuvad kehaosad: silmad, sarvkest, silma ula- ja alalau alune
Ette nahtud kasutajad: ainult silmakirurgid ja koolitatud ded

Ettenahtud kasutuskeskkond: operatsiooniruum

Vastunaidustused:

Kuna PRECIVIA®-t seadistatakse kaane all, tuleb verejooksuga seotud endoftalmiidi valtimiseks valtida selle kasutamist patsientidel, kel on olnud eelnev filtreeriv glaukoomi
operatsioon.

Hoiatused:

Kasutatav PRECIVIA® mudel tuleb valida [6igus ,Sobivus teiste seadmetega” toodud kasutusnaidustuste alusel: kasutaja peab enne seadme patsiendil kasutamist
kontrollima selle sobivust. Sobimatu néela kasutamine ohustab patsienti seoses suste siigavusega.

PRECIVIA® paigaldamine v6ib osutuda keerukaks ja valulikuks, kui patsient sulgeb laud sisestamise ajal liiga tugevalt.

Maksimaalne etuleenoksiidi kogus, mis voib seadmelt patsiendile tle kanduda, on 60 pg seadme kohta. Etuleenoksiidi jaakkogus vastab aine maksimaalsele jaagile, mis
toote kasutusea jooksul erituda voib.

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.

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

Keelatud on kasutada toodet mille naidik ei ole roheline, sest see vaib patsienti ohustada. Arge kasutage parast pakendil niidatud aegumiskuupéeva.

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

Ettevaatusabin6ud kasutamisel:

Seadet tuleb hoiustada temperatuurivahemikus 5°C/45°F ja 35°C/95°F ning 6huniiskuse vahemikus 30% ja 75%, paikesevalguse eest kaitstud kohas.

Seade vOib 10-paevase transpordi kaigus puutuda kokku temperatuurimuutustega vahemikus -15°C/5°F ja 50°C/122°F 6huniiskuse muutustega vahemikus 15% ja 90%.
Eemaldage seade pakendist aseptilistes tingimustes.

Enne PRECIVIA® paigaldamist ja ravimite sistimist tuleb kasutada kohalikku tuimastust. Pdrast ststimist voib silma tilgutada valispidiseid antibiootikume ja oftalmilist
viskoelastset vahendit.

Korvaltoimed:

Nii nagu koikide operatsioonitlitipide puhul, esinevad ka siin riskid, mis on seotud materjaliga voi algse patoloogia arengutega. Seadme kasutamisega seotud voimalikud
tusistused hélmavad muu hulgas, kuid mitte ainult, jargmisi:

- sidekestaalune veritsus,

- sarvkesta hoordumine,

- infektsioon.

Teised voimalikud riskid on otseselt seotud intravitreaalse sustimisega, mitte PRECIVIA® kasutamisega. Nende riskide hulka kuuluvad jargmised (loetelu ei ole ammendav):
- valu

- vorkkesta rebend / irdumine
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- katarakt

- nagemise kaotus

- suurenenud silmasisene rohk
Koikidest seadmega seotud tusistustest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning kasutaja ja/voi patsiendi liikmesriigi padevat asutust. Patsientidel ja/voi kasutajatel, kellele EL
nouded ei kehti, tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ja vastavat jarelevalveasutust nii, nagu nduavad selle asutuse nduded.

Kasutusjuhend:

1. Valige sustimiseks valitud ndelaga sobiv PRECIVIA® mudel: PRECIVIA® ja slstevahendite sobivust kirjeldatakse allpool jaotises , Sobivus teiste seadmetega”.
2. Asetage PRECIVIA® patsiendi silma kohale, jélgides kesktahise korrektset joondumist sarvkesta aarisega (limbusega).

3. Vajutage ornalt allasuunas, tehes samal ajal kerge pd6rde ning tagades silma sidekesta piisava nihkumise ja silma fikseerimise.

4. Paluge patsiendil vaadata kindlasse punkti (nii ei nde patsient noela).

5. Sisestage ndel PRECIVIA® seadme juhttoru abil silma ja siistige ravim silma.

6. Eemaldage noel ja PRECIVIA® seade, pdorates seda vastupidises suunas.

Toime, toimemehhanism ja kliiniline kasu:
PRECIVIA® kasutamisega ei kaasne kliinilist toimet. Seadme t66pohimdte on tagada ndela fikseeritud nurk (28°), asukoht (3,5 mm kauguse sarvkesta aarisest (limbusest))

ja turvaline sistimisstigavus (vahemikus 5-15 mm). Kasu patsiendile seisneb intravitreaalsete slstete standardiseerimises ning nende muutmises lihtsasti teostatavaks ja
turvaliseks.

Uhilduvus teiste seadmetega:

PRECIVIA® P (55.200.P) on mdeldud kasutamiseks lahustega taidetud sistlatega ja ndeltega suuruses 30G x 2 tolli, mis on Ghendatud luer-locki ihendusega;
PRECIVIA® | (S5.200.1) thildub kasutamiseks kokkusurutud ndelaga insuliinisistlatega.

Teave, mis tuleb edastada patsiendile:
Koikidest seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet FCI S.A.S ning patsiendi liikmesriigi padevat asutust. Kasutaja on kohustatud patsienti

kaesolevas dokumendil loetletud kdrvalnahtustest ja seadme kasutamisega kaasnevatest voimalikest mojudest teavitama.

Jaatmekaitlus :

Visata olmepriigisse voi imbertootlemisse Visata haiglajaatmetesse (saastatud tooted)
Valimine karp, !(asutUSJuhend PRECIVIA®
Kotike

Seadme korvaldamisega ei ole seotud Uhtegi fuusilist riski.

LietoSanas instrukcija : 2138 367 11 C
LV Lietosanas instrukcijas parskatisanas datums: 2023-06

PRECIVIA®
Apraksts un iepakojums :
Produktu saraksts, uz kuriem attiecas $i lietosanas instrukcija:
-55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® ir medicinas ierice, kas izgatavota no caurspidiga polikarbonata. lerice sastav no:

- ierices korpusa,

- atloka saskarei ar acs abolu

- caurulveida vadamierices, kas nodrosina fiksetu 28° injicéSanas lenki, fiksétu 3,5 mm attalumu no limbus un dro3u injicésanas dzilumu (5-15 mm, bet faktiskais dzijJums ir
atkarigs no izmantotas adatas).

lerice tiek sterilizéta, izmantojot etilena oksidu tas galigaja vienkarsaja maisina. Zalais indikators norada, ka izstradajums izgajis FCI apstiprinatu sterilizacijas ciklu. lerice tiek
piegadata kastité pa 25. lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst atkartoti sterilizét.

Paredzetais lietojums:
PRECIVIA® ir ierice, kas standartize, fiksé un vienkarso intravitrealo injekciju veiksanu, ka ari padara tas reproducéjamas, vadot adatas orientaciju un dzilumu.

Indikacijas :

Mediciniski stavokli: Standartizé intravitrealas injekcijas (nepilnigs saraksts):

—neovaskulara ar vecumu saistita makulara degeneracija (Age-related Macular Degeneration — AMD);
— kliniski nozimiga makulas tuska (Clinically Significant Macular Edema — KNMT);

— proliferativa diabétiska retinopatija (Proliferetive Diabetic Retinopathy — PDR)

— tiklenes vénas okluzijas;

— uvelts;

— cistoida makulas taska (Cystoid Macular Edema — CME).

Paredzéta pacientu populacija: pieaugusie

Kermena dalas, kas saskaras ar ierici: acis, radzene, zem augséjiem un apakséjiem plakstiniem
Paredzeétie lietotaji: tikai oftalmologi vai apmacitas medmasas

Paredzéta lieto3anas vide: operaciju zale

Kontrindikacijas:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Bridinajumi:

Izmantojamo PRECIVIA® modeli izvélas, pamatojoties uz noradém sadala "Saderiba ar citam iericem”: lietotajam pirms tas lietoSanas ir japarbauda saderiba ar pacientu.
Nesaderigas adatas lietoSana rada risku pacientam attieciba uz injekcijas dzilumu.

Ja PRECIVIA® ievadisanas laika pacients parmérigi sasprindzina plakstinus, ievadisana var bt sarezgita un sapiga.

Bridi, kad ierice tika laista tirgQ, tas garantétais maksimalais etilénoksida atlikusais limenis bija 60 pg katrai iericei. Etilénoksida atlikusais daudzums atbilst maksimalajam
atlieku daudzumam, kas var izdalities ekspluatacijas laika.

lerice paredzéta tikai vienreiz€jai lieto3anai, un to nedrikst atkartoti sterilizét. Atkartota izmanto3ana un/vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices darbibu, tadejadi
apdraudot pacienta drosibu un veselibu.

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

Nelietot izstradajumu, ja indikators nav zala krasa, citadi var tikt radits apdraudé&jums pacientam. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Gadijuma, ja lietotajs identificé problému, kas saistita ar sniegto informaciju, ta ir janosita FCI S.A.S., un produktu nedrikst lietot, ja ir Saubas par pacienta drosibu.
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Piesardzibas pasakumi lietosanai:

lerice jauzglaba vidé, kur temperatdra ir no 5 °C/45 °F lidz 35 °C/95 °F un mitrums — no 30% lidz 75%, sargajot no saules gaismas.

lerici transportésanas laika 10 dienas var paklaut temperatdras svarstibam no -15°C/5°F lidz 50°C/122°F un mitruma svarstibam no 15% lidz 90%.

lerice no iepakojuma jaiznem aseptiskos apstak|os.

Pirms PRECIVIA® ievadiSanas un zau injicéSanas javeic vietéja anestézija. PEc injekcijas acij var lietot vietéji uzklajamas antibiotikas un oftalmologiskas viskoelastigas ierices.

Blakusparadibas:

Tapat ka jebkura veida operacijas, pastav riski, kas saistiti ar sakotnéjas patologijas materialu vai attistibu. lesp&jamas komplikacijas, kas saistitas ar ierices lietosanu, ir sadas,
bet ne tikai:

- subkonjunktivas asinosana

- radzenes nobrazums

- infekcija

Citi iesp&jamie riski ir tiesi saistiti ar intravitrealo injekciju, nevis PRECIVIA® ierices lieto3anu. Sie riski ir 3adi (bet ne tikai):

— sapes;

— tiklenes plisums/atslanosanas;

— katarakta;

— redzes zudumes;

— paaugstinats intraokularais spiediens.

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

Noradijumi par lietosanu:

1. Jaizvélas tads PRECIVIA® ierices modelis, kas ir piemérots injekcijai izvélétajai adatai. Informacija par PRECIVIA® ierices un injicéSanas ierices saderibu ir sniegta sadala
“Saderiba ar citam iericem”.

2. Novietojiet PRECIVIA® ierici uz pacienta acs, centralo orientacijas atzimi pareizi salagojot ar limbu.

3. Vienmeérigi spiediet uz leju, vienlaikus nedaudz pagriezot, lai atbilstosi parvietotu konjunktivu un fiksétu aci.

4. Ludziet, lai pacients skatas noteiktu punktu (tadéjadi pacients neredzés adatu).

5. levietojiet adatu aci, izmantojot PRECIVIA® caurulveida vadamierici, un injicéjiet zales aci.

6. Iznemiet adatu un PRECIVIA® ierici, pagriezot to ievietosanai pretéja virziena.

Veiktspeja, darbibas veids un kliniskie ieguvumi:
Nav kliniskas veiktspéjas aspektu attieciba uz PRECIVIA® ierices lietosanu. lerices darbibas pamata ir adatas mehaniska virzisana noteikta lenki (28°), pozicija (3,5 mm attaluma
no limbus) un drosa injekcijas dziluma (5-15 mm). leguvums pacientam ir vienkarsota, dro3a un standartizéta intravitreala injekcija.

Saderiba ar citam iericem:
PRECIVIA® P (S5.200.P) ierici ir paredzéts lietot kopa ar Slircém, kuras ir iepildits skidums, un 30 Ga x ¥2 collu adatam, kas pievienotas, izmantojot luéra savienotaju.
PRECIVIA® | (S5.200.1) ierice ir saderiga ar insulina Slircém ar vilnoto adatu.

Informacija, kas japazino pacientam:
Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, japazino FCI S.A.S. un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas pacients. Lietotajam ir jainformé pacients
par Saja dokumenta noraditajam kontrindikacijam un blakusparadibam, kas saistitas ar ierici.

Atkritumu likvidesana :

Ar sadzives atkritumiem vai parstrade Ar slimnicu atkritumiem (piesarnoti produkti)

Aréja karba, lietodanas instrukcija
Maising

PRECIVIA®

Ar Sis ierices iznicinasanu nav saistits fizisks risks

Naudojimo instrukcijos : 2138 367 11 C
LT Naudojimo instrukcijos perzilros data: 2023-06

PRECIVIA®

Aprasymas ir pakuote :

Gaminiy, kuriems taikoma $i naudojimo instrukcija, sgrasas:
-55.200.1: PRECIVIA® |

- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® yra i3 skaidraus polikarbonato pagaminta medicinos priemoné. Priemone sudaro:

- priemoneés korpusas;

- su akies obuoliu besiliecianti jungé;

- i$ anksto kalibruotas kreiptuvas, kurj naudojant galima 3virksti 28° kampu, 3,5 mm atstumu nuo krasto ir jdurti adatg j 5-15 mm gylj (tikrasis gylis priklauso nuo
naudojamos adatos).

Priemoné sterilizuota naudojant etileno oksida ir supakuota paprastame maiselyje. Zalias indikatorius rodo, kad gaminys buvo apdorotas FCI patvirtintu sterilizavimo ciklu.
Priemoneés tiekiamos dézutéje po 25 vienetus. Priemoné skirta tik vienkartiniam naudojimui ir pakartotinai nesterilizuojama.

Numatytoji paskirtis:
PRECIVIA® yra priemoné, kuri standartizuoja, uztikrina ir supaprastina injekcijas j stiklakinj ir leidZia jas atkartoti reguliuojant adatos padétj ir gyl;.

Indikacijos

Medicininés buklés: standartizuoja injekcijas | stiklakunj (nebaigtinis sarasas):
- su amziumi susijusi neovaskuliné geltonosios demeés degeneracija (AMD);

- kliniskai reikSminga diabetiné makuliné edema (CSME);

- proliferaciné diabetiné retinopatija (PDR);

- tinklainés veny okliuzijos;

- uveitas;
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- cistoidiné makuliné edema (CME).

Numatytoji pacienty populiacija: suaugusieji

Su priemone besilieciancios kuno dalys: akys, ragena, po virSutiniu ir apatiniu akiy vokais
Numatomi naudotojai: tik oftalmologai arba iSmokyti slaugytojai

Numatytoji naudojimo aplinka: operaciné

Kontraindikacijos:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Ispejimai:

Naudoti skirta PRECIVIA® modelj reikia pasirinkti pagal skirsnyje , Suderinamumas su kitais prietaisais” pateiktas indikacijas. Naudotojas privalo patikrinti suderinamuma
prie$ pradédamas naudoti. Naudojant nesuderinamg adata pacientui kyla pavojus dél netinkamo injekcijos gylio.

PRECIVIA® uzdéjimas gali bati sudétingas ir skausmingas, jei pacientai déjimo metu per smarkiai jtempia vokus.

Garantuojama didziausia liekamoji etileno oksido norma, kurig priemoné gali iSskirti pacientui, yra 60 pg i$ vienos priemonés. Liekamasis etileno oksido kiekis atitinka
didziausig liekamajj kiekj, kuris gali iSsiskirti per visa naudojimo laikotarpj.

Priemoné 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, ir nenaudokite priemonés, jei pakuoté buvo pazeista, netycia atidaryta prieS naudojant arba buvo laikoma arba
gabenama salygomis, kurios neatitinka nurodytujy.

Jeigu indikatorius néra Zalias, gaminio nenaudokite, nes jis gali kelti pavojy pacientui. Nenaudokite po ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Naudotojui nustacius problema, susijusia su pateikta informacija, jis turi informuoti apie 3ig problema FCl S.A.S. ir, atsizvelgdamas | paciento sauga, priemonés
nebenaudoti.

Atsargumo priemones naudojant:

Prietaisa reikia laikyti 5°C/45°F iki 35°C/95°F temperaturos salygomis 30-75 % drégnumo patalpoje, apsaugotoje nuo saulés spinduliy.

Transportavimo etapu 10 dieny prietaisg gali veikti temperattros svyravimai nuo -15°C/5°F iki 50°C/122°F ir drégmés svyravimai nuo 15 % iki 90 %.

Prietaisg i$ pakuotés iSimkite aseptinémis salygomis.

Pries uzdedant PRECIVIA® ir suleidziant vaistus, privaloma atlikti vietine nejautra. Po injekcijos j akj galima jlasinti vietiniy antibiotiky ir suleisti oftalmologiniy viskoelastiniy
medziagy.

Nepageidaujami salutiniai reiskiniai

Kaip ir atliekant bet kokio tipo chirurgine operacija, yra su medziaga ar su pirminés patologijos vystymusi susijusi rizika. Galimos toliau nurodytos su priemonés naudojimu
susijusios komplikacijos (sarasas néra baigtinis):

- subkonjunktyvinés kraujosruvos;

- ragenos nubrozdinimas;

- infekcija.

Kita galinti kilti rizika yra tiesiogiai susijusi su injekcija, o ne su PRECIVIA® naudojimu. Galima tokia rizika (sarasas nei$samus):

— skausmas;

— tinklainés plysimas / atSokimas;

— katarakta;

- regéjimo praradimas;

— padidéjes akispudis.

Apie visas su priemone susijusias komplikacijas reikia pranesti FCI S.A.S. bei 3alies nareés, kurioje jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai,
o naudotojams ir pacientams, kuriems ES reikalavimai netaikomi — FCI S.A.S bei atitinkamai kontrolés institucijai, laikantis pastarosios nustatyty reikalavimy.

Naudojimo instrukcijos:

1. Pasirinkite PRECIVIA® modelj, derantj su injekcijai pasirinkta adata. PRECIVIA® ir injekcijos jrangos suderinamumas aprasytas toliau esanciame skirsnyje Suderinamumas
su kitais prietaisais.

2. Uzdékite PRECIVIA® ant paciento akies, tinkamai nustate centrinj zymekl;.

3. Kad buty uztikrintas pakankamas prietaiso salytis su jungine ir fiksavimas ant akies, Siek tiek paspauskite ji zemyn ir pasukite.

4. Paprasykite paciento ziureti j nurodyta vieta (tada pacientas nematys adatos).

5. Naudodami PRECIVIA® priemoneés kreipiamajj vamzdelj jdurkite adata j akj ir suSvirkskite j ja vaista.

6. IStraukite adatg ir nuimkite PRECIVIA® priemone atlikdami sukamajj judesj prieSinga kryptimi.

Eksploatacines savybes, veikimo mechanizmas ir klinikine nauda:
PRECIVIA® naudojimas neturi jokio tiesioginio klinikinio poveikio. Priemonés veikimo bldas — mechaninis adatos valdymas fiksuotu kampu (28°), padéties islaikymas (3,5
mm atstumu nuo krasto) ir saugaus injekcijos gylio palaikymas (nuo 5 iki 15 mm). Injekcija j stiklakunj yra supaprastinta, saugi ir standartizuota, o tai teikia nauda pacientui.

Suderinamumas su kitais prietaisais :
PRECIVIA® P (S5.200.P) skirtas naudoti su 3virkstais, uzpildytais tirpalais, ir 30 Ga x 2 colio adatomis su ,Luer Lock” jungtimi.
PRECIVIA® | (55.200.1) yra suderinamas su insulino 3virkstais su integruota adata.

Informacija, kuria reikia pateikti pacientui:
Apie visus sunkius jvykius, susijusius u Siuo prietaisu, butina pranesti FCI S.A.S. ir valstybés narés, kurioje yra pacientas, kompetentingai institucijai. Naudotojas turi

informuoti pacienta apie Siame dokumente nurodytas kontraindikacijas ir Salutinj poveikius, susijusius su prietaiso naudojimu.

Atlieku salinimas

Su buitinémis atliekomis arba perdirbant Su ligoninés atliekomis (uzterstais produktais)

ISoriné dézuté, naudojimo instrukcija
Maiselis

PRECIVIA®

Sio prietaiso $alinimas nesukelia fizinés rizikos.

Instrukcja uzytkowania : 2138 367 11 C
P |_ Data aktualizacji instrukcji uzytkowania : 2023-06

PRECIVIA®
Opis i opakowanie:
Wykaz produktoéw opisanych w niniejszej instrukcji:
- $5.200.1: PRECIVIA® |
- $5.200.P: PRECIVIA® P
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PRECIVIA® to wyrob medyczny wykonany z przezroczystego poliweglanu. W skfad wyrobu wchodza:

- korpus wyrobu;

- kotnierz, ktéry wchodzi w bezposredni kontakt z powierzchnia gatki ocznej;

- rurka prowadzaca, ktéra umozliwia wykonywanie wstrzyknie¢ pod statym katem 28°, w statej odlegtosci 3,5 mm od krawedzi i przy bezpiecznej gtebokosci wprowadzania
igly (od 5 do 15 mm, w zaleznosci od stosowanej igly).

Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu w ostatecznym opakowaniu indywidualnym (kopercie). Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt zostat poddany cyklowi sterylizacji
zweryfikowanej przez FCI. Wyroby dostarczane sa w opakowaniach po 25 sztuk. Jest to wyrdb jednorazowego uzytku i nie nadaje sie do sterylizacji.

Przeznaczenie:
PRECIVIA® to wyrdb, ktéry zapewnia standardowe, bezpieczne i utatwione wstrzykniecia do ciata szklistego, a takze zapewnia ich powtarzalnos¢, wskazujac kierunek
i gtebokos¢ wktucia igty.

Wskazania :

Schorzenia: Wyréb pozwala wykonaé standardowe wstrzykniecia do ciata szklistego w przypadku takich schorzen jak (lista nie jest wyczerpujaca):
— AMD (zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem),

— CSME (znaczacy klinicznie obrzek plamki),

— PDR (retinopatia cukrzycowa proliferacyjna),

— niedrozno$¢ zyt siatkowki,

— zapalenie bfony naczyniowej oka,

— CME (torbielowaty obrzek plamki).

Przewidziana populacja pacjentéw:dorosli

Czeici ciata wchodzace w bezposredni kontakt z wyrobem: oko, rogoéwka, strefy znajdujace sie pod gorna i doing powieka
Przewidziana grupa uzytkownikow: wytacznie okulisci lub wykwalifikowany personel pielegniarski.

Przewidziane $rodowisko uzytkowania: sala operacyjna

Przeciwwskazania:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Ostrzezenia:

Wyboru modelu wyrobu PRECIVIA® nalezy dokona¢ zgodnie ze wskazaniami w czesci ,Kompatybilnosé z innymi wyrobami”: uzytkownik powinien sprawdzi¢ zgodno$¢
przed zastosowaniem wyrobu u pacjenta. Zastosowanie niezgodnej iglty stanowi dla pacjenta ryzyko zwigzane z nieodpowiednia gtebokoscia wkiucia.

Natozenie wyrobu PRECIVIA® moze by¢ trudne i bolesne, jesli pacjenci nadmiernie zaciskaja powieki w trakcie jego naktadania.

Gwarantowana maksymalna ilos¢ resztkowa tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu na rynek to 60 pg na wyrob. Resztkowa ilos¢ tlenku etylenu odpowiada
maksymalnej ilosci pozostatosci, ktére moga zosta¢ uwolnione w okresie stosowania.

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

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

Jezeli kolor wskaznika jest inny niz zielony, nie nalezy stosowac produktu, gdyz moze to zagrazac zdrowiu pacjenta. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

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

Konieczne srodki ostroznosci:

Wyrob musi by¢ przechowywany w temperaturze od 5°C/45°F do 35°C/95°F i wilgotnosci wzglednej od 30% do 75%, z dala od $wiatfa stonecznego.

Podczas transportu wyréb moze by¢ narazony na wahania temperatury w zakresie od -15°C/5°F do 50°C/122°F i wahania wilgotnosci wzglednej w zakresie od 15% do 90%
przez maksymalnie 10 dni.

Wyjac wyrob z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

Przed uzyciem wyrobu PRECIVIA® i wstrzyknieciem lekéw nalezy zastosowac znieczulenie miejscowe. Po wstrzyknieciu mozna podac¢ do oka antybiotyki miejscowe
i okulistyczne $rodki wiskoelastyczne.

Skutki uboczne:

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu, istnieje ryzyko zwigzane z nietypowa reakcja materiatu lub rozwojem poczatkowej patologii. Ewentualne powikfania zwigzane
z uzyciem wyrobu obejmuja migedzy innymi:

- krwotok podspojoéwkowy,

- otarcie rogowki,

- zakazenie.

Pozostate mozliwe zagrozenia sa zwigzane bezposrednio ze wstrzyknieciami do ciata szklistego, a nie ze stosowaniem wyrobu PRECIVIA®. Zagrozenia te obejmuja (miedzy
innymi):

- Bol

— Rozerwanie/odwarstwienie siatkowki

—Zacme

— Utrate wzroku

— Zwigkszone ci$nienie wewngatrzgatkowe

Wszelkie powikfania zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktdérym zamieszkuje
uzytkownik i/lub pacjent lub, w przypadku uzytkownikdéw i/lub pacjentéw z krajow nieobjetych wymogami UE, firmie FCI S.A.S oraz odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu, zgodnie z wymogami tegoz organu regulacyjnego.

Instrukcja uzytkowania:

1. Nalezy wybra¢ model wyrobu PRECIVIA® dostosowany do igly, ktéra zostanie zastosowana do wstrzykniecia: kwestia zgodnosci wyrobu PRECIVIA® ze sprzetem do
wstrzykniec jest opisana w czesci ,Kompatybilnos¢ z innymi wyrobami”.

2. Umiesci¢ wyréb PRECIVIA® na oku pacjenta, prawidtowo wyréwnujac srodkowe oznakowanie wzgledem rabka rogowki.

3. Docisnac delikatnie w dot, wykonujac niewielki obrét, aby zapewnic wystarczajace przemieszczenie spojowki i unieruchomienie oka.

4. Poprosi¢ pacjenta, aby patrzyt w okreslone miejsce (w ten sposob pacjent nie widzi igly).

5. Wkiu¢ igte do oka za pomoca rurki prowadzacej do wyrobu PRECIVIA® i wstrzykna¢ lek do oka.

6. °FWyjac igte i wyrob PRECIVIA®, wykonujac obrot w przeciwnym kierunku.

Wilasciwosci uzytkowe, sposob dzialania i korzysci kliniczne:
Stosowanie wyrobu PRECIVIA® nie wywiera bezposredniego dziatania klinicznego. Dziatanie wyrobu polega na mechanicznym naprowadzaniu igty pod statym katem (28°), w statym
miejscu (3,5 mm od rabka rogdwki) i przy bezpiecznej gtebokosci wprowadzania igty (od 5 do 15 mm). Korzys¢ dla pacjenta stanowi utatwienie i ustandaryzowanie wstrzyknie¢
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doszklistkowych.

Kompatybilnosc z innymi urzadzeniami:
Model PRECIVIA® (S5.200.P) jest zgodny ze strzykawkg napetniona lekiem potaczong ztagczem luer lock z igta 30G x %;
Model PRECIVIA® | (S5.200.1) jest zgodny ze strzykawka insulinowa z osadzong na stale igta.

Informacje, ktore nalezy przekazac pacjentowi:
Wszelkie powazne zdarzenia majace miejsce w zwigzku ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie FCI S.A.S. oraz odpowiedniemu organowi kraju cztonkowskiego, w

ktorym zamieszkuje pacjent. Uzytkownik musi poinformowac pacjenta o przeciwwskazaniach i skutkach ubocznych zwigzanych ze stosowaniem produktu wymienionych w
tym dokumencie.

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

Opakowanie zewnetrzne, instrukcja uzytkowania

Saszetka
Nie ma zadnego ryzyka fizycznego zwigzanego z utylizacja tego produktu.

PRECIVIA®

Navodila za uporabo : 2138 367 11 C
S L Datum pregleda navodil za uporabo : 2023-06

PRECIVIA®
Opis in embalaza
Seznam izdelkov, ki so predmet tega obvestila:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® je medicinski pripomocek iz prozornega polikarbonata. Pripomocek je sestavljen iz:

- ohisje pripomocka,

- prirobnica v stiku z ocesnim zrklom

- vodilna cevka, ki zagotavlja fiksno brizganje pod kotom 28° pri fiksni razdalji 3,5 mm od limbusa in varno globino brizganja (med 5 in 15 mm, pri ¢emer je dejanska globina
odvisna od uporabljene igle).

Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom v konénem enostavnem pretisnem omotu. Zelena oznaka pomeni, da je bil za izdelek uporabljen sterilizacijski cikel, ki ga je potrdilo
podijetje FCI. Pripomocek je dobavljen v skatli po 25 kosov. Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno ponovno sterilizirati.

Predvidena uporaba
PRECIVIA® je pripomocek, ki standardizira, zasciti in poenostavi intravitrealna vbrizgavanja, ki jih je mogoce ponoviti z uravnavanjem smeri in globine igle.

Indikacije

Zdravstvena stanja: Standardizira intravitrealne injekcije za (neiz¢rpen seznam):
- AMD (starostna neovaskularna makularna degeneracija)

- CSME (klinicno nezanemarljivi makularni edem)

- PDR (proliferativno diabeti¢na retinopatija)

- Okluzije mreznicne zile

- Vnetje uvee

- CME (cistoidni makularni edem)

Predvidena populacija pacientov:odrasli

Deli telesa, ki so v stiku s pripomockom: odi, rozenica, pod zgornjo in spodnjo veko
Predvideni uporabniki: samo oftalmologi ali usposobljene medicinske sestre
Predvideno okolje uporabe: operacijska soba

Kontraindikacije
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Opozorilo:

Za uporabo modela PRECIVIA® se je treba odlociti na podlagi navedb v razdelku »ZdruZljivost z drugimi napravami«: uporabnik mora preveriti zdruZzljivost, preden pripomocek
uporabi pri pacientu. Uporaba nezdruZljive igle lahko za pacienta predstavlja tveganje, kar se tice globine vbrizganja.

Namestitev pripomocka PRECIVIA® je lahko tezavna in boleca, Ce pacienti prevec napnejo veke med vstavljanjem.

Zajamcena najvecja preostala kolic¢ina etilen oksida, ki jo lahko pripomocek sprosti pacientu, je 60 pg na napravo. Koli¢ina ostankov etilenoksida je enaka najvedji kolicini
ostankov, ki jih lahko pripomocek dovede v svoji celotni zivljenjski dobi.

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

Pred uporabo preverite celovitost embalaze in pripomocka ne uporabljajte, Ce je bila embalaza poSkodovana, nenamerno odprta pred uporabo ali Ce je bila izpostavljena
pogojem skladis¢enja ali prevoza, ki niso navedeni.

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

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

Varnostna navodila za uporabo:

Pripomocek je treba hraniti pri temperaturah med 5 °C/45 °F in 35 °C/95 °F ter pri vlaznosti med 30 % in 75 %, stran od soncne svetlobe.

Pripomocek je lahko med prevozom 10 dni izpostavljen nihanju temperature med -15 °C/5 °F in 50 °C/122 °F ter nihanju vlaznosti med 15 % in 90 %.

Pripomocek vzemite iz embalaze v aspeticnih pogojih.

Namestitev pripomocka PRECIVIA® in vbrizganje zdravil je treba izvesti pod lokalno anestezijo. Topicne antibiotike in oftalmicne viskoelasti¢ne pripomocke je mogoce vstaviti
v oko 3ele po vbrizganju.

NezZeleni stranski ucinki:

Kot pri vseh vrstah kirurSkih posegov obstajajo tveganja, povezana z materialom ali razvojem zacetne patologije. Morebitni zapleti, ki so povezani z uporabo pripomocka, so
med drugim:

- subkonjuktivna krvavitev
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- odrgnine rozenice

- okuzba

Druga tveganja, ki se lahko pojavijo, so neposredno povezana z intravitrealnim vbrizganjem in ne uporabo pripomocka PRECIVIA®. Ta tveganja med drugim vkljucujejo:

- Bole¢ino

- Poskodba/odstopanje mreznice

- Katarakta

- Izguba vida

- Povi$an ocesni tlak

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

Navodila za uporabo

1. Izberite model pripomocka PRECIVIA®, ki je primeren za izbrano iglo za brizganje: zdruzljivost med pripomockom PRECIVIA® in opremo za brizganje je opisana spodaj v
poglavju »ZdruZljivost z drugimi napravami«.

2. Postavite pripomocek PRECIVIA® na pacientovo oko, tako da bo sredinska oznaka ustrezno poravnana z limbusom.

3. Nato ga narahlo potisnite navzdol in zavrtite, da pride do ustrezne konjunktivne premestitve in fiksacije ocesa.

4. Prosite pacienta, da pogleda v doloceno tocko (pacient tako ne more videti igle).

5. Vstavite iglo v oko z vodilno cevko pripomocka PRECIVIA® in vbrizgajte zdravilo v oko.

6. Odstranite iglo in pripomocek PRECIVIA® z vrtenjem v obratno smer.

Ucinki, nacin delovanja in klinicna korist:
Z uporabo pripomocka PRECIVIA® ni povezano nobeno klini¢no delovanje. Pripomocek deluje tako, da iglo mehansko vodimo pod fiksnim kotom (28 °) na to¢no dolocenem
mestu (3,5 mm od limbusa) v varni globini vbrizgavanja (od 5 do 15 mm). Prednost za pacienta je v tem, da je intravitrealno vbrizgavanje enostavno, varno in standardizirano.

Zdruzljivost z drugimi napravami:
Pripomocek PRECIVIA® P (55.200.P) je namenjen uporabi skupaj z brizgami, napolnjenimi z raztopinami, in iglami 30 Ga x %2 palca, ki so povezani s prikljuckom luer;
Pripomocek PRECIVIA® | (S5.200.1) je zdruzljiv z inzulinskimi brizgami z zapognjeno iglo.

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 Zavreci z bolnisni¢nimi odpadki (onesnazeni izdelki)

Zunanja Skatla, navodila za uporabo

Vrecke
Z odstranjevanjem tega pripomocka ni povezano nobeno fizicno tveganje.

PRECIVIA®

Néavod na pouzivanie : 2138 367 11 C
S K Datum revizie navodu na pouzivanie : 2023-06

PRECIVIA®
Popis a balenie
Zoznam vyrobkov, ktorych sa toto oznamenie tyka:
-55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® je zdravotnicka pomdcka vyrobenad z priehladného polykarbonatu. Zdravotnicka pomécka sa sklada z:

- tela zdravotnickej pomdcky,

- priruby, ktora je v kontakte s o¢nou gulou,

- navadzajucej trubice, ktora zaistuje pevny uhol vstreku 28°, pevn( vzdialenost 3,5 mm od limbu a bezpe¢nt hibku vstreku (medzi 5 a 15 mm, skuto¢na hibka zavisi od
pouZzitej ihly).

Zdravotnicka pomocka je sterilizovana etylénoxidom v konecnom obale, ktory sa sklada z jedného vrecka. Zeleny indikator ukazuje, ze produkt bol sterilizovany steriliza¢nym
cyklom overenym FCI. Zdravotnicka pomdcka sa dodava v krabici po 25 kusoch. Zdravotnicka pomécka je ur€end len na jednorazové pouZitie a neda sa znovu sterilizovat.

Zamyslané pouzitie:
PRECIVIA® je zdravotnicka pomécka, ktora Standardizuje, zabezpeCuje a zjednoduSuje podanie intravitrealnych injekcii a robi ich reprodukovatelnymi vdaka navadzaniu pri
orientdcii a hlbky ihly.

Indikacie

Zdravotny stav: Standardizuje intravitrealne injekcie pre (nedplny zoznam):
- AMD (neovaskularna vekom podmienena degeneracia makuly)

- CSME (klinicky vyznamny makularny edém)

- PDR (proliferativna diabeticka retinopatia)

- Okluzia sietnicovych Zil

- Uveitida

- CME (cystoidny makuldrny edém)

Zamyslana populacia pacientov:dospeli

Casti tela, ktoré st v kontakte so zdravotnickou poméckou: o¢i, rohovka, pod hornymi a dolnymi vie¢kami
Urceni pouzivatelia: iba oftalmolégovia alebo vySkolené zdravotné sestry
Zamyslané prostredie pouZitia:operacna séla

Kontraindikacie:
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Varovania

Vyber modelu PRECIVIA®, ktory sa ma pouzit, sa musi vykonat na zaklade Udajov z Casti ,Kompatibilita s inymi pomé6ckami”: pred pouzitim na pacientovi by mal pouzivatel
vykonat kontrolu kompatibility. Pouzitie nekompatibilnej ihly predstavuje riziko pre pacienta, pokial ide o hibku injekcie.

Umiestnenie pomocky PRECIVIA® moze byt zlozité, ak by pacienti mimoriadne silno stlacali viecka pocas implantacie.

Maximalne zvySkové mnozstvo etylénoxidu, ktoré sa méze dostat do pacienta, je 60 pg pri jednej pomocke. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu zodpoveda maximalnemu
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zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje pocas doby pouzivania.

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

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

Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny, pretoze by to mohlo ohrozit pacienta. Nepouzivajte po dadtume expiracie uvedenom na obale.

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

Bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Zdravotnicka pomdcka sa musi skladovat pri teplotach od 5 °C/41 °F do 35 °C/95 °F a vlhkosti od 30 % do 75 %, mimo dosahu sIne¢ného svetla.

Zdravotnicka pombcka moze byt pocas prepravy vystavena teplotnym zmenam v rozmedzi od -15 °C/5 °F do 50 °C/122 °F a zmenam vlhkosti v rozmedzi od 15 % do 90 %
pocas 10 dni.

Zdravotnicku pomocku vybalujte z obalu v aspetickych podmienkach.

Pred implantaciou pomdcky PRECIVIA® a injekénym podanim liekov je potrebné vykonat lokalnu anestéziu. Po injekcii je mozné do oka nakvapkat lokdlne antibiotikd a
pouzit oftalmologicku viskoelastickii pomdcku.

Neziaduce ucinky

Rovnako ako u akéhokolvek iného typu chirurgického zakroku hrozia rizika v savislosti s materialom alebo vyvojom pociatocnej patologie. Mozné komplikacie spojené s
pouzitim zdravotnickej pomocky zahfiaju, ale neobmedzuju sa na nasledujuce stavy:

- subkononktronalne krvacanie

- oder rohovky

- infekcia

Dalgie rizika, ktoré sa mézu vyskytnit, priamo sdvisia s intravitrealnou injekciou a nie s pouzitim pomécky PRECIVIA®. Tieto rizika zahffiaju (nedplny zoznam):

- Bolest

- Odtrhnutie/odlUpenie sietnice,

- Katarakta

- Strata zraku

- Zvyseny vnutroocny tlak

Akykolvek neziaduci Ucinok, ku ktorému by doslo v savislosti s pouzivanim tejto pomdcky, je nutné oznamit spolocnosti FCI S.A.S a kompetentnému tradu v ¢lenskom State,
kde p6sobi pouzivatel a/alebo pacient alebo v pripade pouzivatelov a/alebo pacientov, na ktorych sa nevztahuju poziadavky EU, spoloénosti FCI S.A.S. a prislunému
regulacnému organu v sulade s poziadavkami regulacného organu.

Navod na pouzitie

1. Vyberte si model PRECIVIA® vhodny pre ihlu vybrand na podanie injekcie: kompatibilita medzi poméckou PRECIVIA® a injekénou striekackou je popisana nizsie v Casti
. Kompatibilita s inymi pomockami”.

2. Umiestnite pomocku PRECIVIA® na oko pacienta tak, aby stredova orientacna znacka bola spravne lemovana limbom.

3. Pokracujte plynulym tlakom nadol s miernou rotaciou zaistujucou urcité posunutie spojovky a fixaciu oka.

4. Poziadajte pacienta, aby sa pozeral do stanovenej oblasti (pacient potom nevidi ihlu).

5. Zavedte ihlu do oka pomocou vodiacej trubice pomdcky PRECIVIA® a vstreknite liek do oka.

6. Odstrante ihlu a pomdcku PRECIVIA® otacanim v obratenom smere.

Vykon, spésob posobenia a klinicky prinos:
S pouzitim pomécky PRECIVIA® nie je spojeny Ziadny klinicky vykon. Spsob Ucinku zdravotnickej pomdcky je mechanické vedenie ihly v pevnom uhle (28°), polohe (3,5 mm
od limbu) a bezpecnej hlbke injekcie (od 5 mm do 15 mm). Prinosom pre pacienta je, Ze podanie intravitredlnej injekcie je jednoduchsie, bezpec¢né a Standardizované.

Kompatibilita s inymi pomockami
PRECIVIA® P (55.200.P) je urCena na pouzitie s injekénymi striekackami naplnenymi roztokmi a ihlami 30 Ga x 2 palcov, ktoré su spojené pomocou uzaveru Luer-lock;
PRECIVIA® | (55.200.1) je kompatibilna s inzulinovymi striekackami so zahnutou ihlou.

Informacie, ktoré je potrebné oznamit pacientovi

Vsetky vazne udalosti, ktoré by nastali v spojitosti s pouzivanim tejto pomécky musia byt oznamené spolocnosti FCI S.A.S a prislusnému Uradu v ¢lenskom State, v ktorom
pacient byva. Pouzivatel musi pacienta informovat o kontraindikacidch a sekundarnych vplyvoch tykajlcich sa pouzivania tejto pomaocky, ktoré su uvedené v tomto
dokumente.

Sprava odpadu

Likvidacia spolu s komunalnym odpadom alebo recyklacia| Likvidacia spolu s nemocnicnym odpadom
(kontaminované vyrobky)

Vonkajsia krabica, navod na pouZzitie
Vrecko
Pri likvidacii tejto pomocky nehrozi Ziadne fyzické riziko.

PRECIVIA®

Navod k pouziti: 2138 367 11 C
CS Datum revize navodu k pouziti: 2023-06

PRECIVIA®
Popis a vzhled
Seznam vyrobkd, kterych se toto oznameni tyka:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 5$5.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® je zdravotnicky prostfedek vyrobeny z priihledného polykarbonatu. Tento zdravotnicky prostiedek sestava z:

- téla zdravotnického prostiedku,

- priruby, ktera je v kontaktu s ocni bulvou

- navadéci trubice, ktera zajistuje pevny uhel vstfiku 28°, pevnou vzdalenost 3,5 mm od limbu a bezpecnou hloubku vstfiku (mezi 5 a 15 mm, skutecna hloubka zavisi na
pouzité jehle).

Zdravotnicky prostredek je sterilizovan etylenoxidem v kone¢ném baleni sestavajicim z jednoduchého sacku. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobek prosel sterilizacnim cyklem
schvalenym FCI. Prostfedek je dodavan v baleni po 25 kusu. Zdravotnicky prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a neni mozné jej znovu sterilizovat.

Zamysleny ucel
PRECIVIA® je zdravotnicky prostfedek, ktery standardizuje, zajistuje a zijednoduSuje podani intravitrealnich injekci a ¢ini je reprodukovatelnymi tim, ze pomaha s navadénim
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orientace a hloubky jehly.

Indikace

Zdravotni potize: Standardizuje intravitrealni injekce pro (netplny seznam):
- AMD (neovaskularni vékem podminéna makularni degenerace)

- CSME (klinicky vyznamny makularni edém)

- PDR (proliferativni diabeticka retinopatie)

- Okluze retindlni Zily

- Uveitida

- CME (cystoidni makularni edém)

Zamyslena populace pacientt:dospéli

Casti téla, které jsou v kontaktu se zdravotnickym prostfedkem: oéi, rohovka, pod hornimi a dolnimi vicky
Urceni uzivatelé: pouze oftalmologové nebo vyskolené zdravotni sestry
Zamyslené prostfedi pouziti: operacni sal

Kontraindikace
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Varovani

Vybér pouzitého modelu PRECIVIA® musi byt proveden na zakladé Udajl v oddilu ,Kompatibilita s jinymi zdravotnickymi prostredky”: pfed pouzitim u pacienta by mél
uzivatel provést kontrolu kompatibility. Pouziti nekompatibilni jehly pfedstavuje pro pacienta riziko, pokud jde o hloubku vpichu.

Umisténi pfipravku PRECIVIA® mUze byt obtizné, pokud pacienti béhem zavadéni pfilis silné sviraji vicka.

Zarucena maximalni zbytkova rychlost ethylenoxidu, kterou mlze zdravotnicky prostfedek uvolnit pacientovi, je 60 pg na prostiedek. Rezidudlni mnozstvi ethylenoxidu
odpovida maximalnimu mnozstvi zbytku, které se mGze vyluhovat po dobu pouzivani.

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

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu a nepouzivejte zafizeni v pfipadé, Ze je obal poskozen, neimysiné otevien pred pouZitim nebo pokud byl vystaven béhem
skladovani ¢i prepravy jinym, nez specifikovanym podminkdm okolniho prostredi.

Nepouzivejte vyrobek, pokud indikator nesviti zelené, protoze by to mohlo ohrozit pacienta. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

V pfipadé, ze uzivatel zjisti chybné informace na Stitku, musi je sdélit spolecnosti FCI S.A.S. a prostfedek by nemél byt pouzivan, pokud je ohrozena bezpecnost pacienta.

Navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek musi byt skladovan pfi teplotdch mezi 5 °C/41 °F do 35 °C/95 °F a rozsahu vlhkosti mezi 30 % a 75 %, mimo dosah slunecniho zafeni.
Zdravotnicky prostfedek mlze byt béhem prepravy vystaven kolisani teploty v rozmezi od -15 °C/5 °F do 50 °C/122 °F a kolisani vlhkosti v rozmezi od 15 % do 90 % po
dobu 10 dna.

Zdravotnicky prostredek vyjméte z obalu v aseptickych podminkach.

Pred nasazenim PRECIVIA® a injekénim podanim 1ékU je nutné provést lokalni anestezii. Po injekci Ize do oka vkapat lokalni antibiotika a pouzit o¢ni viskoelasticky prostfedek.

Nezadouci ucinky

Stejné jako u jakéhokoli jiného typu chirurgického zakroku hrozi rizika v souvislosti s materidlem nebo vyvojem pocatecni patologie. Mezi mozné komplikace spojené s
pouzitim zdravotnického prostfedku patfi mimo jiné:

- krvaceni pod spojivkou

- otér rohovky

- infekce

Dalsi rizika, ktera se mohou vyskytnout, pfimo souviseji s intravitrealni injekci, nikoli s pouzitim pfipravku PRECIVIA®. Tato rizika zahrnuji (nelplny seznam):

- Bolest

- Roztrzeni / odtrzeni sitnice

- Katarakta

- Ztrata zraku

- ZvySeny vnitroocni tlak

Jakykoli nezadouci Ucinek, ktery se vyskytne v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem musi byt nahlasen spolecnosti FCl S.A.S a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v
némz sidli uzivatel a/nebo pacient, nebo, pro pacienty, ktefi nejsou podrobeni pozadavkdm EU, spolecnosti FCI S.A.S. a pfislusnému regula¢nimu organu, dle pozadavki
tohoto regulacniho organu.

Pokyny pro pouziti

1. Vyberte prosim model PRECIVIA® vhodny pro jehlu vybranou pro injekci: kompatibilita mezi PRECIVIA® a injeknimi stfikatkami je popsana nize v oddilu ,,Kompatibilita s
jinymi zdravotnickymi prostiedky”.

2. Umistéte PRECIVIA® na pacientovo oko tak, aby stfedova orientacni znacka byla spravné lemovana limbem.

3. Pokracujte plynulym tlakem smérem dold s mirnou rotaci zajistujici urcité posunuti spojivky a fixaci oka.

4. Pozadejte pacienta, aby se podival do definované oblasti (pacient pak jehlu nevidi).

5. Zavedte jehlu do oka pomoci vodici trubice PRECIVIA® a vstfiknéte lék do oka.

6. Vyjméte jehlu a pomUcku PRECIVIA® otacenim v obraceném sméru.

Ucinnost, zpisob G¢inku a klinické pfinosy
S pouzitim pom0cky PRECIVIA® neni spojen zadny klinicky vykon. Zplsob ucinku dravotnického prostifedku spociva v mechanickém vedeni jehly v pevném Uhlu (28°), poloze
(3,5 mm od limbu) a bezpecné hloubce vpichu (mezi 5 mm az 15 mm). Pfinosem pro pacienta je, ze podani intravitrealni injekce je jednodussi, bezpecné a standardizované.

Kompatibilita s jinymi pfristroji
PRECIVIA® P (S5.200.P) je urCena k pouziti spolu s injekénimi stfikackami napInénymi roztoky a jehlami 30 Ga x %2 palce, spojenymi uzaverem luer-lock,

PRECIVIA® | (S5.200.1) je kompatibilni s inzulinovymi stfikackami se zahnutou jehlou.

Informace k predani pacientovi
Veskeré vazné udalosti, které by nastaly ve spojitosti s pouzivanim této pomucky musi byt ozndmeny FCl a.s. a kompetentnimu organu v Clenském statu ve kterém pacient
pfebyva. UZivatel musi informovat pacienta o kontraindikacich a vedlejsich ucincich spojenych s touto pomdickou, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Nakladani s odpady

S domovnim odpadem nebo recyklaci S nemocni¢nim odpadem (kontaminované produkty)
Vnéjsi krabice, navod k pouziti PRECIVIA®
Sacek
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S likvidaci této pomUcky neni spojeno zadné fyzické riziko.

Instructiuni de utilizare : 2138 367 11 C
Data revizuirii instructiunilor de utilizare: 2023-06

PRECIVIA®
Descriere si ambalaj
Lista produselor vizate de aceste instructiuni de utilizare:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® este un dispozitiv medical realizat din policarbonat transparent. Dispozitivul este alcatuit din:

- corpul dispozitivului,

- 0 brida care intra in contact cu globul ocular,

- un tub de ghidare pentru a asigura injectarea intr-un unghi fix de 28°, la o distanta fixa de 3,5 mm de limb si o adancime de injectare sigura (intre 5 si 15 mm, adancimea
efectiva depinzand de acul utilizat).

Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena in ambalajul sau final constand dintr-o punga simpla. Un indicator verde arata ca produsul a fost supus unui ciclu de sterilizare
validat de catre FCI. Dispozitivul este furnizat in cutii cu 25 de bucati. Dispozitivul este exclusiv de unica folosinta si nu se resterilizeaza.

Scopul preconizat

PRECIVIA® este un dispozitiv care standardizeaza, asigura si simplifica injectiile intravitreene si face ca acestea sa fie reproductibile prin ghidarea orientarii si a adancimii
acului.

Indicatii

Afectiuni medicale: Standardizeaza injectiile intravitreene pentru (lista nu este exhaustiva):
- DMLYV (degenerescenta maculara legata de varstd)

- CSME (edem macular semnificativ clinic)

- RDP (retinopatie diabetica proliferativa)

- Ocluzii venoase retiniene

- Uveita

- EMC (edem macular chistoid)

Populatia de pacienti vizata:adulti

Partile corpului in contact cu dispozitivul: ochii, corneea, zona de sub pleoapele superioara si inferioara
Utilizatori preconizati: doar medici oftalmologi sau asistente medicale calificate

Mediu de utilizare preconizat: sala de operatii

Contraindicatii
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Atentionari

Alegerea modelului de PRECIVIA® care urmeaza a fi utilizat trebuie facuta plecand de la indicatiile din paragraful ,Compatibilitatea cu alte dispozitive”: inainte de utilizarea
la pacient, utilizatorul trebuie sa efectueze o verificare a compatibilitatii. Utilizarea unui ac incompatibil prezinta un risc pentru pacient in ceea ce priveste adancimea de
injectare.

Pozitionarea PRECIVIA® poate fi dificila si dureroasa daca pacientul isi strange excesiv pleoapele in timpul introducerii.

Rata reziduald maxima garantata a oxidului de etilena pe care dispozitivul o poate elibera in pacient este de 60 pg per dispozitiv. Cantitatea reziduala de oxid de etilena
corespunde cantitatii maxime de reziduuri care se poate scurge pe durata de viata a produsului.

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

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

A nu se utiliza produsul daca indicatorul nu este verde, intrucat acest lucru poate pune in pericol pacientul. A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.

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

Precautii de utilizare

Dispozitivul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 5 °C/45 °F si 35 °C/95 °F si la o umiditate cuprinsa intre 30% si 75%, ferit de lumina soarelui.

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

Trebuie realizatd o anestezie locala Tnainte de pozitionarea PRECIVIA® si de injectarea medicamentelor. Antibiotice topice si un dispozitiv viscoelastic oftalmic pot fi instilate
n ochi dupa injectie.

Efecte adverse

Ca n cazul oricarui tip de interventie chirurgicald, exista riscuri legate de material sau de evolutia patologiei initiale. Printre posibilele complicatii asociate cu utilizarea
dispozitivului se numara urmatoarele:

- hemoragie subconjunctivald

- abraziune corneana

- infectie

Alte riscuri care pot aparea sunt in legatura directa cu injectia intravitreana si nu cu utilizarea PRECIVIA®. Aceste riscuri pot include (lista nu este exhaustiva):

- Durere

- Ruptura/decolare retiniana

- Cataracta

- Pierderea vederii

- |OP crescuta

Orice complicatie care apare in asociere cu dispozitivul trebuie notificata societatii FCI S.A.S. si autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul
este stabilit sau, pentru utilizatorii si/sau pacientii care nu fac obiectul cerintelor UE, FCI S.A.S. si autoritdtilor de reglementare corespunzatoare in conformitate cu cerintele
autoritatii de reglementare respective.

Instructiuni de utilizare
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1. Selectati modelul de PRECIVIA® adecvat pentru acul selectat pentru injectare: compatibilitatile intre PRECIVIA® si echipamentul de injectare sunt descrise mai jos la punctul
,Compatibilitatea cu alte dispozitive”.

2. Pozitionati PRECIVIA® pe ochiul pacientului aliniind corect marcajul central cu limbul.

3. Aplicati o presiune usoara in jos rotind usor astfel incat sa asigurati o deplasare suficienta a conjunctivei si a fixarii ochiului.
4. Solicitati pacientului sa priveasca spre o zona definita (astfel pacientul nu va putea vedea acul).

5. Introduceti acul in ochi utilizand tubul de ghidare al dispozitivului PRECIVIA® si injectati medicamentul in ochi.

6. Scoateti acul si dispozitivul PRECIVIA® utilizdnd o miscare de rotatie inversa.

Performanta, mod de actiune si beneficii clinice:

Nu exista performante clinice asociate cu utilizarea PRECIVIA®. Modul de actiune a dispozitivului consta in ghidarea mecanica a acului intr-un unghi fix (28°), la o distanta

fixa (3,5 mm de limb) si o adancime de injectare sigura (intre 5 mm si 15 mm). Beneficiul pentru pacient este reprezentat de faptul ca injectia intravitreana este simplificata,
sigura si standardizata.

Compatibilitatea cu alte dispozitive:

PRECIVIA® P (55.200.P) este destinata a fi utilizata cu seringi umplute cu solutii si cu ace 30 Ga x %2 inci, conectate printr-un conector de tip Luer Lock;
PRECIVIA® | (S5.200.1) este compatibil cu seringile cu insulind cu ac incastrat.

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

Cutie exterioara, instructiuni de utilizare

PRECIVIA®
Plic
Eliminarea acestui dispozitiv nu prezinta niciun risc fizic.
VHCTpyKkumm 3a ynotpeba : 2138 367 11 C
B G [aTa Ha peBV3us Ha UHCTpyKLuWTE 3a ynoTpeba: 2023-06

PRECIVIA®
OnucaHue 1 onakoBKa:
CrUCbK Ha MPOZYKTWTE, 3a KOUTO Ce OTHACS Tasn UHCTPYKLMA:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® e MeLMLMHCKO 13fenve, n3paboTeHO OT Npo3payeH nosukapboHaT. V3nenveTo ce CbCTon OT:

- TANOTO Ha U3JenveTo,

- (bnaHeL, B KOHTaKT C O4YHaTa AbbIKa

- Bofella Tpbba 3a ocurypsiBaHe Ha rkcupaH bl Ha UHXKeKTUpaHe oT 28°, hnkcupaHo pa3cTosHme oT 3,5 MM oT ouHuA M6 1 obe3onaceHa AbnboyMHa Ha BKapBaHe
Ha urnata (Mexgy 5 n 15 MM, geficTBUTENHa AbNO0YMHA B 3aBUCMMOCT OT U3Mo3BaHaTa Urna).

YCTPONCTBOTO € CTEPUNMN3MNPAHO C ETUIEHOB OKCWA B OKOHYaTeNHaTa CU eAMHMYHA OMaKoBKa. 3efIeHVAT VHAMKATOp MoKasBa, Ye NMpoAyKTbT € MPeMuHan LUVKbI Ha

crepunmnsauva, Banmgnpad ot FCl. N3genneTo ce focTass B KyTnAa no 25. N3genuneto e npegHasHa4yeHO CaMO 3a €4HOKpaTHa yr|0Tpe6a N HEe MOXXe fOa ce cTepunnsmnpa
OTHOBO.

ﬂpep,Ha3Haquue .

PRECIVIA® e nsgenve, Koeto CTaHOapTn3npa, obe3onacsBa u OnpoCTABa NHTPaBUTPEaTHNTE NHXXEKLNN N TU NMPaBU Bb3NPOU3BOAMMU, KaTO HaCO4YBa OpuUeHTauuATa n
ﬂ,'b}'l60'~|l/IHaTa Ha urnarta.

Moka3aHusa:

MeauumnHckn cbctoanmna: CTaHgapTU3Mpa UHTPaBUTPeaNHUTE NHXXEKLUK 3a (HembJieH CMUCHK):

- AMD (HeoBackynapHa MCB (makynHa gereHepauys, CBbp3aHa C Bb3pacTTa)

- CSME (KNIMHUYHO 3HaYMM MaKyseH OTOK)

- PDF (nponudepaTriBHa avabetHa peTMHONaTus)

- 3anyLuBaHMA Ha BeHaTa Ha peTuHaTa

- YBeut

- CME (knctomgeH MakyneH oTok)

lpyna Ha naumeHTUTE, 3a KOUTO € NpedHa3HayYeHo:: Bb3pacTHN

YacTu Ha TANOTO, KOWUTO Ca B KOHTAKT C YCTPOMCTBOTO: 04, POroBuLa, NMOA rOPHUA 1 AOJHUA Kienay
PRECIVIA® e npefjHa3HauyeHa 3a ynotpeba camo oT ohTaiMonIo3n Unm obyYeH MeaMNLMHCKN CECTPU.
MpeasuaeHa cpeaa 3a ynotpeba: onepaumoHHa 3ana

npOTVIBOﬂOKaBaHVIFIZ

Tbin kaTo PRECIVIA® ce nocTaBs Mmog kienava, ynotpebata My Moxe fa ce u3bArsa npv nauMeHTn, KOUTO ca MpeTbprenn npeauiiHa huitpupaila rinaykomHa
onepauys, 3a 4a ce NpefoTBpaTh eHAoMTaIMUT CBbP3aH C KbpBeHe.

Mpepynpe>xxpeHns:

/1360pbT 3a ynotpeba Ha mopena PRECIVIA® Tpabsa fa Obae HanpaBeH Bb3 OCHOBA Ha yka3aHusTa B naparpada “"CbBMeCTMMOCT C Apyrv yCTPOCTBa": noTpebutenat
TpsbBa fa U3BBLPLLM NPOBEpPKa Ha CbBMECTMMOCTTa MPeAV U3MON3BAHETO MY BbpXy NaLmeHTa. M3non3saHeTo Ha HeCbBMECTUMa Wrfa NpeAcTaBAsaBa pUCK 3a naumeHTa
M0 OTHOLLEHWE Ha AbN6oYMHATa Ha MHXEKTUPaHe.

MoctasaHeTo Ha PRECIVIA® moxe aa 6bfe TpyAHO U 6oNe3HeHo, ako NaLMeHTTe CTUCKAT NpeKaseHo Kenayute cM no Bpeme Ha NocTaBAHETO.

FapaHTMPaHOTO MaKCUMAaSIHO OCTaTbYHO KOMMYECTBO €TUIEH OKCUL, KOETO M3AeNNeTO MoXe Aa 0CBOOOAM B NaumeHTa, e 60 ug. OCTaTbyHOTO KOSIMYECTBO eTUNEHOB
OKCWA, CbOTBETCTBA HA MaKCMMAJHOTO KOSIMYECTBO OCTaTbLM, KOUTO MOraT Aa ce OTAENAT Npe3 Lenus nepuos Ha ynotpeba.

Vi3nenueTo e 3a effHoKpaTHa ynoTpeba 1 He TpsabBa Aa ce pectepunmampa. NMosTopHaTa ynotpeba wiwnm pectepunvsaumata MoraT Aa BnolaT paboTaTa Ha U3genveto,
KOETO MOXe [1a MPUYMHWU Cepro3Ha BPeaa Ha 3A4paBeTo 1 6e30nacHOCTTa Ha nauyveHTa.

MpoBepeTe LieNIOCTTa Ha OMakoBKaTa Npeay ynoTpeba v He M3MoN3BaiiTe U3LeNMeTo, ako OrnakoBKaTa e NoBpefeHa, ClyvaiHo OTBOpeHa npeay ynotpeba wnm ako e
6110 N3N0XKeHa Ha YCIIOBUA Ha CbXpaHeHWe UK TPaHCMOPTUPaHe, PasfNyHK OT MOCOYEHUTE.

He n3nonseante npoaykKTa, ako MHAWKATOPbBT He € 3eJ1eH, TbI1 KaToO TOBa MOXe Aa 3acTpalln nauneHTa. He n3non3eaite cnen M3TnyaHe Ha CpPOKa Ha roaHoCT, Noco4eH
Ha onakoBKaTa.
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B cnyyan ye noTpebuTEnaT yCTaHOBM rpellHa MHGopMaums Ha eTukeTa, Ta Tpsabea da Obhe npepageHa Ha FCl S.A.S. n n3genueTto He Tpsbea Aa ce U3Mosn3Ba, ako
6e30MacHOCTTa Ha MaLMeHTa e 3acTpaLleHa.

MNpeanasHy Mepku nNpu ynoTpeoa :

V3penveTo TpsabBa fa ce CbxpaHsaBa npu Temnepatypu Mexay 5°C/45°F n 35°C/95°F n BnaxkHocT mexay 30% v 75%, ganey oT CJibHYeBa CBET/IMHA.

V3penveTto Mmoxe Aa 6bae M310XKeHO Ha TemnepaTypHy konebaHusa mexay -15°C/5°F n 50°C/122°F n Ha konebaHusa Ha BnaxkHocTTa Mexay 15% v 90% no Bpeme Ha
TpaHcnopTpaHe B Npogb/ikeHne Ha 10 gHw.

V13BapeTe U3genneTo OT ornakoBKaTa My B aCeMTUYHU YCITOBUA.

TpsbBa fJa ce M3non3Ba MecTHa yroilka npeau noctaBsHeTo Ha PRECIVIA® © WHXeKTMpaHeTo Ha NlekapcTBa. JIoKanHW aHTMobmoTuum n ogTasMONOrMyHoO
BMCKOENIaCTUYHO CPeACTBO MOraT [a Ce NMOCTaBAT Ha OKOTO Clef, NHXXEKTUPAHETO.

CpeacTso

HebGnaronpusaTHU cTpaHU4YHU edekTH :

KakTo mpw BCekn TV onepauus, Ma pYCKOBe, CBbP3aHN C MaTepuana Wiy eBOIIOLMATa Ha MbpBOHaYasHaTa natonorva. MNoTeHumanHuTe yCnoXHeHUA, CBbp3aHn €
V3MON3BaHETO Ha M3AENINeTO, BKITIOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBaT A0 CNEefHOTO:

- CyOKOHIOHKTVIBaNIeH KPbBOU3MNB

- Abpasusa Ha porosuuaTa

- NHekums

[Lpyrute pucKoBe, KOUTO MOraT [a Bb3HUKHAT, Ca MPsKO CBbP3aHW C WHTpaBUTpeasiHaTa MHXeKuus, a He ¢ ynoTpebaTta Ha PRECIVIA®. Te3n puckoBe BkOYBaT
(Hem3yepnaTesieH CrnChbK):

- bonka

- Pa3kbcBaHe/oTnienAHe Ha peTuHaTa

- KaTtapakTa

- 3aryba Ha 3peHue

- MoswweHo 10P

BCAKO yCNOXHEeHVe, KOeTo Bb3HUKHE BbB Bpb3Ka C U3fenuneTo, Tpsabea Aa 6bae cboblueHo Ha FCl SAS 1 Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha AbpykaBaTa-uieHKka, B KOATO e
YCTaHOBEH MOTPeOUTENAT W/ NaUMEHTBT, UK, 3a NMOTPeOUTENN U/Mn NauueHTy, 3a KOMTO He ce npunarat usncksanusta Ha EC, Ha FCl S.A.S. 1 Ha npunoxvumMus
perynaTopeH opraH B CbOTBETCTBME C M3NCKBaHVATA Ha TO3M perynaTopeH opraH.

NHcTpyKums 3a ynotpeba

1. Mons, nsbepete mozena PRECIVIA®, noaxoasiy 3a urnata, u3bpaHa 3a MHXeKTupaHe: cbBMecTumMocTTa Mexay PRECIVIA® u nHXeKLMOHHOTO obopyaBaHe e onncaHa
no-gony B pasgen , CbBMeCTUMOCT C Apyry YyCTPOMCTBa" .

2. MocTaseTe PRECIVIA® Bbpxy OKOTO Ha MaLMeHTa, KaTo NpaBWIHO NMOAPaBHUTE LIEHTpasiHaTa OpUEHTALMOHHA MapkUpoBKa 1 nnmMba.

3. MnaBHO HaTUCHETe HaZlOJly C JIEKO 3aBbpTaHe, MO3BOJISBALLO OMNPefeNIeHO N3MeCTBaHe Ha KOHIOHKTMBATA U (hUKCMpPaHe Ha OKOTO.

4. NMomorneTe nauueHTa fa nornefHe B onpeaesieHa nocoka (Taka nauyeHTbT He MOXe Aa BUaW urnata).

5. MocTaBeTe MryaTa B OKOTO C MOMOLLTa Ha BofelllaTta Tpbba Ha nsgenneto PRECIVIA® 1 MHXeKTVpaiiTe 1eKapCcTBOTO B OKOTO.

6. M3BageTe urnata n usgenveto PRECIVIA®, kaTo 3aBbpTUTe B 06paTHa Nocoka.

XapaKTepVICTVIKVI, HAYMH Ha AEeNCTBME U KJIMHWUYHU NON3u

HAMa KJIMHWYHW noKasaTenn, CBbp3aHn € u3non3saHeTo Ha PRECIVIA. HaumHbT Ha [eMCTBME Ha U3LENIMETO € MeXaHWYHO BOAEHE Ha UriaTta nog mkcupaH brbi (28°),
nosvups (3,5 MM oT IMmba) 1 curypHa IbI6oYMHa Ha UHXKeKTMpaHe (Mexxay 5 Mm 1o 15 mm). Mon3aTta 3a nauveHTa €, Ye MHTpaBUTpeasiHaTa MHXXeKLMs € ONpoCTeHa,
6e3onacHa v cTaHZapTU3vpaHa.

CbBMeCTUMOCT C Apyru m3pgenuva

PRECIVIA® P (55.200.P) e npefHa3HaveHo fa ce M3M0o3Ba CbC CMPUHLOBKK, MbHW € pa3tBopu 1 uran 30 Ga x 2 uH4a, cBbp3aHu ypes luer-lock Bpb3ka;
PRECIVIA® | (55.200.1) € CbBMeCTMMO C UHCYIMHOBW CMPUHLLOBKM C MPUKPeneHa urna.

NHcopmaums, KoAaTo TpAbGBa Aa ce cbobLUM HA NauMeHTa

Bcekun CeEPUNO3eH NHUMOEHT, Bb3HWUKHA1 BbB BPb3Ka C U3LAENNETO, TpH6Ba Aa 6'b,El,e C'b06LLl,eH Ha FCl S.A.S. 1 Ha KOMNETeHTHWSA OpraH B Abp>KaBaTa 4YJieHKa, B KOATO
I'IpeGVIBaBa nauneHTa. |-|0Tpe6VITe}'IF|T Tpﬂ6Ba na VIHCbOpMI/Ipa nauneHTa 3a NpoTMUBOMNOKa3aHUATa U CTpaHN4YHUTE ecbeKTVI, CBbP3aHN C U34eNNETO, NOCOYEHN B TO3U
HAOKYMEHT.

n 3XBbpJiAHe Ha oTnaabuu

C GUTOBUTE OTNAgbLVY UNKN peLUKInupaHe CbC 3aMbPCEHU NPOAYKTU U GONTHUYHM OTNAAbLM
BBbHLUHA KyTWA, MHCTPYKLMKW 3a ynoTpeba PRECIVIA®
Cawe

|/]3XB'pr'IF|HeTO Ha TOBa nspennensgenneTo He npeacraBsiaBa HNKaKbB ¢)M3VIHECKM pUCK.

Upute za upotrebu: 2138 367 11 C
H R Datum revizije uputa za upotrebu: 2023-06

PRECIVIA®
Opis i pakiranje
Popis proizvoda na koje se odnose ove upute:
—55.200.1: PRECIVIA® |
—55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® je medicinski proizvod proizveden od prozirnog polikarbonata. Proizvod se sastoji od:

— tijela proizvoda

— prirubnice u doticaju s o¢nom jabucicom i

- cjevcice vodilice kojom se omogucava ubrizgavanje pod fiksnim kutom od 28°, na fiksnoj udaljenosti od 3,5 mm od limbusa i pri sigurnoj dubini ubrizgavanja (izmedu 5 i
15 mm, stvarna dubina ovisi o upotrijebljenoj igli).

Proizvod se sterilizira etilen-oksidom u konacnoj ambalaZi s vrecicom. Zelenim indikatorom oznacava se da je proizvod steriliziran u ciklusu sterilizacije koji je odobrio FCI.
Isporucuje se u kutiji od 25 komada. Namijenjen je za jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovno sterilizirati.

Namjena
PRECIVIA® je proizvod koji standardizira, jamci i pojednostavljuje intravitrealna ubrizgavanja i omogucava njihovo obavljanje usmjeravanjem orijentacije i dubine igle.
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Indikacije

Medicinska stanja: Standardizira intravitrealna ubrizgavanja za (neiscrpan popis):

— AMD (neovaskularna starosna makularna degeneracija)

— CSME (klinicki znacajni makularni edem)

— PDR (proliferativna dijabeticka retinopatija)

- retinalne venske okluzije

— uveitis i

— CME (cistoidni makularni edem).

Predvidena populacija pacijenata: odrasli pacijenti

Dijelovi tijela u doticaju s proizvodom: oci, roznica, povrsina ispod gornjeg i donjeg kapka
Predvideni korisnici: isklju¢ivo oftalmolozi ili obuceni medicinski tehnicari / medicinske sestre
Predvideno okruZenje za upotrebu: operacijska sala

Kontraindikacije
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Upozorenja

Odabir modela proizvoda PRECIVIA® mora se obaviti u skladu s indikacijama u odjeljku , Kompatibilnost s drugim proizvodima”: provjeru kompatibilnosti treba obaviti
korisnik prije upotrebe na pacijentu. Upotreba nekompatibilne igle predstavlja rizik za pacijenta kada je rije¢ o dubini ubrizgavanja.

Postavljanje proizvoda PRECIVIA® moze biti otezano i bolno ako pacijenti previSe zatvaraju kapke tijekom umetanja.

Najveca je zajamcena preostala koli¢ina etilen-oksida koja se proizvodom moze prenijeti na pacijenta 60 ug po proizvodu. Preostala kolic¢ina etilen-oksida odgovara
maksimalnoj koli¢ini ispustenih ostataka tijekom upotrebe.

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

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

Ne upotrebljavajte proizvod ako indikator nije zelen jer se time moze ugroziti pacijent. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja navedenog na ambalazi.

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

Mjere opreza za uporabu

Proizvod se mora Cuvati na temperaturama izmedu 5 °C/45 °F i 35 °C/95 °F i vlaznosti izmedu 30 % i 75 %, podalje od sunceve svjetlosti.

Proizvod moZe biti izloZen varijacijama temperature izmedu -15 °C/5 °F i 50 °C/122 °F i varijacijama vlaznosti izmedu 15 % i 90 % tijekom transporta tijekom 10 dana.
Proizvod iz ambalaze vadite u asepti¢nim uvjetima.

Prije postavljanja proizvoda PRECIVIA® i ubrizgavanija lijekova treba provesti postupak lokalne anestezije. Topikalni antibiotici i oftalmoloski viskoelasti¢ni proizvod mogu se
primijeniti na oko nakon ubrizgavanja.

Nuspojave

Kao i za svaku vrstu kirurskog zahvata postoje rizici povezani s materijalom ili evolucijom primarne patologije. Mogucim komplikacijama povezanim s upotrebom proizvoda
obuhvadaju se, izmedu ostalog, sljedece:

- subkonjunktivalna krvarenja

— abrazija roznice i

- infekcija.

Drugi rizici koji mogu nastati izravno su povezani s intravitrealnim ubrizgavanjem, a ne s upotrebom proizvoda PRECIVIA®. Tim rizicima ukljuCuje se sljedece (popis nije
potpun):

- bol

- ruptura/odvajanje mreznice

- katarakta

- gubitak vida

- povecani ocni tlak

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

Upute za uporabu

1. Odaberite model proizvoda PRECIVIA® prikladan za iglu koja se upotrebljava za ubrizgavanje: kompatibilnosti izmedu proizvoda PRECIVIA® i pribora za ubrizgavanje
opisuju se u nastavku u odjeljku, Kompatibilnost s drugim uredajima”.

2. Stavite proizvod PRECIVIA® na oko bolesnika i pravilno poravnajte srediSnju orijentacijsku oznaku s limbusom.

3. Lagano pritisnite prema dolje uz blago zakretanje da biste zajamcili dostatno pomicanje konjunktive i fiksiranje oka.

4. Zatrazite od bolesnika da gleda u odredeno podrucje (na taj nacin bolesnik ne moze vidjeti iglu).

5. Umetnite iglu u oko pomocu cjevcice vodilice proizvoda PRECIVIA® i ubrizgajte lijek u oko.

6. Izvadite iglu i proizvod PRECIVIA® obrnutim okretanjem.

Performanse, nacin djelovanja i klinicke prednosti

Ne postoji klini¢ki radni u¢inak povezan s upotrebom proizvoda PRECIVIA®. Nacin rada proizvoda mehanicko je usmjeravanje igle pod fiksnim kutom (28 °), fiksnim poloZzajem
(3,5 mm od limbusa) i s osiguranom dubinom umetanja igle (izmedu 5 i 15 mm). Korist za bolesnika je ta Sto je lijecenje intravitrealnim ubrizgavanjem pojednostavljeno,
sigurno i standardizirano.

Kompatibilnost s drugim proizvodima

Model PRECIVIA® P (S5.200.P) namijenjen je za upotrebu sa Strcaljkama napunjenim otopinama i iglama promjera 30 G (0,33 mm) x %2 in¢a povezanim prikljuckom vrste
luer lock.

Proizvod PRECIVIA® | (55.200.1) kompatibilan je s inzulinskim Strcaljkama s nabranom iglom.

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)
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Vanjska kutija, upute za upotrebu PRECIVIA®
Vrecica
Nikakvi fizicki rizici nisu povezani sa zbrinjavanjem ovog proizvoda.
Hasznalati utasitas : 2138 367 11 C
H U A hasznalati utasitas feliilvizsgalatanak idépontja : 2023-06

PRECIVIA®
Leiras és csomagolas
A jelen tajékoztatd az aldbbi termékekre vonatkozik:
- 55.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

A PRECIVIA® egy attetsz6 polikarbonatbdl készllt orvostechnikai eszkdz. Az eszkoz a kovetkezkbdl all:

- az eszkoz teste,

- a szemgolyodval érintkezé perem

- egy vezetdcs6, amely 28°-os fix befecskendezési szoget, a peremtdl 3,5 mm-es fix tavolsagot, valamint biztos befecskendezési mélységet (5 és 15 mm kozott, a tényleges
mélység a hasznalt tiitdl fugg) biztosit.

Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltdk végsé, egyszeri tasakbdl all6 csomagoldsaban. Zold jelzés mutatja, hogy a termék FCl altal jévahagyott sterilizacids cikluson ment
keresztil. Az eszkdz 25-6sével csomagolva kaphat6. Az eszkoz egyszer hasznalatos, és nem sterilizalhato.

Rendeltetés
A PRECIVIA® olyan eszkoz, amely a tl irdnyanak és mélységének iranyitasaval szabvanyositja, egyszer(siti, valamint biztonsagossa és megismételhetévé teszi az intravitrealis
injekciokat.

Tajékoztatas

Egészségligyi problémak: Szabvanyositja az intravitredlis injekciokat a kdvetkezék esetén (nem teljes korl felsorolas):
- AMD (neovaszkularis idéskori makuladegeneracio)

- CSME (klinikailag szignifikans makula-6déma)

- PDR (proliferativ diabéteszes retinopatia)

- A retinalis véna elzarédasai

- Uveitis

- CME (cisztas makula-6déma)

Célzott betegpopulacio: felndttek

Az eszkozzel érintkezd testrészek: szem, szaruhartya, a szemhéj felsé és alsé része
Célzott felhasznaldk: kizardlag szemészek és képzett apolok

Rendeltetésszer( felhasznalas kornyezete: miité

Ellenjavallatok
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Figyelmeztetések

A hasznalni kivant PRECIVIA® modellt a ,, Kompatibilitds mas eszkozokkel” ciml bekezdésben szerepl6 javallatok alapjan kell kivalasztani: a felhasznaldnak ellenériznie kell a
kompatibilitast, miel6tt az eszkdzt a betegen hasznalja. Inkompatibilis ti hasznalata esetén fennall a veszélye annak, hogy a betegen nem a megfelel6 mélységben
alkalmazzak az injekciot.

A PRECIVIA® elhelyezése nehéz lehet és fajdalmat okozhat, ha a beteg tulsagosan dsszeszoritja a szemhéjait a bevezetés kdzben.

A betegbe juttatott etilén-oxid garantalt maximalis rezidualis rataja eszkdzonként 60 pg. Az etilén-oxid maradvanyértéke megfelel az élettartam soran kimosodhatéd
maradvanyanyag maximalis mennyiségének.

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

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas épségét, és ne hasznalja az eszkdzt, ha a csomagolas sérilt, hasznalat el6tt véletlendl kinyitottak, vagy a megjeloltektdl eltérd
tarolasi vagy szallitasi feltételeknek volt kitéve.

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

Amennyiben a felhasznal6é a megadott informéaciokkal kapcsolatosan problémat észlel, azt jelezze az FCI S.A.S. véllalatnak, és a terméket ne hasznélja, ha az veszélyezteti a
beteg egészségét.

Hasznalatra vonatkozo ovintézkedések

Az eszkdzt napfénytdl védett helyen tarolja, 5°C/45°F-35°C/95°F kdzotti hdmérsékleten és 30%—75%-os paratartalom mellett.

Az eszkozt a szallitas ideje alatt 10 napig -15°C/5°F-50°C/122°F koézotti hémérsékletingadozasoknak és 15%— 90% kozotti paratartalom-ingadozasnak tehetik ki.

Az eszkdzt aszeptikus korulmények kozott vegye ki a csomagolasabdl.

A PRECIVIA® eszkoz elhelyezése és a gydgyszerek befecskendezése el6tt helyi érzéstelenitést kell végezni. Befecskendezés utan helyi alkalmazasu antibiotikumok és
szemeészeti viszkoelasztikus anyagok csepegtetheték a szemre.

Nemkivanatos mellékhatasok

Mint minden mas tipusu beavatkozasndl, itt is jelen vannak anyagokkal vagy a kezdeti patolédgids allapot elérehaladasaval 6sszefliggd kockazatok. Az eszkdz hasznalataval
Osszefliggd lehetséges szovodmények tobbek kozdtt, de nem kizarolagosan az aldbbiakat foglalhatjak magukba:

- Subconjuctivalis haemorrhagia

- Cornealis abrasio

- fertézés

Az esetlegesen fellépd egyéb kockazatok kdzvetlenll az intravitredlis befecskendezéshez, nem pedig a PRECIVIA® eszkdz hasznalatadhoz kapcsolddnak. Ezen kockazatok az
alabbiak (nem kimerité jellegi lista):

- Fajdalom

- Retinaszakadas/levalas

- Szlirke halyog

- Latasvesztés

- Megndvekedett intraokularis nyomas

Az eszkozzel 6sszefliggésben felmerllé barmilyen szovédmeényt jelenteni kell az FCI S.A.S. vallalatnak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak. Azon felhasznaldk és/vagy betegek esetében, akik nem tartoznak az eurdpai unios kovetelmények hatélya ala, a szovédményeket az FCl S.A.S.
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vallalatnak és az illetékes szabalyozé hatosagnak kell jelenteni, az adott szabalyoz6 hatosag kdvetelményeivel 6sszhangban.

Hasznalati utasitas

1. Kérjuk, valassza ki a befecskendezéshez valasztott tlihoz ill6 PRECIVIA® modellt: a PRECIVIA® eszkdz és a befecskendezd felszerelés kozotti kompatibilitas leirasat alabb,
a ,Kompatibilitds mas eszkozokkel” cimi szakaszban talalja.

2. Helyezze a PRECIVIA® eszkozt a beteg szemére Ugy, hogy a kdzépen 1évd orientacios jelzés megfeleléen a peremhez legyen igazitva.

3. Ezutan enyhén elforditva finoman nyomja lefelé az eszkdzt, biztositva a kotéhartya bizonyos mértékl elmozdulasat és a szem rogzitését.

4. Kérje meg a beteget, hogy nézzen egy meghatérozott teriletre (a beteg ekkor nem latja a tit).

5. Vezesse be a t(it a szembe a PRECIVIA® eszkdz vezetbesovének segitségével és fecskendezze be a gyogyszert a szembe.

6. Ellentétes iranyd forgatassal tavolitsa el a tit és a PRECIVIA® eszkdzt.

Teljesitmény, hatasmechanizmus és klinikai elonyok

A PRECIVIA® eszkoz hasznalatdhoz nem kapcsolddik klinikai teljesitmény. Az eszkdz a tl fix szogben (28°), meghatarozott helyzetben (a peremtdl 3,5 mm-re) és egy
biztonsagos befecskendezési mélységben (5 és 15 mm kozott) vald mechanikus iranyitasat végzi. A beteg szdmara az intravitredlis befecskendezés egyszerisitése, valamint
biztonsagossa tétele és szabvanyositasa révén nyujt elényt.

Kompatibilitas mas eszk6zokkel

A PRECIVIA® P (55.200.P) eszkodz rendeltetése szerint oldatokkal toltott fecskendékkel, valamint 30G x %2 hulvelyk méretl, Luer-lock csatlakozassal rogzitett tlkkel
hasznalhato;
A PRECIVIA® | (S5.200.1) kompatibilis a krimpelt tlivel ellatott inzulinfecskendékkel.

A beteggel ismertetni sziikséges informaciék

Az eszkoz hasznalata soran fellépé valamennyi sulyos esetrdl tajékoztatni kell az FCI S.A.S. vallalatot, valamint azon érintett allam illetékes hatdsagat, ahol a hasznald és/vagy
a beteg él. Az eszk6z hasznalojanak tajékoztatnia kell a beteget az eszkdzhdz kapcsolddd, jelen dokumentumban szerepld ellenjavallatokrél és mellékhatasokrdl.

Hulladékkezelés

Haztartasi vagy ujrahasznositott hulladékkal egyiitt Korhazi hulladékkal egyiitt (szennyezett anyagok)

Kilsé doboz, hasznalati utasitas

Tasak
Az eszkoz hulladékkezeléséhez semmilyen kockazat nem kapcsolodik.

PRECIVIA®

Bruksanvisning : 2138 367 11 C
NO Revisjonsdato for bruksanvisningen: 2023-06

PRECIVIA®

Beskrivelse og emballasje

Produktutvalget i denne bruksanvisningen (IFU):
-55.200.1: PRECIVIA® |

- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® er en medisinsk enhet produsert av transparent polykarbonat. Enheten bestar av:

- enhetens legeme,

- flensen som er i kontakt med gyeeplet

- rarfaringen for a sikre fast injeksjonsvinkel pa 28 °, en fast avstand pa 3,5 mm fra limbus, og en sikker injeksjonsdybde (mellom 5 og 15 mm, der den faktiske dybden
beror pa nalen som brukes).

Enheten er sterilisert ved bruk av etylenoksid i den endelige, enkle emballasjen. En grgnn indikator viser at produktet har gjennomgatt en steriliseringssyklus validert av
FCl. Enheten leveres i esker pa 25. Enheten er kun for engangsbruk og ma ikke steriliseres pa nytt.

Tiltenkt formal
PRECIVIA® er en enhet som standardiserer, sikrer og forenkler intravitreale injeksjoner og gjer dem reproduserbare, ved a styre ndlens retning og dybde.

Indikasjoner

Medisinsk tilstand: Standardiserer intravitreale injeksjoner for (ikke uttemmende liste):
- AMD (neovaskulaer aldersrelatert makuladegenerasjon)

- CSME (klinisk signifikant makulzert gdem)

- PDR (proliferativ diabetisk retinopat)

- Okklusjoner pa retinal vene

- Uveititt

- CME (cystoid makulzert gdem)

Tiltenkt pasientgruppe: voksne

Kroppsdeler i kontakt med enheten: gyne, hornhinne, under gvre og nedre gyelokk
Tiltenkte brukere: kun gyeleger og sykepleiere som har fatt opplaering

Tiltenkt bruksmiljg: operasjonssal

Kontraindikasjoner
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related
endophthalmitis.

Advarsler

Valget av PRECIVIA®-modellen som skal brukes, mé tas basert pa indikasjonene i avsnittet "Kompatibilitet med andre enheter": en kompatibilitetssjekk skal utferes av
brukeren for produktet brukes pa pasienten. Bruk av inkompatibel ndl utgjer en risiko for pasienten med hensyn til dybden pa injeksjonen.

Det kan vaere vanskelig og smertefullt & f4 PRECIVIA® pa plass hvis pasienten strammer gyelokkene veldig under innsetting.

Den garanterte maksimale gjenvaerende mengden etylenoksid som enheten kan frigi til pasienten, er 60 ug per enhet. Restmengden av etylenoksyd korresponderer
med maksimumsmengde av rester som kan lekke ut over levetiden.

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

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

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

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.
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Forholdsregler for bruk

Innretningen ma oppbevares ved temperaturer mellom 5 °C/45 °F og 35 °C/95 °F og fuktighet mellom 30 % og 75 %, borte fra direkte sollys.

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

Lokalbedgvelse ma gis fer innstilling av PRECIVIA® og injeksjon av medikamenter. Topiske antibiotika og oftalmisk viskoelastisk enhet kan innpodes i gyet etter injeksjon.

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 felgende:

- subkonjunktival blgdning

- slitasje pa hornhinnen

- infeksjon

Andre risikoer som kan oppsta er direkte relatert til intravitreal injeksjon, og ikke bruken av PRECIVIA®. Disse risikoene inkluderer (ikke-uttammende liste):

- Smerte

- Rift pa netthinnen/netthinnelgsning

- Katarakt

- Synstap

- @kt 10P

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

Bruksanvisning

1. Velg mellom modellen av PRECIVIA® som er egnet for nalen som er valgt for injeksjonen: kompatibiliteten mellom PRECIVIA® og injeksjonsutstyret er beskrevet
nedenfor i avsnittet "Kompatibilitet med andre enheter".

2. Plasser PRECIVIA® pa pasientens gye med det midtre orienteringsmerket korrekt innrettet med limbus.

3. Fortsett med et jevnt trykk nedover med en lett rotasjon for a sikre en bestemt mengde konjunktival forskyvning og feste pa gyet.

4. Be pasienten om a se pa et definert omrade (da kan ikke pasienten se nalen).

5. Far nélen inn i gyet med bruk av styrergret pa PRECIVIA®-enheten og injiser medikamentet inn i gyet.

6. Fjern ndlen og PRECIVIA®-enheten med reversert rotasjon.

Ytelse, handlingsmate og kliniske fordeler
Det er ingen klinisk ytelse assosiert med bruken av PRECIVIA®. Enhetens virkningsmodus er mekanisk fering av nalen i fast vinkel (28 °), en posisjon (3,5 mm fra limbus)
og en sikker injeksjonsdybde (mellom 5 mm og 15 mm). Fordelen for pasienten er at den intravitreale injeksjonen blir enkel, trygg og standardisert.

Kompatibilitet med andre enheter:
PRECIVIA® P (S5.200.P) er beregnet pa bruk med sprayter fylt med lgsninger og naler 30 Ga x 2 tomme, sammenkoblet med luerlaskobling;
PRECIVIA® | (S5.200.1) er kompatibel med insulinsprayter med krympet nal.

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 sykeh fall bestaend kontaminert
Med husholdningsavfall eller resirkulering eq sykehusaviall hestaende av Kohtaminerte
produkter
Ytre eske, bruksanvisning PRECIVIA®
Dosepose
Kassering av denne enheten utgjer ingen fysisk risiko.
Kullanim : 2138 367 11 C
TR Talimatlarin revizyon tarihi : 2023-06
PRECIVIA®

Tanim ve ambalaj

Bu IT'nin Griin kapsami:
- $5.200.1: PRECIVIA® |
- 55.200.P: PRECIVIA® P

PRECIVIA® seffaf polikarbonattan yapilmis bir tibbi cihazdir. Bu cihaz asagidakilerden olusmaktadir:

- cihaz govdesi,

- g0z kiresi ile temasta olan flans

- 28°'lik sabit bir enjeksiyon agisini, limbusa kadar olan 3,5 mm'lik sabit mesafeyi ve giivenli enjeksiyon derinligini (5 ve 15 mm arasinda, gercek derinlik kullanilan igneye
bagl olarak degismektedir) garanti eden tlp kilavuzu.

Cihaz nihai basit kese ambalaji icerisinde etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yesil gosterge, Grliniin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon déngustnden gectigini
gosterir. Cihaz 25 'lik kutu halinde tedarik edilir. Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilemez.

Kullanim amaci
PRECIVIA®, ignenin yonelimine ve derinligine kilavuzluk ederek intravitreal enjeksiyonlar standardize eden, gtvenli hale getiren ve basitlestiren ve bu islemleri tekrarlanabilir

kilan bir cihazdir.

Endikasyonlar
Tibbi rahatsizliklar: Asagidakiler icin intravitreal enjeksiyonlari standardize etmektedir (kapsamli olmayan liste):
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- AMD (neovaskdler yasa bagl makula dejenerasyonu)

- CSME (klinik anlamli makula 6demi)

- PDR (proliferatif diyabetik retinopati)

- Retinal DamarTikanikliklari

- Uveit

- CME (kistoid makula 6demi)

Hedeflenen hasta popdllasyonu: yetiskinler

Cihazla temasta olan vicut kisimlari: gozler, kornea, alt ve (ist g6z kapaklarinin alti
Hedeflenen kullanicilar: oftalmologlar ya da sadece egitimli hemsireler

Hedeflenen kullanma ortami: ameliyathane

Kontrendikasyonlar
As PRECIVIA® is set under the lid, its use may be avoided in patients who have undergone previous filtering glaucoma surgery to prevent bleeding-related endophthalmitis.

Uyarilar

Kullanilacak PRECIVIA® modelinin seciminin “Diger cihazlarla gecimlilik” paragrafinda verilen endikasyonlara gore yapilmasi gerekir: hasta Gzerinde kullaniimadan oénce
kullanicr tarafindan gegimlilik kontrol yapilmalidir. Gegimsiz bir ignenin kullanilmasi, enjeksiyon derinligine iliskin olarak hasta icin risk teskil etmektedir.

Hastalar cihazin takilmasi sirasinda g6z kapaklarini asiri derecede sikarlarsa, PRECIVIA®'nin yerlestirilmesi zor ve agrili olabilir.

Cihazin hastaya salim yapabilecegi garanti edilen maksimum rezidiel etilen oksit orani cihaz basina 60 pg'dir. Etilen oksidin rezidiel miktari, tim kullanim stresi boyunca
sizabilecek maksimum artik miktarina karsilik gelmektedir.

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

Kullanmadan 6nce ambalajin bitlinlugini kontrol edin ve ambalajin hasar gormus, kullanimdan 6nce istemeden aciimis veya belirtilenlerin disinda saklama veya tasima
kosullarina maruz kalmis olmasi durumunda cihazi kullanmayin.Gosterge yesil degilse Urini kullanmayin, ¢linki bu durum hastayr tehlikeye atabilir. Ambalaj tUzerinde
gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanicinin hatali etkileme bilgisi tespit etmesi durumunda, bu husus FCI S.A.S.'ye iletilecektir ve hastanin glivenligi tehdit altindaysa cihaz kullanilmamalidir.

Kullanim ile ilgili 6nlemler

Cihaz 5°C/45°F ile 35°C/95°F arasindaki sicakliklarda ve %30 ile %75 arasindaki nemde, glines 1sigindan uzakta saklanmalidir.

Cihaz, nakliye sirasinda 10 giin boyunca -15°C/5°F ile 50°C/122°F arasindaki sicaklik degisimlerine ve %15 ile %90 arasindaki nem degisimlerine maruz kalabilir.

Cihazi aspetik kosullarda ambalajindan ¢ikarin.PRECIVIA®'nin ayarlanmasindan ve ilaclarin enjekte edilmesinden 6nce lokal anestezik uygulanmalidir. Enjeksiyonu takiben
gobze topikal antibiyotikler damlatilabilir ve oftalmik viskoelastik cihaz yerlestirilebilir.

Advers yan etkileri:

Her turdeki ameliyat icin gecerli oldugu Uzere, materyal veya baslangictaki patolojinin gelismesiyle baglantili riskler bulunmaktadir. Cihazin kullanimiyla iliskili potansiyel
komplikasyonlar asagidakileri icermekte fakat bunlarla sinirli olmamaktadir:

- subkonjunktival kanamalar

- kornea abrazyonu

- enfeksiyon

Olusabilecek diger riskler, PRECIVIA® kullanimiyla ilgili olmayip, dogrudan intravitreal enjeksiyonla iliskilidir. Bu riskler arasinda sunlar bulunur (kapsamli olmayan liste):

- Agni

- Retina yirtilmasi/dekolmani

- Katarakt

- Gorme kaybi

- Artmis GIB

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir komplikasyon FCI S.A.S.'ye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin ilgili yetkili makamina ve/veya AB gerekliliklerine
tabi olmayan kullanici ve/veya hastalar icin, FCI S.A.S."ye ve ilgili ruhsat makaminin gerekliliklerine uygun bir sekilde o t-ruhsat makamina bildirilmelidir.

Kullanim talimatlari:

1. Lutfen enjeksiyon icin secilen igneye uygun PRECIVIA® modelini secin: PRECIVIA® ile enjeksiyon ekipmani arasindaki uyumluluklar asagidaki "Diger cihazlarla uyumluluk"
boliminde agiklanmistir.

2. PRECIVIA®'y1 merkezi yonlendirme isareti limbus ile dogru bir sekilde hizalanacak sekilde hastanin gozlne yerlestirin.

3. Belli miktarda konjonktival deplasman ve g6z fiksasyonu saglayarak hafif bir rotasyon ile asagi dogru diizglin bir basing uygulayin.

4. Hastadan tanimlanmis bir alana bakmasini isteyin (bu sekilde hastanin igneyi gérmesi mimkun degildir).

5. PRECIVIA® cihazinin kilavuz tupunu kullanarak igneyi gozln icerisine yerlestirdikten sonra ilaci géze enjekte edin.

6. Igneyi ve PRECIVIA® cihazini ters rotasyon uygulayarak yerlerinden cikarin.

Performans, etki mekanizmasi ve klinik faydalar
PRECIVIA® kullanimiyla iliskili klinik performans mevcut degildir. Cihazin etki sekli, ignenin sabit bir agiyla (28°), bir konuma (limbustan 3,5 mm) ve glivenli bir enjeksiyon
derinligine (5 mmile 15 mm arasinda) mekanik olarak yonlendiriimesidir. Hastaya sagladigi fayda, intravitreal enjeksiyonun basit, giivenli ve standardize bir sekilde yapiimasidir.

Diger cihazlarla uyumluluk
PRECIVIA® P (55.200.P), luer-lock baglantisiyla birbirine baglanmus, soltsyonla dolu siringalar ve 30 Ga x Y2 ing igneler ile birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir;
PRECIVIA® | (55.200.1), sabit igneli insulin sinngalaryla uyumludur.

Hastaya verilmesi gereken bilgiler
Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, FCI S.A.S.'ye ve hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildiriimelidir. Kullanici, hastayr bu belgede
belirtilen cihazla ilgili kontrendikasyonlar ve yan etkiler konusunda bilgilendirmelidir.

Atik kontrolii:

Evsel atiklarla veya geri doniisiimle Hastane atiklar ile (kontamine uriinler)

Dis kutu, kullanim talimatlari
Sase

PRECIVIA®

Bu cihazin atilmasiyla iliskili fiziksel bir risk yoktur.

i FHERIA : 2138367 11 C

ZH-TW fEFERIAEET B : 2023-06
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