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1. Scope of application

Instructions for use apply to: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.Scope

[Bonwy]

Intended use: Removal of human lens during eye surgery.
Indication: Visual problems that require removal of lens.
Contraindications: There are no specific contraindications for the
medical device, apart from general contraindications related to
ophthalmic surgery.

User group: The medical device must only be handled by
healthcare professionals and applied to the patient by the
surgeon.

Use by unqualified personnel could result in patient injury.

Patient group: A patient-related, careful preoperative assessment,
with well-founded clinical judgment and risk-benefit assessment, is
the responsibility of the surgeon.

Clinical benefit: Removal of human lens during eye surgery
through small incisions.

3. Notes on safety

VN
®
A
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®
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Warning

Using a damaged or non-sterile medical device can lead to an
infection or endophthalmitis of the patient. Do not use if package
is damaged or sterile barrier is harmed.

Warning

Avoid contact with sharp and / or pointed device components in
order to facilitate safe use and disposal of the device.

Warning

The medical device must not be used after its expiry date. Use
after the expiration date may result in infection /

endophthalmitis of the patient.

Warning

Never reuse the medical device. Reuse and/ or resterilization may
compromise the device performance and safety, which could
cause infections and serious harm to the patient’s health and
safety.

Never reprocess and re-use the device.

Warning

The medical device may be handled by healthcare professionals
and applied to the patient by the surgeon. Use by unqualified
personnel could result in patient injury.A patient-related, careful
preoperative assessment, with well-founded clinical judgment and



risk-benefit assessment, is the responsibility of the surgeon. 6. Notifications to manufacturer and authorities

Caution Serious incidents occurring in connection with the device must be repor-
A Make sure to always combine Medicel components of the correct ted to the manufacturer and the competent authority in which the user
size. and/or patient is established.
Caution 7.Symbols not defined by 1ISO 15223-1:
A The modification on the instruments e.g. bending of the tip is not
ol\ow_ed as this could lead to instrument failure (break) Z Number of medico\ d‘evice in b Open here
A Caution packaging unit
The Irrigation and Aspiration connectors need to be attached to To be used by qualified . .
the handpiece with a twist of the connectors. [Bonw personn\e/lqonl\’ o Recyeling
4. Application instructions for the single-use I/A Handpieces
Caution
A See illustrated instruction for use and attach the Irrigation and

Aspiration Connectors with a twist of the connectors. Read and
observe the respective surgical system’s instructions for use.

5. Disposal
Warning

A The medical device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin after use. Dispose of the
medical device and packaging after use according to the appli-
cable guidelines of biological hazardous waste.

3 (€ose2 @



1. Anwendungsbereich

Gebrauchsanweisung gilt fiir: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Verwendung

BestimmungsgemdBer Gebrauch: Entfernung der menschlichen
Linse bei einer Augenoperation.

Indikation: Sehfehler, die die Implantation einer IOL notwendig
machen.

Kontraindikation: Fiir das medizinische Gerdt gibt es keine spezi-
fischen Kontraindikationen auBer den allgemeinenKontraindika-
tionen im Zusammenhang mit einer Augenoperation.
Anwendergruppe: Das Medizinprodukt darf nur von medizi-
nischem Fachpersonal gehandhabt und vom Operateur beim
Patienten eingesetzt werden. Die Verwendung durch nicht
qualifiziertes Personal kénnte eine Verletzung des Patienten zur
Folge haben.

Patientengruppe: Eine patientenbezogene, sorgféltige pra-
operative Beurteilung mit fundierter klinischer Einschdtzung

und Nutzen-Risiko-Abwagung liegt in der Verantwortung des
Operateurs.

Klinischer Nutzen: Entfernung der menschlichen Linse bei einer
Augenoperation durch kleine Inzisionen.

3. Hinweise zur Sicherheit

A

®
A
A

A
®
®
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Warnung

Die Verwendung eines besch&digten oder unsterilen Medizin-
produkts kann zu einer Infektion oder Endophthalmitis beim
Patienten fiihren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder
die Sterilbarriere beschadigt ist.

Warnung

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und/oder spitzen Pro-
duktkomponenten, um eine sichere Anwendung und Entsorgung
des Produkts zu ermdglichen.

Warnung

Das Medizinprodukt darf nach Ablauf seines Verfallsdatums
nicht mehr verwendet werden. Eine Verwendung nach Ablauf des
Verfallsdatums kann zu einer Infektion /Endophthalmitis beim
Patienten fiihren.

Warnung

Das Medizinprodukt niemals wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kann
Leistung und Sicherheit des Produkts beeintrdchtigen. Dies
kénnte Infektionen und eine ernsthafte Beeintrdchtigung der
Gesundheit und Sicherheit des Patienten zur Folge haben.

Das Produkt niemals wiederaufbereiten und wiederverwenden.



>

[Bonwy]

B B> P

Warnung

Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal
gehandhabt und vom Operateur beim Patienten eingesetzt
werden. Die Verwendung durch nicht qualifiziertes Personal kénnte
eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.

Eine patientenbezogene, sorgfdltige prdoperative

Beurteilung mit fundierter klinischer Einsché&tzung und Nutzen-
Risiko-Abwdégung liegt in der Verantwortung des Operateurs.
Vorsicht

Achten Sie darauf, immer Medicel-Komponenten in der richtigen
GroBe zu kombinieren.

Vorsicht

Modifikationen an den Instrumenten, wie z. B. das Verbiegen der
Spitze, sind nicht gestattet, da dies zum Instrumentenversagen
(Bruch) fihren kann.

Vorsicht

Die Anschlussstiicke fir Irrigation und Aspiration miissen am
Handstiick durch eine Drehbewegung befestigt werden.

4. Anwendungsanleitung fiir die Einweg-1/A-Handstiicke

B>

Vorsicht

Beachten Sie die illustrierte Gebrauchsanweisung und befes-
tigen Sie die Irrigations- und Aspirationsanschlisse durch eine
Drehbewegung der Anschliisse. Lesen und beachten Sie die

Gebrauchsanweisung des jeweiligen Operationssystems.

5. Entsorgung
Warnung

A Das Medizinprodukt kann nach der Anwendung mit potenziell
infektiosem Material menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
Entsorgen Sie das Medizinprodukt und die Verpackung nach
Gebrauch gemdB den geltenden Richtlinien fir biologischen
Sondermiill.

6. Meldungen an Hersteller und Behérden

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem

Produkt missen dem Hersteller und der zustdndigen Behorde

des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,

gemeldet werden.

7.Symbole, die nichtin ISO 15223-1definiert sind:

z Anzahl der Medizinprodukte pro '-ta

Verpackungseinheit

[Rony] Nur von qualifiziertem Personal N X
& zu verwenden [N} Recycling

Hier 6ffnen

5 (o
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1. O6xBaAT Ha MpUNoXeHUe

WHcTpykumnmuTe 3a ynotpeba ce otHacsT 3a: « BICEL terralution

« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System

« Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces

2. O6xsar

MpepnHasHaueHune: OTCTPAHSBAHE HA YOBELIKA NeLd no BpemMe
Ha O4YHa onepaums.

WHaukaums: 3putenHun npobremMum, KOMTo U3UCKBAT
vMnnanTaumsta Ha NOJT.

MpoTueonokasanus: OcBeH obLMTE NPOTUBONOKA3AHMS,
CBBP3AHK C OYHATA XMPYPrUs, HAMA CneunpuyHm
NPOTUBOMNOKA3AHMS 30 MEMLIMHCKOTO n3fenve.
MoTtpebutencka rpyna: MeguumHckoTo nspenue Tpséea aa ce
M3MON3BA CAMO OT MEIMLIMHCKM CMNeLManicTi v 4d ce npunara
BbPXY NALMEHTA OT XMPYPT. M3non3saHeTo ot HekBanuduLMpaH
nepcoHan Moxe Ad AOBEAE 10 HOPAHSBAHE HA NALMEHTA.
MaumeHTcka rpyna: XvpyprsT HOCK OTFOBOPHOCT 3
BHMMATENHCA NpeonepaTtMBHA OUEHKa, CBbP3AHA C NnauneHTda,
c nobpe 060CHOBAHA KNMHMYHA NPELIEHKA U OLLeHKA Ha
CbLOTHOLWEHWNETO PUCK-MON3a.

KnuHuuHa nonsa: OTCTPAHSBAHE HA HYOBELIKA Neld No BpemMe
HQ OYHA OMepaLms Ypes MAnkn CpesoBe.

3. Benexku no 6eaonacHocTTa

A

®
A
A

A
®
®
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MpepynpexpeHue

M3non3saHeTo Ha NOBPEneHO N HECTEPUHO MEANLIMHCKO
v3penve Moxe Aa AoBeae A0 UHbeKLMs / eHAOPTANMUT Ha
naumeHTa. He n3nonasaiite, ako ONAKOBKATA € NOBPEAEHA U
CTEPUNHATA NPErPanad € HapyLeHa.

Mpepynpexpaexue

M36sireaiite KOHTAKT C OCTPU U/ UK 3A0CTPEHU KOMMOHEHTH

HQ YCTPOWCTBOTO, 30 A ynecHUTe 6e30MacHOTO U3MNOoN3BaHe 1
V3XBBPMSHETO HA YCTPOWCTBOTO.

MpepynpexpeHue

MepauumMHCKOTO U3aenuve He TPSGBA A Ce M3NON3BA CNef U3TUYaHe
HQ CPOKA HA FOAHOCT. YNoTpe6aTta cnef U3TUYaHe Ha CPoKa

Ha FOAHOCT MOXe AA AoBeAe A0 UHbeKUMs /eHOOPTANMNT Ha
naumeHTa.

Mpepynpexpaexue

Hukora He n3nonssaiTe NOBTOPHO MeAULMHCKOTO YCTPONCTBO.
MoBTOpHATA yNoTpeta 1/ Mnmn NOBTOPHATA CTEPUNM3ALIS MOXE
[0 KOMNpOMeTMPa paboTaTa 1 6€30MNacHOCTTA HA YCTPOCTBOTO,
KOeTo ia AoBeAe A0 MHMEKLNM U CEPUO3HO YBPEXAAHE Ha
3ApABETO U 6€30NACHOCTTA HA NALMEHTA.

Hukora He 06paboTsaliTe NOBTOPHO W He U3MNON3BaTE
YCTPOMCTBOTO MOBTOPHO.



A

A

MpepynpexpeHune

Me[u1LMHCKOTO U3[ene MOXe A CE U3MOM3BA OT MEAULIMHCKM
cneuuran1cTi v Ad ce NPUard BbPXy NAUWUeHTa oT XMPYPr.
M3n0on3BaHeTo OT HeKBANUPULIMPAH NEPCOHAN MOXe Ad foBeae
110 HOPAHSABAHE HA NALMEHTA.

XUpypruT HOCK OTFOBOPHOCT 3d BHUMATENHA
npefonepaTMBHA OLLEHKA, CBbP3AHA C NALMEHTA, C fobpe
O6OCHOBOHO KNMMHUYHA NpeueHKa U OueHKAa Ha CbOTHOLWEeHUETO
puck-nonsa.

BHumaHue

YBepeTe ce, Ye BUHArU KOMBUHUPATE KOMMOHEHTH Ha Medicel ¢
NPaBUNHUS Pasmep.

BHumaHune

MoaubrKaUMSTA Ha MHCTPYMEHTUTE, HAMP. OMbBAHE HA BbPXA He
€ NO3BOMEHO, Thil KATO TOBA MOXe AA AOBEAEe A0 NOBPEXAUHETO
1M (cuynsane)

BHumaHune

KoHekTopuTe 3a OBRAXHABAHE ¥ acnupauus Tpsbea Aa ce
30KPEnBAT KbM HOKPAMHMKA C HABVBAHE HA KOHEKTOPUTE.

4. UHCTpYKUMM 30 NpuIoxeHne Ha |/A HaKPaitHMLMTE 30 eAHOKPATHA
ynorpe6a

A

BHumaHune
BX. MMIIOCTPUPAHWUTE MHCTPYKLMM 30 ynoTpeba v npukpenete

KOHEKTOPUTE 30 OBMAXHSABAHE M ACMUMPALMS C HOBMBAHE HA
KOHeKkTopuTe. I'Ipoue're're v crassanTte WHCTpyKUumTe 3a ynoTpeGo Ha
CbOTBETHATA XMpPYypruyecka cucrema.

5. YHuwoxasaHe

A

Mpepynpexnexne

Cnep ynotpeba MefMUMHCKOTO U3AeNne MoXe d € 3apaseHo C
MOTEHLMANHO MHPEKLMO3HM BELLECTBA OT YOBELLKW NMPOU3XOf.
V3xBbpneTe MeanUMHCKOTO U3AeNne 1 ONakoBKaTa cnep ynotpeba
B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE YKA3AHUS 30 ONACHU BUONOrNYHN
oTnagbum.

6. YBenomneHus 0o NpouseoauTens u Bnacture

CeprosHNUTE MHLMAEHTY, Bb3HWUKHANK BbB BPB3KA C YCTPOWCTBOTO, TPS6BA
[a Ce AOKNAABAT HA NPOW3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OPraH, B KOMTO €
HACTAHEH NOTPEBUTENST U/ UK NALMEHTBT.

7. CuMBonu, KouTo He ca onpepaesneHu B 1ISO 15223-1:

)3

o

Bpoli Ha MeanuUMHCKNTe »
OtsoperTe Tyk
M3Aens B eAHa ONaKoBKa
[a ce nsnonsea camo ot N
[N Peuuknupare
KBAnMGpUUMpaH nepcoHan



1. Rozsah pouziti

Ndvod k pouziti plati proe: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Rozsah

[Bonwy]

Zamyslené pouziti: Odstranéni lidské cocky pfi operaci oka.
Indikace:Zrakové problémy, které vyzaduji implantaci IOL.
Kontraindikace: Pro tento zdravotnicky prostfedek neexistuji Zadné
specifické kontraindikace, kromé obecnych kontraindikaci souvise-
jicich s o&nimi operacemi.

Skupina uzivatell: Se zdravotnickym prostfedkem smi manipulovat
pouze zdravotnicky persondl a pacientovi jej smi aplikovat pouze
chirurg. Pouziti nekvalifikovanym persondlem by mohlo vést k
poranéni pacienta.

Skupina pacientd: Za peclivé pfedoperacni zhodnoceni pacienta

s podlozenym klinickym tsudkem a posouzenim rizik a pfinost je
zodpovédny chirurg.

Klinicky pfinos: Odstranéni lidské cocky pfi operaci oka malymi
fezy.

3. Pozndmky k bezpe&nosti

A
®
A
A
A
®
S
A

Varovdni

Pouziti poskozeného nebo nesterilniho zdravotnického prostiedku
miZze vést k infekci nebo endoftalmitidé pacienta. Nepouzivej-
te, pokud je obal poskozen nebo je poskozena sterilni bariéra.
Varovdni

Vyvarujte se kontaktu s ostrymi a/nebo Spicatymi soucdstmi zafizeni,
abyste usnadnili bezpecné pouzivani a likvidaci zafizent.

Varovdni

Zdravotnicky prostfedek se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti. Pouzitl po uplynutf doby pouzitelnosti miize mit za
ndsledek infekei / endoftalmitidu pacienta.

Varovdni

Zdravotnicky pfistroj nikdy nepouzivejte opakované.

Opakované pouziti a/nebo resterilizace mize ohrozit funk&nost
a bezpecnost prostfedku, coz by mohlo zplsobit infekce a vézné
poskozeni zdravi a bezpecnosti pacienta.

Pfistroj nikdy znovu nezpracovdvejte a nepouzivejte.

Varovdni

Se zdravotnickym pfistrojem méze manipulovat zdravotnicky per-
sondl a pacientovi jej mize aplikovat chirurg. Pouziti nekvalifiko-
vanym persondlem by mohlo vést k poranéni pacienta.Za peclivé
predoperacni zhodnoceni pacienta s podloZzenym klinickym



A
A
A

usudkem a posouzenim rizik a pfinosd je zodpovédny chirurg.
Upozornéni

Dbejte na to, abyste vzdy kombinovali komponenty Medicel
sprdvné velikosti.

Upozornéni

Upravy na ndstrojich, napt. ohybdni hrotu, nejsou povoleny, pro-
toze by mohly vést k selhdni (zlomenf) ndstroje.

Upozornéni

Irigaéni a aspiracni konektory je tfeba pfipojit k ndstavci otocenim
konektord.

4. Pokyny pro pouziti jednordzovych ndsadct I/A

A

Upozornéni

Podivejte se na ilustrovany névod k pouZziti a pfipojte konektory pro
zavlazovdni a odsdvdni otocenim konektorl. Prectéte si a dodrzuj-
te ndvod k pouZzitf pfislusného chirurgického systému.

5. Likvidace

A

Varovdni

Zdravotnicky pristroj mlze byt po pouziti kontaminovdn
potencidlné infek&nimi Idtkami lidského plvodu. Po pouziti zlikvi-
dujte zdravotnicky prostiedek a obal v souladu s platnymi pokyny
pro biologicky nebezpe&ny odpad.

6. Ozndmeni vyrobci a Gfadim

Z&vazné uddlosti, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt hidseny
vyrobci a pfislusnému orgdnu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

7. Symboly nedefinované normou ISO 15223-1:

Pocet zdravotnickych pfistrojd », -
z v obalové jednotce g Otevift zde
Bloncy K pouziti pouze kvalifikovanym a) Recyklace

persondlem

N C€ose2 (©]



1. Anvendelsesomrédee

Brugsanvisning geelder for: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Anvendelsesomrdde

Pé&teenkt anvendelse: Fjernelse af human linse under gjenoperation.
Indikation: Synsmaessige problemer der kraever implantering af IOL.

Kontraindikationer: Der er ingen specifikke kontraindikationer for
det medicinske udstyr ud over de generelle kontraindikationer, der
er forbundet med gjenkirurgi.

Brugergruppe: Det medicinske udstyr mé kun héndteres af sund-
hedspersonale og anvendes pé& patienten af kirurgen.

Bruges udstyret af ukvalificeret personale, kan det resultere

i patientskade.

Patientgruppe: Det er kirurgens ansvar at foretage en patientrela-
teret, omhyggelig, presoperativ vurdering med en

velbegrundet klinisk vurdering og en vurdering af risici og fordele.
Klinisk fordel: Fjernelse af human linse under gjenkirurgi gennem
sma snit.

3. Sikkerhedsanmaerkninger

A
®
A
A
A
®
A

12 C €ose2

Advarsel

Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan fere til en
infektion eller endoftalmitis hos patienten. Mé& ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget eller steril barriere er beskadiget.

Advarsel

Undgé kontakt med skarpe og/eller spidse enhedskomponenter for
at lette sikker brug og bortskaffelse af enheden.

Advarsel

Det medicinske udstyr mé& ikke bruges efter dets udlebsdato. Brug
efter udlebsdatoen kan resultere i infektion /endoftalmitis hos
patienten.

Advarsel

Genbrug aldrig det medicinske udstyr. Genbrug og/ eller resterili-
sation kan kompromittere enhedens ydeevne og sikkerhed, hvilket
kan fordrsage infektioner og alvorlig skade p& patientens sundhed
og sikkerhed.

Enheden mé& aldrig genforarbejdes og genbruges.

Advarsel

Det medicinske udstyr skal héndteres af sundhedspersonale og
anvendes pd patienten af kirurgen. Bruges udstyret af ukvalificeret
personale, kan det resultere i patientskade. Det er kirurgens ansvar at
foretage en patientrelateret, omhyggelig, preeoperativ vurdering med



A
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en velbegrundet klinisk vurdering og en vurdering af risici og fordele.
Forsigtig

Serg for altid at kombinere Medicel-komponenter i den rigtige
storrelse.

Forsigtig

Modifikation af instrumenterne, f.eks. bejning af spidsen, er ikke
tilladt, da dette kan fere til instrumentfejl (brud)

Forsigtig

Skylle- og aspirationsforbindelserne skal fastgeres til h&ndstykket
ved at dreje konnektorerne.

4. Anvendelsesvejledning til engangs I/A-h&ndstykker

Forsigtig

Se den illustrerede brugsanvisning, og fastger skylle- og
aspirationsforbindelserne ved at dreje pd konnektorerne.
Lees og felg det respektive kirurgiske systems brugsanvisning.

5. Bortskaffelse

A

Advarsel

Det medicinske udstyr kan veere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse efter brug. Bortskaf det
medicinske udstyr og emballagen efter brug i henhold til de geel-
dende retningslinjer for biologisk farligt affald.

6. Meddelelser til producent og myndigheder

Alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til pro
ducenten og den kompetente myndighed, som er relevant for brugeren
og /eller patienten.

7.Symboler ikke definerede af ISO 15223-1:

Antal medicinske enheder -, 2
Z i hver emballage ﬂ Abn her
Bloncd Ma kun bruges af kvalificeret L’?) Genanvendelse

personale
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1. Nedio epappoynig
Ouodnyieg xpriong oxvouv yia: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A
« Femto I/A Handpieces
2. Nedio epappoyng
NpoPAenduevn xpron: Abaipeon tou dpuctkol dakol otn SLapkela
odpBaApoNOYLKAG XELPOUPYLKAG EMépBaong.
‘Ev6eL€n: MpoPAnpata opaong efattiag twv onolwv anatteitat epdvtevon
evdodakou.
AvTeVSEifELG: AV UTIAPXOUV ELBIKEG AVTEVEELEELG VLA TO LATPOTEXVONOYLKO
TPOLOV, EKTOG a0 TLG YEVLKEG VTEVSEILELG IOV OXETI{OVTAL LE TN
XELPOUPYLKN EMEUPAON OTA HATLA.
Opada xpnotwv: To LATPOTEXVONOYLKO TTPOLOV TPETIEL VAL XPNOLHOTIOLE(TaL
uovo and enayyeApatieg vyelag kat va tonoBeteitat otov aoBevr) and tov
XELPOULPYO. H xpron amd pn eL8LKEVIEVO TIPOOWTILKO UITOPEL va 08nynoeL
OE TPAUHATIONO Tou aoBevouc.
Opéda acBevwv: H POOEKTLKN TIPOEYXELPNTLKY aELOAOYNON yLa TOV
A €KAOTOTE 00BEVH, HE TEKUNPLWHEVN KAWVLIKA Kplon Kat a§loAdynon
kwdUvou-opéhoug, amoteAel euBUVN TOU XELpOUPYOU.
KAwiko6 6derog: Adaipeon tou dpuaotkol dpakol otn StapkeLa
0pOAAHONOYLKAG XELPOUPYLKNG EMEUBACNG LECW ULKPWY TOUWV.

3. INUELWOELG OXETIKA HE TNV aodAAELD
Nposidonoinon

A H xprion LatpotexvoloyLkol poiovTog ou £XEL UTIOOTEL {NULA 1 elvat pun
QanooTelpwHEVO propel va mpokaéaet Aoipwén 1 eviodBaipitida otov

@ aoBevn. Na pn xpnotpornoinBel av n ouckevaoia €xeL umooTtel {npuLd f av
€xeLdlakuBeutel o dpaypog anootelpwong.
Nposidonoinon

A Mo tnv aobain xpnon kat arnoppudn Tou poidvtog, anodelyeTe TNV
enadn TNV emadn Ke axunpd f/kaL pUTEPE e€@pTAHATA TOU TIPOLOVTOG.
Npositdonoinon

A To LATPOTEXVONOYLKO TTPOLOV SEV TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLETAL LETA TO TIEPQAG
NG nuepopnviag Angng tou. H xprion peta v nuepopnvia Angng pmopet
va odnynoel o holpwén/evSodpBaApitida tou acbevoig.
Nposidonoinaon

A MOTE PNV EMAVYPNOLLOTIOLGETE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV. Av
ETOVAXPNOLLOTIOLAOETE I} AMOCTELPWOETE VA TO TPoidy, propel va

® StakuBeutel n anodoon kat n aohaAeld tou, yeyovog nou Ba propoloe

@ va mpokaAéoel AoLpwEELG kat coBapn BAGRN otnv vyeia katl tnv aodalela
Tou aoBevouc.
MOTE PNV EMAVETECEPYAOTELTE KAL NV ETAVAXPNOLUOTIOLCETE TO TIPOIOV.
Nposeldonoinon

A To LaTpOTEXVONOYLKO TTPOTLOV TPETEL VA XPNOLHOTIOLE(TaL ATd

& enayyehpatieg uyeiag kat va tonobeteltal otov aoBevr ano tov

Ol
C€ow



B B> b

XELPOULPYO. H Xprion amd pn eL8LKEVUEVO TIPOOWTILKO UOPEL va 08nyroeL
OE TPAUHATLONO TOU acBevoUg.

H TtpOCEKTIKN TPOEYXELPNTLKA ALOAOYNON yla TOV EKACTOTE oBEVN, pE
TEKUNPLWHEVN KAWLKN Kpion kat a§lohoynon kvduvou-opeloug, amotelel
€uBUVN ToU XELpoUpPYOU.

Npoooxn

BeBalwBelte otL ouvbualete mavtote eaptipata Medicel tou
katdAAnAou peyéBouc.

Npoooxn

Agv eTUTPEMETAL N} TPOTIOTIONGN TWV Epyaeiwy, TLX. N K& Tou
paxatptdiou, SLOTLKATL TETOLO UTOPEL va 08Ny oEL O aoTO) o TOU
epyaheiou (Bpavon)

Mpoocoxn

Meplotpédte Toug cuVEEapoug MAUONG Kat avappddnong yla va Toug
OUVEEOETE OTOV OTUAES.

4. 08nyieg epappoyrg yia toug otuheoug N/ A piag xpriong

>

Npoooxn

JUVEE0TE TOUG OLUVEETHOUG AUGNG Kal avappddnaong Ke pia
TEPLoTPOdLKN Kivnon, Omwg paiveTal oTig etkovoypadnpeéves odnyieg.
AwoBaote kat tnpeite Tig O8nyieg Xpiong Tou AVTiOTOLXOU CUGTAKATOG
XELPOUPYLKNG EMEUPAONG.

5. Anéppun

A

Nposldonoinon

To LaTpOTEXVONOYLKO TTPOLOV PTopEL var €XEL LOAUVBEL pe SuvnTika
HOAUOHATLKEG OUGLEG AVBPWTLVNG TIPOENEVONG HETA TN XPriON.

H andppupn Tou LatpotexvohoyLkol mpoiévTog Kat TG cuokevaoiag et
™ xpron mpéneL va yivetatl cupdwva e TG LoXVoUoEG 08nyieg yia ta
enikivbuva Bloloyika anopAnta.

6. lvwot

GTOV KAT TH KaL TLG apXEQ

SoBapd MEPLOTATIKAE OXETLKA HE TO TIPOLOV TIPETIEL VAL YVWO TOTIOLOUVTAL OTOV
KATAOKEVQOTH KAl 0TV appodLa apyr oTnv omoia undyetat o xpotng fi/kat o

aoBevig.

7. Z0pBoAa rou Sev opilovtar and to 1SO 15223-1:

z

[Jonwy]
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1. Ambito de aplicacién

Las instrucciones de uso se aplican a: « BICEL terralution  Swiss Bi-Manual
1/A System s Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Ambito

Uso previsto: Extraccion del cristalino humano durante la cirugia
ocular.

Indicacién: Problemas visuales que requieren la implantacién de
una lente intraocular (IOL).

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones especificas
para el producto sanitario, aparte de las contraindicaciones gene-
rales relacionadas con la cirugia ocular.

Grupo de usuarios: El dispositivo médico debe ser manipulado
unicamente por profesionales sanitarios y aplicado al paciente
por el cirujano. El uso por parte de personal no cualificado podria
provocar lesiones en el paciente.

Grupo de pacientes: La evaluacién preoperatoria cuidadosay re-
lacionada con el paciente, con un juicio clinico bien fundado y una
evaluacién de riesgos y beneficios, es responsabilidad del cirujano.
Beneficio clinico: Extraccion del cristalino humano durante cirugia
ocular a través de pequefias incisiones.

3. Notas sobre la seguridad

A
®
A
A
A
®
S

iD
z
=

[
o

Advertencia

El uso de un dispositivo médico dafiado o no estéril puede provo-
car infecciones o endoftalmitis en el paciente. No lo utilice si el
envase o la barrera estéril estdn dafados.

Advertencia

Evite el contacto con los componentes afilados y /o puntiagudos
del dispositivo para facilitar un uso y una eliminacién seguros
del mismo.

Advertencia

El dispositivo médico no debe utilizarse después de su fecha de
caducidad. El uso después de la fecha de caducidad puede dar
lugar a una infeccién/endoftalmitis del paciente.

Advertencia

No reutilice nunca el dispositivo médico. La reutilizacién y/o
reesterilizaciéon puede comprometer el rendimiento y la segu-
ridad del dispositivo, lo que podria causar infecciones y dafios
graves para la salud y la seguridad del paciente.

Nunca reprocese ni reutilice el dispositivo.

Advertencia

El dispositivo médico puede ser manipulado por profesionales
sanitarios y aplicado al paciente por el cirujano.

El uso por parte de personal no cualificado podria provocar



A

A

lesiones en el paciente.

La evaluacién preoperatoria cuidadosa y relacionada con el
paciente, con un juicio clinico bien fundado y una evaluacién de
riesgos y beneficios, es responsabilidad del cirujano.

Atencién

Aseglrese de combinar siempre componentes de Medicel del
tamafo correcto.

Atencién

No se permite la modificacién de los instrumentos,

por ejemplo, el doblado de la punta, ya que esto podria provocar

el fallo del instrumento (rotura).

Atencién

Los conectores de irrigacién y de aspiracién deben fijarse a la
pieza de mano con un giro de los conectores.

4. Instrucciones de aplicacién de piezas de mano de irrigacién
y aspiracién de un solo uso

A

Atencién

Consulte las instrucciones de uso que se muestran y fije los
conectores de irrigacién y aspiracién con un giro de los conec-
tores. Leay siga las instrucciones de uso del sistema quirdrgico
correspondiente.

5. Eliminacién

A

Advertencia

El dispositivo médico puede estar contaminado con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano después de su
uso. Elimine el dispositivo médicoy el

envase después de su uso de acuerdo con las directrices aplica-
bles a los residuos bioldgicos peligrosos.

6. Notificaciones al fabricante y a las autoridades

Los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto
deberdn notificarse al fabricante y a la autoridad competente bajo cuya
jurisdiccion esté establecido el usuario y /o el paciente.

7. Simbolos no definidos por la norma ISO 15223-1:

)3

[BJonwy]
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médicos en la unidad de envasado ﬂ Abrir por aqui
Solo debe ser utilizado por L/?) Reciclaje
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1. Kasutusala

Kasutusjuhised kehtivad: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System

« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Ulatus
Kasutusotstarve: Iniml&&tse eemaldamine silmaoperatsiooni ajal.
Ndidustus: Nagemisprobleemid, mis nduavad SSL-i
implanteerimist.
Vastundidustused: Meditsiinissadme kasutamisel ei ole muid
spetsiifilisi vastundidustusi peale Uldiste silmakirurgiliste
vastundidustuste.
Kasutajagrupp: Meditsiiniseadet véivad kdsitseda ainult

A tervishoiutédtajad ja patsiendil vaib kasutada ainult kirurg.

Kasutamine kvalifitseerimata personali poolt véib pdhjustada

patsiendi vigastusi.

Patsiendiriihm: Kohustuslik on viia l&bi patsiendiga seotud

A hoolikas preoperatiivne hindamine koos pdhjendatud kliinilise ja
riski-kasu hinnanguga.
Kliiniline kasu: Inimld&tse eemaldamine silmaoperatsiooni ajal
|abi vaikeste sisseldigete.

3. Mdrkused ohutuse kohta
Hoiatus

A Kahjustatud véi mittesteriilse meditsiiniseadme kasutamine voib
pohjustada patsiendil infektsiooni véi endoftalmiiti. Arge kasuta-

@ ge, kui pakend on kahjustatud vai steriilne téke on kahjustatud.
Hoiatus

A Valtige kokkupuudet seadme teravate ja/voi torkavate osade-
ga, et hélbustada seadme ohutut kasutamist ja utiliseerimist.
Hoiatus

A Meditsiiniseadet ei tohi kasutada pérast selle kehtivusaja 16ppu.
Kasutamine pdrast kélblikkusaja 16ppu voib
pdhjustada patsiendil infektsiooni/endoftalmiiti.
Hoiatus

A Arge kunagi korduvkasutage meditsiiniseadet. Korduvkasutami-
ne ja/voi uuesti steriliseerimine voib kahjustada

® seadme joudlust ja ohutust, mis vdib p&hjustada infektsioone

@ ja tosist kahju patsiendi tervisele ja ohutusele.
Arge kunagi téédelge ega korduvkasutage seadet.
Hoiatus

A Meditsiiniseadet voivad kdsitseda tervishoiutodtajad ja patsien-
dil v&ib kasutada kirurg. Kasutamine kvalifitseerimata personali
poolt véib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Kohustuslik on viia I&bi patsiendiga seotud hoolikas preope
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ratiivne hindamine koos p&hjendatud kliinilise ja riski-kasu 6. Teatised tootjale ja ametiasutustele

hinnanguga. Seadmega seotud t&sistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja
Ettevaatust pdadevale ametiasutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

Jélgige alati, et kombineeriksite dige suurusega Mediceli 7. Siimbolid, mida ISO 15223-1 ei madratle:

komponente.

Ettevaatust z Meditsiinisec_)dmete arv l-sa Avage siit
Instrumentide muutmine, nt otsa painutamine, ei ole lubatud, pakenditihikus

kuna see vdib pdhjustada instrumendi rikke (purunemine) Kasutada ainult kvalifitseeritud N .
Ettevaatust pen P personali poolt [N Taaskasutamine

Niisutus- ja aspiratsioonipistikud tuleb kinnitada
kasiinstrumendi kiilge, keerates tihendusi.

4. Uhekordselt kasutatavate I/A kdsiinstrumentide kasutusjuhend

A

Ettevaatust

Vaadake illustreeritud kasutusjuhendit ja kinnitage niisutus- ja
aspiratsioonitihendused keerates ihendusi. Lugege |dbi ja jérgi-
ge vastava kirurgilise slisteemi kasutusjuhendit.

5. Utiliseerimine

A

Hoiatus

Meditsiiniseade v&ib pdrast kasutamist olla saastunud potent-
siaalselt nakkusohtlike inimpdritolu ainetega. Utiliseerige medit-
siiniseade ja pakend pdrast kasutamist vastavalt kehtivatele
ohtlike bioloogiliste jaGtmete juhenditele.
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1. Kayttdalue

Kayttéohjeet koskevat: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Kayttoalue

Kayttotarkoitus: [hmislinssin poistaminen silméleikkauksen aikana.

Kayttoaihe: Nakshdairiot, jotka vaativat silmdnsisdisen linssin
korjausta.
Vasta-aiheet: Ladkinndlliselle laitteelle ei ole muita erityisid vasta-
aiheita kuin silmdleikkausten tavanomaiset vasta-aiheet.
iryhmad: Vain terveydenhuollon ammattilaiset saavat
kasitelld lagkinndllistd laitetta, ja kirurgi saa kiinnittad sen
potilaaseen. Epdpé&tevan henkildstdn suorittama kdyttd saattaa
johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Potilasryhma: Potilasldhtdinen, huolellinen leikkausta edeltava
arviointi, johon liittyy perusteltu kliininen harkinta ja
A riski-hyGtyarviointi, on kirurgin vastuulla.
Kliininen hy&ty: Ihmislinssin poistaminen silmdleikkauksen aikana
pienten viiltojen avulla.

3. Turvallisuutta koskevat huomautukset

Varoitus

Vaurioituneen tai steriloimattoman ladkinndllisen laitteen kayttd
voi johtaa infektioon tai potilaan silménpohjan tulehdukseen.
Ala kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai steriili suojus on
rikkoutunut.

Varoitus

Valta kosketusta terdvien ja/tai terdvakarkisten laitteen osien
kanssa laitteen turvallisen kayton ja hdvittdmisen helpottami-
seksi.

Varoitus

Laakinndllistd laitetta ei saa kdyttdd sen viimeisen kayttdpdiva-
maadrdn jalkeen. Kayttd viimeisen kdyttépdivémadrdn jalkeen voi
aiheuttaa potilaalle infektion /silm@npohjan tulehduksen.
Varoitus

Laakinndllistd laitetta ei saa koskaan kayttad uudelleen. Uudel-
leenkdyttd ja/tai uudelleensterilointi saattaa vaarantaa laitteen
toimivuuden ja turvallisuuden, mikd voi aiheuttaa infektioita ja
vakavaa haittaa potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

Alg koskaan kdsittele ja kaytd laitetta uudelleen.

> > B> @bk
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Varoitus

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kdsitella ladkinnéllista
RJonwy laitetta, ja kirurgi voi kiinnittdd sen potilaaseen. Epdpdatevan
henkildston suorittama kdyttd saattaa johtaa potilaan loukkaan-
tumiseen.

Potilasl@htdinen, huolellinen leikkausta edeltéva arviointi, johon
liittyy perusteltu kliininen harkinta ja riski-hy&tyarviointi, on kirurgin
vastuulla.

Huomio

Yhdistd aina oikean kokoiset Medicel-komponentit.

Huomio

Instrumenttien muuttaminen, esim. karjen taivuttaminen ei

ole sallittua, koska se voi johtaa instrumentin rikkoutumiseen
(murtuminen)

Huomio

Huuhtelu- ja imuliittimet on kiinnitettdva kdsikappaleeseen
kiertamalld liittimid.

4. Kertakdyttdisten I/A-kdsikappaleiden kdyttéohjeet

Huomio

Katso kuvitetut kdyttéohjeet ja kiinnitd kastelu- ja imuliittimet kier-
tamalla liittimid. Lue ja noudata kunkin kirurgisen jarjestelmdan
kayttdohjeita.

B B> >

>

5. Havittdminen
Varoitus

A Ladkinndllinen laite voi kayton jalkeen kontaminoitua mahdol-
lisesti ihmisestd perdisin olevilla tartuntavaarallisilla tekijoillé.
Havitd lagkinndllinen laite ja pakkaus kaytén jélkeen biologista
vaarallista jatettd koskevien ohjeiden mukaisesti.

6. limoitukset valmistajalle ja viranomaisille

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmis-

tajalle ja sille toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja /tai potilas

on vakinaisesti sijoittautu

7. Symbolit, joita ei ole m&

telty 1ISO 15223-1 -standardissa:

Ladkinndllisten laitteiden - -
z lukumaard pakkausyksikossd .[j Avaa tastd
Ainoastaan pé&tevan N P
[lonuy henkildstén kayttdon [} Kierréitys
2 Ceomn ©)



1. Champ d’application
Les instructions d‘utilisation s‘appliquent &: « BICEL terralution
« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A
« Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces
2.Portée
Usage prévu: Retrait du cristallin humain lors d’une chirurgie
des yeux.
Indication: Problémes visuels qui nécessitent I'implantation
d’une LIO.
Contre-indications:ll n‘y a pas de contre-indications spécifiques
& ce dispositif médical, hormis les contre-indications générales
liges & la chirurgie oculaire.
Groupe d’utilisateursricees: Le dispositif médical doit &tre mani-
A pulé uniquement par des professionnelsless de la santé et utilisé
sur lesla patientee par lesla chirurgienene. Son utilisation par un
personnel non qualifié pourrait blesser lesla patientee.
Groupe de patientsees: Lesla chirurgienene doit procéder & un
A examen préopératoire minutieux dusde la patientee, en
apportant un jugement clinique et une évaluation des risques /
bénéfices fondés.
Bénéfice clinique: Retrait du cristallin humain lors d’une chirurgie
des yeux par de petites incisions.

3. Notes sur la sécurité
Avertissement
A Lutilisation d’un dispositif médical endommagé ou non
stérile peut entrainer une infection ou une endophtalmie chez
@ lesla patientee. Ne pas utiliser si ’'emballage ou la barriére stérile
est endommagé.
Avertissement
A Eviter tout contact avec les éléments tranchants et/ou pointus
pour garantir une utilisation et une mise au rebut
du dispositif en toute sécurité.
Avertissement
A Le dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés sa date d’ex-
piration. Son utilisation aprés la date d’expiration peut entrainer
une infection/endophtalmie chez lesla patientee.
Avertissement
A Ne jamais réutiliser le dispositif médical. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent compromettre I'efficacité et la sécurité
® du dispositif, ce qui pourrait provoquer des infections et nuire
gravement & la santé et & la sécurité dusde la patientee.
Ne jamais retraiter et réutiliser le dispositif.
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Avertissement

Le dispositif médical peut étre manipulé par des
professionnelslees de la santé et utilisé sur lesla patientse par
leela chirurgienene. Son utilisation par un personnel non qualifié
pourrait blesser lesla patientse.

Lee«la chirurgienene doit procéder & un examen préopératoire
minutieux duede la patientse, en apportant un jugement clinique
et une évaluation des risques /bénéfices fondés.

Attention

S’assurer de toujours combiner les éléments Medicel de taille
adaptée.

Attention

La modification des instruments, par exemple la flexion de la
pointe, n’est pas autorisée car elle pourrait causer une défaillan-
ce de I'instrument (rupture).

Attention

Les connecteurs d’irrigation et d’aspiration doivent étre fixés & la
piéce & main par une rotation de ces derniers.

4. Instructions d’application relatives aux piéces & main I/A
& usage unique

Attention
Voir le mode d’emploi illustré, et fixer les connecteurs d’irrigation
et d’aspiration par une rotation de ces derniers. Lire et observer

le mode d’emploi du systéme chirurgical respectif.

5. Mise au rebut

A

Avertissement

Le dispositif médical peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine aprés utilisation.
Jeter le dispositif médical et son emballage aprés utilisation
conformément aux directives relatives aux déchets biologiques
dangereux.

6.Signalement au fabricant et aux autorités

Les incidents graves survenant en rapport avec le dispositif doivent
étre signalés au fabricant et & I'autorité compétente dont reléve
I'utilisateurstrice et/ou le«la patientee.

7. Symboles non définis par la norme 1SO 15223-1:

3

o

Nombre de dispositifs médicaux

» PPN

dans l'unité d’emballage .ﬂ Ouvririci
Doit étre utilisé uniquement par N

un personnel qualifié [ Recyclage



1. Opseg primjene

Upute za uporabu vrijede za: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.0Opseg

[Bonwy]

Namjena: Uklanjanje ljudske lece tijekom operacije oka.
Indikacija: Problemi s vidom koji zahtijevaju implantaciju IOL-a.
Kontraindikacije: Ne postoje specific¢ne kontraindikacije za
medicinski proizvod, osim op&ih kontraindikacija vezanih za
operaciju oka.

Skupina korisnika: Medicinskim uredajem smiju rukovati samo
zdravstveni djelatnici, a na pacijenta ga smije primijeniti kirurg.
Koritenje od strane nekvalificiranog osoblja moze dovesti do
ozljeda pacijenta.

Skupina pacijenata: Kirurg je odgovoran za pazljivu preoperativ-
nu procjenu koja se odnosi na pacijenta, uz dobro utemeljenu
klinicku prosudbu i procjenu rizika i koristi.

Kliniéka korist: Uklanjanje ljudske lede tijekom operacije oka
kroz male rezove.

w

q4> k> B> > ek
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. Napomene o sigurnosti

Upozorenje

Koristenje ostecenog ili nesterilnog medicinskog uredaja moze
dovesti do infekcije ili endoftalmitisa u pacijenta.

Ne koristite ako su pakiranje ili sterilna barijera osteéeni.
Upozorenje

uredaja kako biste olaksali sigurnu uporabu i odlaganje uredaja.
Upozorenje

Medicinski uredaj se ne smije koristiti nakon isteka roka
valjanosti. Primjena nakon isteka roka valjanosti moze dovesti do
infekcije /endoftalmitisa u pacijenta.

Upozorenje

Nikada nemojte ponovno koristiti medicinski uredaj. Ponovna
uporaba i/ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti rad i

sigurnost uredaja, $to moze uzrokovati infekcije i ozbiljnu Stetu
po zdravlje i sigurnost pacijenta.

Nikada nemojte ponovno obradivatii ponovno koristiti uredaj.
Upozorenje

Medicinskim uredajem smiju rukovati zdravstveni djelatnici, a na
pacijenta ga smije primijeniti kirurg. Koristenje od strane nekvali
ficiranog osoblja moZze dovesti do ozljeda pacijenta.

Kirurg je odgovoran za pazljivu preoperativnu procjenu koja se



A
A

A

odnosi na pacijenta, uz dobro utemeljenu klini¢ku prosudbu i
procjenu rizika i koristi.

Oprez

Uvijek kombinirajte Medicel komponente ispravne veliine.
Oprez

Izmjene na instrumentima, npr. savijanje vrha nije dopusteno jer bi
to moglo dovesti do kvara instrumenta (loma)

Oprez

Prikljuéci za irigaciju i aspiraciju moraju biti pri¢vrséeni na ruéni
dio okretanjem priklju¢ka.

4. Upute za primjenu I/A ruénog dijela za jednokratnu upotrebu

A

Oprez

Pogledaijte ilustrirane upute za uporabu i spojite prikljuéke za iri-
gaciju i aspiraciju okretanjem priklju¢aka. Procitajte i pridrzavaj-
te se uputa za uporabu odgovarajuceg kirurskog sustava.

5. Zbrinjavanje

A

Upozorenje

Medicinski uredaj nakon uporabe moZze biti kontaminiran poten-
cijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla.

Medicinski uredaj i ambalaZzu zbrinite nakon uporabe u skladu s
vazedim smjernicama za bioloski opasni otpad.

6. Prijave proizvodaéu i nadleznim tijelima

Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s uredajem moraju se

prijaviti proizvodaéu i nadleznom tijelu u kojem se korisnik i /ili pacijent
nalazi.

7. Simboli koji nisu definirani u ISO 15223-1:

Broj medicinskih uredaja u . - .

z jedinici pakiranja .ﬂ Otvoriti ovdje

Za uporabu samo od strane
kvalificiranog osoblja

[RJonLY] £) Recikliranje

o



1. Alkalmazdsi kér
A haszndlati utasitds vonatkozik: « BICEL terralution ¢ Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A
« Femto I/A Handpieces
2. Alkalmazds kére
Rendeltetésszerli haszndlat: Emberi szemlencse eltdvolitdsa
szemm(tét sordn.
Javallat: Intraokuldris lencse beiltetését igénylé
|dtdsproblémdk.
Ellenjavallatok: A szemmtétek dltaldnos ellenjavallatain kivil
az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban nincsenek specifikus
ellenjavallatok.
Felhaszndlécsoport: Az orvostechnikai eszkézt csak
egészségligyi szakemberek kezelhetik, és csak a sebész
alkalmazhatja a pdciensen. A szakképzettséggel nem
rendelkezé személy dltali haszndlat a pdciens sériiléséhez
vezethet.
Betegcsoport: A sebész felel6ssége meghozni pdcienst érinté,
A alapos mUitét el6tti értékelést, jol megalapozott klinikai dontés és
kockdzat-eldny értékelés alapjdn.
Klinikai elény: Emberi szemlencse eltdvolitdsa szemm(tét sordn
kis bemetszésen keresztiil.

3. A biztonsdgra vonatkozé megjegyzések
Figyelem!
A Sériilt vagy nem steril orvostechnikai eszkéz haszndlata fertézés-
hez vagy a szem belsejének gyulladdsdhoz
@ vezethet a betegnél. Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt, vagy
a steril akaddly kdrosodott.
Figyelem!
A Az eszkoz biztonsdgos haszndlata drtalmatlanitdsa
érdekében kerlilje az eszkoz érintkezését éles és/vagy hegyes
tartozékokkal.
Figyelem!
A Tilos a lejdrati idd eltelte utdn felhaszndlini a jelen orvostechnikai
eszkdzt. A lejdrati idS eltelte utdn felhaszndlds
a beteg megfertézédéséhez/a szem belsejének gyulladdsdhoz

vezethet.

Figyelem!
A Soha ne haszndlja Ujra a jelen orvostechnikai eszkozt.

Az ismételt felhaszndlds vagy az Ujrasterilizdlds kdros hatdssal
® lehet az eszkdz teljesitményére és biztonsdgos haszndlatdra,

@ ezdltal fertézéseket okozhat, vagy sulyos kévetkezményekkel
jarhat a pdciens egészségére és
biztonsdgdra vonatkozdan.
Soha ne dolgozza fel djra és haszndlja Gjra az eszkdzt.
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Figyelem! 5. Artalmatlanitds

Az orvostechnikai eszkdzt csak egészséguigyi szakemberek Figyelem!

kezelhetik, és csak a sebész alkalmazhatja a pdciensen. A Haszndlat sordn a jelen orvostechnikai eszkdz potencidlisan
A szakképzettséggel nem rendelkezé személy dltali haszndlat a fertézé emberi anyagokkal szennyezédhet be Haszndlat utdn a
pdciens sériiléséhez vezethet. bioldgiai veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsdra
A sebész feleléssége meghozni pdcienst érintd, alapos mitét vonatkozé irdnyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa a jelen
elétti értékelést, jol megalapozott klinikai dontés és kockdzat- orvostechnikai eszkdzt és annak csomagoldsdat.
elény értékelés alapjdn. 6. A gydrtd és a hatésdgok értesitése
Vigydzat! Az eszkdzzel kapesolatban fellépd sulyos incidenseket be kell

A Ugyeljen arra, hogy mindig a megfelelé méret(i Medicel alkatrés- jelenteni a gydrténak, illetve a felhaszndlé és/vagy pdciens
zeket kombindlja. lakéhelyén miikodé, kompetens hatésdgoknak.
Vigydzat! 7. Az S0 15223-1 dltal nem meghatdrozott jelzések:

A Tilos megvdltoztatni az eszkdzdket, pl. elhajlitani a hegyet, mivel lakdhelyén miikodé, kompetens hatésdgoknak.
ez az eszkéz meghibdsoddsdhoz (térés) vezethet.
Vigydzat! A csomagoldsi egységben lévé » . .

A Az Irrigdcids és Aspirdcids csatlakozdkat azok megesavardsdval X orvostechnikai eszkézék széma -ﬂ It nylssa ki
kell csatlakoztatni a fogantyura. Kizarélag szakképzett személyek r o P

4. Alkalmazdsi utasitdsok egysgz;er hﬁszndlctos I/A fogantyuk esetén c?ltal hasz?\dlhoto’ y [SA) Ujrahasznosftds
Vigydzat

A Olvassa el az illusztrdlt Haszndlati Utasitdst és a csatlakozok

megcsavardsdval csatlakoztassa az Irrigdcids és Aspirdcids csat-
lakozdkat. Olvassa el és tartsa be a vonatkozd sebészeti rendszer
Haszndlati Utasitdsdt.
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1. Ambito di applicazione

Le istruzioni per l‘uso si applicano a: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Destinazione

Uso previsto: Rimozione del cristallino umano durante la chirur-
gia oculistica.

Indicazione: Problemi di vista che richiedono I‘impianto di una
lente intraoculare (IOL).

Controdicazioni: Non esistono controindicazioni specifiche per
il dispositivo medico, a parte le controindicazioni generali legate
alla chirurgia oculare.

Utenti: Il dispositivo medico deve essere maneggiato esclusiva-
mente da operatori sanitari e applicato al paziente dal chirurgo.
L‘uso da parte di personale non qualificato pud causare lesioni
al paziente.

Pazienti: Eresponsabilita del chirurgo effettuare un‘attenta valu-
tazione per-operatoria del paziente, con un‘accurata

anamnesi e un‘analisi dei rischi e dei benefici.

Benefici clinici: Rimozione del cristallino umano durante la
chirurgia oculistica attraverso mini-incisioni.

3. Note sulla sicurezza

Avvertenza

L‘uso di un dispositivo medico danneggiato o non sterile pud
causare un‘infezione o un‘endoftalmite del paziente. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata o la barriera sterile &
danneggiata.

Avvertenza

Evitare il contatto con le parti taglienti e /o acuminate del dispo-
sitivo per facilitare ‘uso e lo smaltimento sicuro del dispositivo.
Avvertenza

Il dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza. L'utilizzo dopo la data di scadenza pud provocare
infezioni/endoftalmiti nel paziente.

Avvertenza

Non riutilizzare mai il dispositivo medico. Il riutilizzo e /o la riste-
rilizzazione possono compromettere le prestazioni e la sicurezza
del dispositivo, causando infezioni e gravi danni alla salute e alla
sicurezza del paziente.

Non ricondizionare e non riutilizzare mai il dispositivo.
Avvertenza

Il dispositivo medico deve essere maneggiato da operatori
sanitari e applicato sul paziente dal chirurgo. L'uso da parte di
personale non qualificato pud causare lesioni al paziente.



A

A

E responsabilitt del chirurgo effettuare un‘attenta

valutazione pre-operatoria del paziente, con un‘accurata anam-
nesi e un‘analisi dei rischi e dei benefici.

Attenzione

Assicurarsi di abbinare sempre componenti Medicel dalla
dimensione corretta.

Attenzione

Non & consentito modificare gli strumenti, ad esempio piegare
la punta, in quanto potrebbe causare un guasto dello strumento
(rottura)

Attenzione

| connettori per I‘irrigazione e I‘aspirazione devono essere fissati
al manipolo mediante una rotazione.

4. Istruzioni per l‘applicazione dei manipoli monouso I/A

A

Attenzione

Consultare le istruzioni per l‘uso illustrate e collegare i connettori
diirrigazione e aspirazione ruotandoli. Leggere e osservare le
istruzioni per l‘uso del rispettivo sistema chirurgico.

5. Smaltimento

A

Avvertenza

Dopo l‘uso, il dispositivo medico pud essere contaminato da
sostanze potenzialmente infettive di origine umana. Dopo l‘uso
smaltire il dispositivo medico e l'imballaggio in conformita alle

linee guida applicabili ai rifiuti biologici pericolosi.
6. Notifiche al produttore e alle autorita
Il verificarsi di eventuali inconvenienti gravi legati al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e all‘autoritd competente del luogo in cui si
trova l‘utente e /o il paziente.
7. Simboli non definiti dalla norma 1ISO 15223-1

Numero di dispositivi medici » . .
z nell‘unita di confezionamento .[j Aprire qui
Rloncy Da utilizzare solo da parte di L’:‘) Riciclaggio

personale qualificato
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1. Taikymo sritis

Naudojimo instrukcijos taikomos: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Paskirtis

ED

Numatytas naudojimas: Zmogaus lesiuko pasalinimas akies
operacijos metu.

Indikacija: Regos problemos, dél kuriy reikia implantuoti IOL.
Kontraindikacijos: Specifiniy kontraindikacijy, isskyrus
bendrgsias kontraindikacijas, susijusias su akiy chirurgija, medi-
cinos prietaisui néra.

Naudotojy grupé: Medicinos prietaisg gali naudoti tik sveikatos
priezidros specialistai, o pacientui jj turi pritaikyti

chirurgas. Naudojant nekvalifikuotam personalui, galima
suzaloti pacientq.

Pacienty grupé: Chirurgas privalo atlikti kruopsty paciento
prieSoperacinj vertinimgq, pagrjstq klinikine nuovoka ir rizikos bei
naudos santykio jvertinimu.

Klinikiné nauda: Zmogaus lgdiuko pasalinimas akies operacijos
metu per mazus pjuvius.

3. Saugos pastabos

A
®
A
A
A
®
®
A

Jspéjimas

Naudojant paZeistq arba nesterily medicinos instrumentg, gresia
pavojus sukelti paciento infekcijq arba endoftalmitq. Nenaudo-
kite, jei pazeista pakuoté arba sterilus barjeras.

Jspéjimas

Venkite sqly&io su astriomis ir (arba) smailiomis prietaiso dalimis,
kad prietaisqg bty lengviau saugiai naudoti ir iSmesti.

Jspéjimas

Medicinos instrumento negalima naudoti pasibaigus jo tinkamu-
mo laikui. Naudojimas pasibaigus tinkamumo laikui gali sukelti
infekeijq ir (arba) endoftalmitg pacientui.

Jspéjimas

Niekada nenaudokite medicinos instrumento pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas gali
pakenkti prietaiso veikimui ir saugai, todél gali kilti infekcijy ir
buti padaryta didelé Zala paciento sveikatai ir saugai.

Niekada neapdorokite ir nenaudokite instrumento pakartotinai.
Jspéjimas

Su medicinos instrumentu gali dirbti sveikatos prieZiiros specia-
listai, o pacientui jj gali uzdéti chirurgas. Naudojant nekvalifikuo-
tam personalui, galima suzaloti pacientg.

Chirurgas privalo atlikti kruopsty paciento prieSoperacinj



vertinimg, pagrjstq klinikine nuovoka ir rizikos bei naudos santy- 6. Pranesimai gamintojui ir valdzios institucijoms

kio jvertinimu. Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui
Atsargiai ir kompetentingai institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
A Visada priderinkite tinkamo dydZio ,Medicel“ komponentus. pacientas.
Atsargiai 7.18015223-1 neapibrézti simboliai:
A Negalima keisti instrumenty, pvz., lenkti antgaliy, nes tai gali
sukelti |n§trumento gedimgq (10zj). z Medicinos instrumenty skaiGius h Atidaryti gia
A Atsargiai pakuotés vienete
Irigacijos ir aspiracijos jungtis prie rankinio antgalio reikia pritvir- Naudoti gali tik kvalifikuotas e S
tinti pasukant jungtis. [onwy personalas [SA) Utilizavimas

4. Vienkartiniy I/A antgaliy naudojimo instrukcijos
Atsargiai
A Zr. iliustruotq naudojimo instrukcijq ir pritvirtinkite irigacijos
ir aspiracijos jungtis sukdami jungtis. Perskaitykite ir laikykités
atitinkamos chirurginés sistemos naudojimo instrukcijos.
5.8alinimas
Jspéjimas
A Po naudojimo medicinos instrumentas gali buti uzterstas poten-
cialiai infekcinémis Zmogaus kilmés medziagomis. Panaudotqg
medicinos instrumentg ir pakuote iSmeskite pagal
taikomas pavojingy biologiniy atlieky tvarkymo gaires.
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1. LietoSanas joma

LietoSanas instrukcija attiecas uz: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A

System ¢ Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.Joma
Paredzétais lietojums: Cilvéka acs |écas nonemsana acs
operacijas laika.

Indikacija: Redzes problémas, kas prasa IOL implantésanu.
Kontrindikacijas: Mediciniskajai iericei nav ipasu kontrindikaciju,

iznemot visparéjas kontrindikacijas, kas saistitas ar acu
operdcijam.

Lietotdaju grupa: Ar medicinas ierici drikst rikoties tikai veselibas

A apripes specidlisti, un pacientam to drikst piemérot

izraisit traumu.
Pacientu grupa: Par pacienta ripigu pirmsoperdcijas

A noveértéjumu, pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu

novértéjumu atbild kirurgs.
Klmiskais ieguvums: Cilvéka acs Iécas nonemsana acs
operdcijas laika caur maziem iegriezumiem.

kirurgs. Nekvalificéta personala veikts lietojums var pacientam

3. Piezimes par droSumu

A
®
A
A
A
®
A
&l
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Bridingjums

Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietoSana var izraisit
infekciju vai endoftalmitu pacientam. Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai ir kaitéts sterilajai barjerai.

Bridingjums

Nepielaujiet saskari ar asiem un/vai smailiem ierices kompo-
nentiem, lai atvieglotu ierices drosu lietojumu un atbrivosanos
no ierices.

Bridinajums

Medicinas ierici nedrikst lietot péc tas deriguma termina
beigdm. Lietosana péc deriguma termina beigdm var izraisit
infekciju /endoftalmitu pacientam.

Bridindjums

Nekada gadijuma nelietojiet o medicinas ierici atkartoti.
Atkartota lietoSana un/vai atkartota sterilizéSana var
apdraudét ierices darbibu un droSumu, kas var izraisit infekcijas
un smagi kaitét pacienta veselibai un drosumam.

Nekada gadijuma neapstraddjiet un neizmantojiet ierici
atkartoti.

Bridinajums

Ar medicinas ierici drikst rikoties veselibas apripes specidlisti,
un pacientam to drikst piemérot kirurgs. Nekvalificéta personala
veikts lietojums var pacientam izraisit traumu.



Par pacienta riipigu pirmsoperdcijas novértéjumu, bistamo atkritumu apsaimniekosanas vadlinijam.

pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu novértéjumu 6. Pazinojumi razotajam un iestadém

atbild kirurgs. Par smagiem negadijumiem saistiba ar ierici jazino raZzotajam un kompe-

Piesardzibu! tentajai iestadei, kura registréts lietotdjs un/vai pacients.
A Noteikti vienmér kombingjiet atbilstosa izméra Medicel kompo- 7.Simboli, kas nav definéti ISO 15223-1:

nentus.

. _— P ;

Piesardzibu! o ) o Z Mgd\c\ms.ko iericu §kq|ts l-ia Atvért Seit
A Instrumentu parveidosana, piem., gala saliek§ana, nav atlauta, iepakojuma vienibd

jo tas var izraisit instrumenta atteici (Ilizumu) Lietot tikai kvalificetam Y S

Piesardzibu! [Bony persondlam [ Parstrade
A Irigacijas un aspirdcijas savienotdji japievieno rokas

instrumentam, pagriezot savienotdjus.

4. Vienreizlietojamo I/A rokas instrumentu lietoSanas instrukcija
Piesardzibu!

A Skatiet ilustréto lietoSanas instrukciju un pievienojiet
irigacijas un aspiracijas savienotdjus, pagriezot savienotdjus.
Izlasiet un ievérojiet attiecigas kirurgiskas sistémas lietosanas
instrukciju.

5. Atbrivosanas no ierices
Bridinajums
Medicinas ierice péc lietojuma var bat piesarnota ar potenciali
infekciozam cilvéka izcelsmes vielam.
Péc lietosanas atbrivojieties no medicinas ierices un
iepakojuma saskana ar spéka esosajam biologiski
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1. Reikwijdte

Gebruiksaanwijzingen zijn van toepassing opn: « BICEL terralution

« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System
« Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces

2. Reikwijdte

[loney]

Beoogd gebruik: Verwijdering van menselijke lens tijdens oogchi-
rurgie.

Indicaties: Visuele problemen die implantatie van een IOL
vereisen.

Contraindicaties: Er zijn geen specifieke contra-indicaties voor
het medische hulpmiddel anders dan de algemene contra-indi-
caties die geassocieerd worden met oogchirurgie.
Gebruikersgroep: Het medisch hulpmiddel mag alleen worden
gehanteerd door zorgprofessionals en door de chirurg worden
toegepast op de patiént. Gebruik door niet-gekwalificeerd
personeel kan leiden tot letsel bij de patiént.

Patiéntgroep: Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg
om vé6r de operatie een klinische beoordeling en analyse van
risico‘s/baten uit te voeren die specifiek is voor de patiént.
Klinisch voordeel: Verwijdering van menselijke lens tijdens oog-
chirurgie via kleine incisies.

3. Opmerkingen over veiligheid

A
®
A
A
A
®
®
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Waarschuwing

Het gebruik van een beschadigd of niet-steriel medisch hulp-
middel kan leiden tot infectie of endoftalmitis bij de patiént.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is of de steriele
barriére is aangetast.

Waarschuwing

Vermijd contact met scherpe en/of puntige onderdelen van

het hulpmiddel om een veilig gebruik en verwijdering van dat
hulpmiddel te waarborgen.

Waarschuwing

Het medisch hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de uiterste
gebruiksdatum. Het gebruik na de uiterste gebruiksdatum kan
leiden tot infectie /endoftalmitis bij de patiént.

Waarschuwing

Het medisch hulpmiddel mag nooit worden hergebruikt.
Hergebruik en/of hersterilisatie kan de prestaties en veiligheid
van het hulpmiddel in gevaar brengen, hetgeen kan leiden tot
infecties en ernstige risico‘s voor de veiligheid en gezondheid
van de patiént.

Het hulpmiddel mag nooit worden herverwerkt of hergebruikt.



Waarschuwing

Het medisch hulpmiddel kan worden gehanteerd door zorgpro

Rlonsy] fessionals en door de chirurg worden toegepast op de patiént.
Gebruik door niet-gekwalificeerd personeel kan leiden tot letsel
bij de patiént.
Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om véér de opera-
tie een klinische beoordeling en analyse van risico’s /baten uit te
voeren die specifiek is voor de patiént.

>

Opgelet

A Combineer altijd Medicel-componenten met de juiste maat.
Opgelet

A Het wijzigen van de instrumenten, bijv. buigen van de punt s niet
toegestaan, aangezien dit kan leiden tot breuk.
Opgelet

A De irrigatie- en aspiratieconnectoren moeten worden
aangesloten op het handstuk met een draai aan de
connectoren.

4. Instructies voor toepassing van de |/A-handstukken voor eenmalig

gebruik

Opgelet

A Raadpleeg de geillustreerde gebruiksaanwijzing en maak de
irrigatie- en aspiratieconnectoren vast met een draai aan de
connectoren. De betreffende gebruiksaanwijzing van het

chirurgisch systeem moet worden gelezen en nageleefd.

5. Afvoeren
Waarschuwing

A Het medisch hulpmiddel kan na gebruik verontreinigd raken met
mogelijk besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong. Verwij-
der het medisch hulpmiddel en de verpakking na gebruik volgens
de toepasselijke voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

6. Incidenten melden aan fabrikant en autoriteiten

Ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden ge-

meld aan de fabrikant en de autoriteit die bevoegd is voor de plaats waar

de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

7.Symbolen niet gedefinieerd door ISO 15223-1:

Aantal medische hulpmiddelen - .
z in verpakking ﬂ Hier openen
Alleen te gebruiken door N, .
[Bonuy gekwalificeerd personeel (8] Recycling
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1. Bruksomréade

Bruksanvisning gjelder for: s BICEL terralution  Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.Omfang

[lonry]

Tiltenkt bruk: Fjerning av menneskelinse under gyekirurgi.
Indikasjon: Synsproblemer som krever implantering av IOL.
Kontraindikasjoner: Det finnes ingen spesifikke
kontraindikasjoner for det medisinske utstyret, bortsett fra
generelle kontraindikasjoner knyttet til ayekirurgi.
Brukergruppe:

Den medisinske enheten mé& kun hdndteres av helsepersonell og
anvendes pé& pasienten av en kirurg.

Bruk av ukvalifisert personell kan fere til pasientskade.
Pasientgruppe:

En pasientrelatert, grundig preoperativ vurdering, med godt
begrunnet klinisk vurdering og vurdering

av fordeler sett opp mot risiko, vil veere kirurgens ansvar.
Klinisk fordel:

Fjerning av menneskelinse under ayekirurgi gjennom smé
innsnitt.

3. Merknader om sikkerhet

A

> o> > P
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Advarsel

Bruk av en skadet eller ikke-steril medisinsk enhet kan fere til

en infeksjon eller betennelse p& pasientens gyeeple. Skal ikke
brukes hvis pakken er skadet eller den sterile barrieren er skadet.
Advarsel

Unngd kontakt med skarpe og/eller spisse enhetskomponenter
for & gjere sikker bruk og avhending av enheten lettere.
Advarsel

Den medisinske enheten m& ikke brukes etter utlepsdatoen. Bruk
etter utlepsdatoen kan fore til infeksjon/betennelse pé& ayeeplet
til pasienten.

Advarsel

Den medisinske enheten mé& aldri gjenbrukes. Gjenbruk

og/eller resterilisering kan gé p& bekostning av enhetens

ytelse og sikkerhet, som kan fordrsake infeksjoner og

alvorlig skade pé& pasientens helse og sikkerhet.

Aldri reprosesser og gjenbruk enheten.

Advarsel

Den medisinske enheten kan h&ndteres av helsepersonell og
p&feres pasienten av kirurgen. Bruk av ukvalifisert personell kan
fore til pasientskade.

En pasientrelatert, grundig preoperativ vurdering, med godt



A
A
A

begrunnet klinisk vurdering og vurdering av risiko og nytte, er 6. Varsler til produsent og myndigheter

kirurgens ansvar. Alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med enheten mé rappor-
Forsiktig teres til produsenten og den kompetente myndigheten der brukeren
Serg for & alltid kombinere Medicel-komponenter av korrekt og/eller pasienten er etablert.

storrelse. 7.Symboler ikke definert av ISO 15223-1:

Forsiktig

Modifisering pd instrumentene som f.eks. baying av spissen er ikke z Nummer p& medisinsk h Apne her

tillatt, ettersom dette kan fere til instrumentsvikt (brudd) enhet i emballasjeenhet

Forsiktig Skal kun brukes av . .
Irrigasjons- og aspirasjonskontaktene mé festes til [onwy kvalifisert personell o Resirkulering

hé&ndstykket med en vridning av kontaktene.

4. Bruksinstruksjoner for I/A-hdndstykker for engangsbruk

Forsiktig

Se illustrert bruksanvisning, og fest irrigasjons- og
aspirasjonskontaktene med en vridning av kontaktene.

Les og felg det respektive kirurgiske systemets bruksanvisning.

5. Avhending

A

Advarsel

Den medisinske enheten kan veere kontaminert med

potensielt smittsomme stoffer av menneskeopprinnelse etter
bruk. Avhend den medisinske enheten og emballasjen etter bruk i
henhold til de gjeldende retningslinjene for biologisk farlig avfall.
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1. Zakres stosowania

Instrukcja obstugi dotyczy: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System

« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.Zakres
Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem: Usuwanie soczewki u ludzi
podczas operacji oka.
Wskazanie: Problemy ze wzrokiem, ktére wymagajq wszczepienia
soczewki IOL.
Przeciwwskazania: Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami zwigzanymi
z chirurgiq oka, nie istniejg zadne szczegdlne przeciwwskazania do
stosowania tego wyrobu medycznego.
Grupa uzytkownikéw: Wyréb medyczny musi byé uzywany

A wytqgczenie przez pracownikéw ochrony zdrowia

i stosowany u pacjenta przez chirurga. Uzycie wyrobu przez

niewykwalifikowany. personel moze spowodowad obrazenia ciata

pacjenta.

Grupa pacjentéw: Obowigzkiem chirurga jest przeprowadzenie

A starannej oceny przedoperacyjnej z uwzglednieniem pacjenta i
uzasadnionej oceny klinicznej oraz oceny ryzyka i korzysci.
Korzysci kliniczne: Usuwanie soczewki u ludzi podczas operacji oka
przez mate nacigcia.

3.Uwagi dotyczqgce bezpieczenstwa

Ostrzezenie

Uzycie uszkodzonego lub niesterylnego wyrobu medycznego

moze prowadzi¢ do zakazenia lub zapalenia wewngtrzgatkowego u
pacjenta. Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub narus-
zona zostata bariera sterylna.

Ostrzezenie

Unika¢ kontaktu z ostrymi i/lub spiczastymi elementami wyrobu, aby
utatwic jego bezpieczne uzytkowanie i utylizacje.

Ostrzezenie

Wyrobu medycznego nie wolno uzywac po uptywie terminu
waznosci. Stosowanie po uptywie terminu waznosci moze
spowodowac zakazenie /zapalenie bfony naczyniowej oka u
pacjenta.

Ostrzezenie

Wyrobu medycznego nie wolno ponownie uzywaé. Ponowne uzycie
i/lub ponowna sterylizacja mogq negatywnie wptyngé na dziatanie
i bezpieczeristwo urzgdzenia, co moze spowodowad zakazenia i
powazne szkody dla zdrowia i bezpieczeristwa pacjenta.

Nigdy ponownie nie przetwarzaé ani nie uzywaé urzqdzenia.

> B> @b

DB
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[xloney]

A
A

A

Ostrzezenie

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany przez pracownikéw ochrony
zdrowia i stosowany u pacjenta przez chirurga. Uzycie wyrobu
przez niewykwalifikowany personel moze spowodowac obrazenia
ciata pacjenta.

Obowigzkiem chirurga jest przeprowadzenie starannej oceny
przedoperacyjnej z uwzglednieniem pacjenta i uzasadnionej oceny
klinicznej oraz oceny ryzyka i korzysci.

Ostroznie

Nalezy pamigtad, aby zawsze tqczy¢ komponenty Medicel o
odpowiednim rozmiarze.

Ostroznie

Modyfikowanie narzedzia, np. zginanie koricéwki, jest
niedozwolone, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
(ztamania) narzedzia

Ostroznie

tqczniki do irygacji i aspiracji nalezy przymocowac do rekojesci
poprzez przekrecenie tgcznikéw.

4. Instrukcja stosowania jednorazowych rekojesci I/A

A

Ostroznie
Zapoznad sig z ilustrowangq instrukejg uzytkowania i zamocowaé
tgczniki do irygacji i aspiracji, przekrgcajqc je. Przeczytad

instrukcje uzytkowania danego systemu chirurgicznego i
stosowad sig do niej.

5. Utylizacja
Ostrzezenie
A Po uzyciu wyréb medyczny moze zostac zanieczyszczony

substancjami potencjalnie zakaznymi pochodzenia ludzkiego. Po
uzyciu wyréb medyczny i opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgod-
nie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi biologicznych
odpaddw niebezpiecznych.

6. Zgtoszenia do producenta i wtadz

Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢ producentowi

oraz wiasciwemu organowi, w obrebie jurysdykcji ktérego ma siedzibe

uzytkownik i/lub pacjent.

7. Symbole niezdefiniowane w normie ISO 15223-1:

z Liczba wyrobdw medycznych w l-ta
jednostce opakowaniowej

Wyréb moze byé uzywany wytgcznie N .
przez wykwalifikowany personel [SA} Recykling

Otwierad tutaj
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1. Ambito de aplicagéo
As instrugdes de uso aplicam-se a: « BICEL terralution
« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System
« Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces
2. Escopo
Utilizagdo prevista: Remogdo de cristalinos humanos em
cirurgia oftdimica.

Indicagdo: Problemas visuais que requerem implantagédo de LIO.

Contraindicagdes: N&o existem contra-indicagdes especificas
para o produto médico, para além das contra-indicagdes gerais
associadas & cirurgia oftdlmica.
Grupo de utilizadores: O dispositivo médico deve ser manusea-
do apenas por profissionais de satde e ser aplicado no paciente
pelo cirurgido. A utilizagd@o por pessoal ndo qualificado pode
resultar em lesdes no paciente.
Grupo de pacientes: E de responsabilidade do cirurgido fazer
uma avaliagdo pré-operatdria cuidadosa em relagéo ao
A doente, com uma decisdo clinica bem fundamentada e avali-
agdo dos riscos e beneficios.
Beneficio clinico: Remogdo de cristalinos humanos em cirurgia
oftdImica através de pequenas incisées.

3. Notas sobre seguranca
Atengdo

A A utilizag@o de dispositivos médicos danificados ou ndo
esterilizados pode causar infegdo ou endoftalmite no

@ doente. NGo utilizar se a embalagem estiver danificada
ou se a barreira estéril estiver comprometida.
Atencgdo

A Evite o contacto com os componentes afiados e /ou
pontiagudos do dispositivo para facilitar uma utilizagdo
e eliminagdo seguras do dispositivo.
Atencgdo

A Né&o é permitido utilizar o dispositivo médico depois de expirado
o prazo de validade. A utilizag&o depois de expirado o prazo de
validade pode causar infe¢do /endoftalmite no doente.
Atencgdo

A Nunca reutilize o dispositivo médico. A reutilizagdo e/ ou reeste-
rilizagdo pode comprometer o desempenho

® e a seguranga do dispositivo, o que pode causar infegdes

e riscos graves & saude e seguran¢a do doente.

& Nunca reprocesse ou volte a utilizar o dispositivo.
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[Bonwy]

B B> P

Atengdo

O dispositivo médico tem de ser manuseado por profissionais de
satde e aplicado no doente pelo cirurgido. A utilizag&o por
pessoal ndo qualificado pode causar ferimentos no doente.

E da responsabilidade do cirurgido fazer uma avaliagdo
pré-operatdria cuidadosa em relagéo ao doente,

procedendo a uma decisdo clinica bem fundamentada

e ponderagdo dos riscos e beneficios.

Cuidado

Assegurar-se de que os componentes Medicel sGo sempre com-
binados com componentes do mesmo tamanho.

Cuidado

N&o é permitido alterar os instrumentos, por exemplo, curvar a
ponta, sob pena de se causar uma falha do

instrumento (rutura)

Cuidado

Os conectores de irrigagdo e aspiragdo ligam-se & pega de mdo
rodando os conectores.

4. Instrugdes de aplicagdo para as pegas de mdo I/A descartdveis

B>

Cuidado

Ver as instrugdes de utilizagdo ilustradas e fixe os conectores
de irrigagdo e aspiragdo rodando os conectores. Leia e siga as
instrugdes de utilizagdo para o respetivo sistema cirdrgico.

5. Eliminagdo

A

Atencdo

O dispositivo médico pode estar contaminado com substén-
cias potencialmente infeciosas de origem humana depois da
utilizag&o. Elimine o dispositivo médico e a embalagem depois
da utilizagdo de acordo com as normas aplicdveis a residuos
biolégicos perigosos.

6. Notificagéo do fabricante e das autoridades

Incidentes graves que ocorram em relag&o ao dispositivo devem ser
notificados ao fabricante e & autoridade competente do pais em que o
utilizador/doente estd estabelecido.

7.Simbolos néo definidos por 1ISO 15223-1:

)3

[onuy
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Numero de dispositivos médicos = ®, . X
na unidade de embalagem .[j Abrir aqui
Para utilizagGo exclusiva por . X
pessoal qualificado [N} Reciclagem



1. Domeniul de aplicare

Instructiunile de utilizare se aplicd la: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Domeniul de aplicare

Utilizarea prevézutd: indepdrtarea cristalinului uman in timpul
interventiei chirurgicale oculare.

Indicatii: Probleme de vedere care necesitd implantarea unei
lentile intraoculare (LIO).

Contraindicatii: Nu existd contraindicatii specifice pentru acest
dispozitiv medical, in afard de contraindicatiile generale asocia-
te cu chirurgia oftalmologicad.

Grup de utilizatori: Dispozitivul medical poate fi manevrat doar
de cdtre profesionistii din domeniul sanatatii si poate fi

aplicat pacientului de catre chirurg. Utilizarea de cdtre persona-
lul necalificat poate conduce la rénirea

pacientului.

Grup de pacienti: O evaluare preoperatorie atentd, legatd de
pacient, cu o apreciere clinicd bine fundamentatd si o

evaluare a riscurilor si beneficiilor cade in responsabilitatea
chirurgului.

Beneficii clinice: Indepdrtarea cristalinului uman in timpul
interventiei chirurgicale oculare prin incizii mici.

3. Note privind siguranta

A
®
A
A
A
®
®
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Avertisment

Utilizarea unui dispozitiv medical deteriorat sau nesteril poate
conduce la aparitia de infectii sauendoftalmitd la pacient. Nu
utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat sau dacd bariera
sterild este deterioratd.

Avertisment

Evitati contactul cu componentele tdioase si/sau ascutite ale
dispozitivului pentru a facilita utilizarea si eliminarea in sigurantd
a dispozitivului.

Avertisment

Dispozitivul medical nu trebuie sd fie utilizat dup& data de expi-
rare. Utilizarea dupd& data de expirare poate conduce la aparitia
de infectii/endoftalmitd la pacient.

Avertisment

Nu refolositi niciodatd dispozitivul medical. Reutilizarea si/sau
resterilizarea pot compromite performanta si siguranta dispozi-
tivului, ceea ce ar putea cauza infectii si prejudicii grave pentru
sdndtatea si siguranta pacientului.

Nu reprelucrati si nu reutilizati niciodatd dispozitivul.



>

[Bonwy]

A
A

A

Avertisment

Dispozitivul medical poate fi manevrat de catre profesionistii din
domeniul sandtdtii si poate fi aplicat pacientului de cdatre chir
urg. Utilizarea de cdtre personalul necalificat poate conduce la
rdnirea pacientului.

O evaluare preoperatorie atentd, legatd de pacient, cu o
apreciere clinicd bine fundamentatd si o evaluare a riscurilor si
beneficiilor cade in responsabilitatea chirurgului.

Atentionare

Asigurati-vd cd intotdeauna combinati componentele Medicel
cu dimensiunea corectd.

Atentionare

Nu este permisd modificarea instrumentelor, de exemplu
indoirea varfului, deoarece acest lucru ar putea conduce la
defectarea instrumentului (rupere)

Atentionare

Conectorii de irigare si aspirare trebuie sd fie fixati la piesa de
mand printr-o r@sucire a conectorilor.

4. Instructiuni de aplicare pentru piesele de mand de unicd folosintd de
irigare / aspirare (1/A)

A

Atentionare
Consultatiinstructiunile de utilizare ilustrate si atasati conectorii de
irigare si aspirare prin rdsucirea conectorilor. Cititi si respectati

instructiunile de utilizare ale sistemului chirurgical respectiv.

5. Eliminarea

A

Avertisment

Dupd utilizare, dispozitivul medical poate fi contaminat cu
substante potential infectioase de origine umand. Eliminati dis-
pozitivul medical si ambalajul dupd utilizare in conformitate cu
normele aplicabile privind deseurile biologice periculoase.

6. Notificarea cdtre producdtor si autoritdti

Incidentele grave survenite in legdturd cu dispozitivul trebuie raportate
producdtorului si autoritdtii competente in jurisdictia cdreia se afld
utilizatorul si/sau pacientul.

7.Simboluri care nu sunt definite de 1ISO 15223-1:

)3

[BJonwy]
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Numdrul de dispozitive medicale = ®, e
din unitatea de ambalare ﬂ Deschideti aici
A se utiliza numai de cdtre .

personal calificat [0 Reciclare



1. O6nacTte NpuMeHeHUs

MHCTPYKUMS N0 MprMeHeHwio otHocuTes k: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.06nactb gencTemns

MpenycMOTpeHHOE UCMOMNb30BaHME: YAANEHMe YENOBEYECKOro XpyCTAMKA
BO BPeMs OTANLMONONYECKON ONepaLmi.

MokasaHwue K npuMeHeHmio: Mpobrnems! co 3peHneM, TpebyroLme
nmnnaxTaumm AOT.

MpotnBonokasanms: CreLmdueckux NPOTVBOMOKA3AHNIA K MPUMEHEHMIO
[QHHOTO MEANLIMHCKOrO U3MEnust HET, KPOMe OBLLMX NPOTUBOMOKA3AHMH,
CBSI3AHHbIX C XMPYPrAYECKUMU ONEPALIMSMM HA FNIC3aX.

pynna nonb3oeareneii: K obpatleHmio ¢ MEAULIMHCKIM U3fenem
[ONYCKAOTCS TOMKO MEANLIMHCKIME PABOTHUKM, G MPUMEHSTL €r0 K NALIMEHTY
[LlOMXeH xupypr. Vicnonb3oBaHwe nspgenus

HEKBANMMOULIMPOBAHHBIM NMEPCOHANOM MOXET MPUBECTY K TOUBMUPOBAHMIO
nauueHTa.

pynna nauueHToB:X1pypr 0693aH NPOBECTY TLLATENbHYIO
NPenonepaLYOHHYIO OLIEHKY COCTOSHIS NALMEHT,

CHOPMIPOBAB OBOCHOBAHHOE BPAUYE6HOE MHEHIE 11 OLIEHWB PYUCKY 1 MONb3Y
onepaym.

KnuHuueckas nonb3a: YAaneHme YenoBeueckoro XpycTanika Bo Bpems
0¢TaNLMONOrYecKoit onepaLmi Yepes HebonbLLMe Paspesbl.

3. MpuMeyuaHus no TexHuke 6eaonacHocTu

A

®
A
A

A
®
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Mpepynpexpexue

Mcnonb3oBaHme NOBPEXAEHHOTO MW HECTEPUIBHOTO MEANLIMHCKOTO
M3AENNsi MOXET MPMBECTM K BO3HUKHOBEHMIO Y MALIMEHTA MHbEKLMM UNK
BHOOPGTANBMUTA. 3ANPELLEHO NCNONb30BATH B CyYde NOBPEXASHUS
YNAKOBKM UMW CTEPUILHOM 060N0UKM.

MpenynpexneHxue

[ns 6€30MacHOro MCNONb30BAHMS 1 Y TUAK3ALMM YCTPOMCTBA
n3beraiTe KOHTAKTA C OCTPLIMU U/WN OCTPOKOHEYHbBIMU
KOMMOHEeHTaMU uspnenus.

Mpepynpexpexue

MeguumHckoe U3fenme 3anpeLLeHo CNoNb3oBaTh NOCNE UCTEUEHUS
€ro CpoKa rofHoCTU. MIcnonb3oBaHue Nocne CTeUeH!s CPOKa
FOAHOCTU MOXET NOBMEYb 30 COGOM BO3HUKHOBEHME Y NALMEHTA
nHdekunn/aHgodTaNLMUTA.

Mpepynpexpexue

MoBTOPHOE UCMONb30BAHME MEANLMHCKOrO U3AEeNNs 3anpeLieHo.
nOBTOpHOe ncnonb3osaHue M/MI'IM NOBTOPHAA CTEpUNMU3auMsa MoryT
HEraTMBHO OTPA3UTLCS HA PABOTOCNOCOBHOCTH 1 6830MACHOCTH
YCTPOICTBA, YTO MOXET NPUBECTY K BOSHUKHOBEHMIO MHDEKLIMIA

1 HOHECEHWIO CEePbe3HOro BPeAd 3[0POBbIO M 6E30NACHOCTM NALMEHTA.
MoBTOPHOE UCMONBb30BAHME M NOBTOPHAS 06paboTKa M3nenus
3anpeLyeHbl.



A

Mpepynpexnpexue

K 06p0u~LeHVﬂ0 C MeAUUNHCKUM U3penveM oonyCckatTCsa TONbKO
MeAMLMHCKME PABOTHUKM, O MPUMEHSTL €70 K NALMEHTY IONXEH XNPYPT.
Mcnonb3oBaHne 13nenus HeKBANMGUUMPOBAHHbBIM NEPCOHANOM MOXeT
NPUBECTM K TPABMUPOBAHMIO NALMEHTA.

Xupypr 0693aH NPOBECTM TWATENbHYIO NPEAONEPALIMOHHYIO OLEHKY
COCTOSHMS NAUKEHTA, cHOPMUPOBAB 06OCHOBAHHOE BpayebHoe
MHEeHMe 1 OLLeHUB PUCKK 1 NONb3Y onepaunu.

BHumaHue

Bcerpa nopbupaiite koMnoHeHTs Medicel npasunsHoro pasmepa.
BHuMaHue

M3MeHeHe KOHCTPYKLMN MHCTPYMEHTOB, HanpuMep crnbaHie
HOKOHEYHWKA, 3aNPELLEHO, NOTOMY YTO STO MOXET MPUBECTU K BBIXOAY
13 cTpos (NONOMKe) UHCTPYMEHTa.

BHumaHue

ACNNPALNOHHO-UPPUrALIMOHHbIE KOHHEKTOPbI BOMXHbI
NPUCOEANHSTLCS K HOKOHEYHMKY NMyTeM NOBOPOTA KOHHEKTOPOB.

4. UHCTpyKLMS MO NPUMEHEHMIO O HOPA30BbIX ACMUPALMOHHO-UPPUTALUOHHBIX
HOKOHEYHUKOB

A

BHuMaHue

CM. UNNIOCTPUPOBAHHYIO MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHNIO U NPUKPENUTe
MPPUrALMOHHbIA 1 GCTIMPALIMOHHbI KOHHEKTOPI, MOBEPHYB UX.
MpouuTaiite 1 COBMIOAAITE YKA3AHNS UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPrUYECKON CUCTEMBI.

5. Ytunusauus
Mpepynpexpexue

A Mocne MCNONb30BAHMS MEANLIMHCKOE U3MleNue MOXeT BbiTb 3arps3HeHo
NOTEHLMANBHO MHPEKLIMOHHbIMU BELLECTBAMM YENOBEYECKOTO
NPOMUCXOXAeHMS. MedULMHCKOE U3AENUE U ero yNakoBKy nocne
NCNONb30BAHUA HSO6XO‘JMMO YTUNU3npoBaTb B COOTBETCTBUM C
D,GI;ICTBy}OLLLMMM HOPMAMW YTUAM3AUNN ONACHbIX 6uonornyeckux
OTXOA0B.

6. YBenoMmneHme Nnpou3Bo[MTENS U KOMMETEHTHBIX OPTraHOB

O cepbesHbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C U3AenneM, Heo6xoamnMo cooblaTs

NPOWU3BOMANTENIO U KOMNETEHTHOMY OPTAHY, B UYblo ChEepy OTBETCTBEHHOCTM

BXOAMT NONb30BATENb /UMM NALNEHT.

7. CumBonbl, He onpefeneHHbie SO 15223-1:

z KonnyecTso MeaMUMHCKMX U3Aenuii B

v OTkpbITh 30ech
YNAKOBO4YHOM eAuHuue .a P A
2%

Bloni] PaspelleHo ncnonb3osaTs TONbko

»,
MepepaboTtka
KEGHMd)MuMpOEGHHh\M cneynanuctam L"\ pep
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1. Rozsah pouzitia
Ndvod na pouzitie plati pre: « BICEL terralution  Swiss Bi-Manual I/A System
« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A
« Femto I/A Handpieces
2.Rozsah
Uréené pouzitie: Odstrdnenie [udskej SoSovky pocas operdcie
oka.

Indikdcia: Problémy so zrakom, ktoré vyZzadujid implantdciu IOL.

Kontraindikdcie: Pre zdravotnicku pomécku neexistuju ziadne
Specifické kontraindikdcie okrem vieobecnych kontraindikdcii
spojené s oftalmologickou operdciou.
Skupina pouzivatelov: So zdravotnickou pomdckou mézu
manipulovat len zdravotnicki pracovnici a pacientovi ju moze
A aplikovat len chirurg. PouZitie nekvalifikovanym persondlom
mbze viest k poraneniu pacienta.
Skupina pacientov: Za dokladné predoperaéné posudenie pa-
cienta s riadne podlozenym klinickym tsudkom a postidenim
A rizika a prinosu je zodpovedny chirurg.
Klinicky prinos: Odstrdnenie ludskej SoSovky pocas operdcie
oka cez malé rezy.

3.Pozndmky k bezpeénosti

A
®
A
A
A
®
S
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Varovanie

Pouzitie poskodenej alebo nesterilnej zdravotnickej pomécky
mdze viest k infekcii a endoftalmitide u pacienta. Nepouzivaijte,
ak je obal poskodeny alebo je poskodend sterilnd bariéra.
Varovanie

Zabrdnte kontaktu s ostrymi a/alebo Spicatymi si¢astami
pomébcky, aby ste ulahgili bezpecné pouzivanie a likviddciu
pombcky.

Varovanie

Zdravotnicka pomédcka sa nesmie pouzivat po ddtume exspi-
rdcie. Pouzitie po ddtume exspirdcie mdéze mat za ndsledok
infekciu/endoftalmitidu pacienta.

Varovanie

Zdravotnicku pomdcku nikdy nepouzivajte opakovane. Opako-
vané pouzitie a/alebo opdtovnd sterilizdcia mézu ohrozit vykon
a bezpecénost pombcky, Co mdze spdsobit infekcie a vdzne
poskodit zdravie a bezpeénost pacienta.

Zariadenie nikdy neupravujte a nepouzivajte opakovane.



B B> B

Varovanie

So zdravotnickou pomdckou mézu manipulovat zdravotnicki
pracovnici a pacientovi ju mdze aplikovat chirurg. Pouzitie
nekvalifikovanym persondlom méze viest k

poraneniu pacienta.

Za dokladné predoperaéné postidenie pacienta s riadne pod-
lozenym klinickym tusudkom a posudenim rizika a

prinosu je zodpovedny chirurg.

Upozornenie

Dbajte na to, aby ste vzdy kombinovali komponenty Medicel
sprdavnej velkosti.

Upozornenie

Upravy na ndstrojoch, napr. ohybanie hrotu, nie s povolené,
pretoZe by to mohlo viest k poruche (zlomeniu) néstroja.
Upozornenie

Iriga¢né a aspiracné konektory je potrebné pripojit k ndsadcu
oto&enim konektorov.

4. Pokyny na pouzitie jednorazovych I/A ndsadcov

>

Upozornenie

Pozrite si ilustrovany ndvod na pouZitie a pripojte irigaéné
a aspiraéné konektory oto&enim konektorov. Preditajte si a
dodrziavajte ndvod na pouzitie prislusného chirurgického
systému.

5. Likviddcia

A

Varovanie

Zdravotnicka pomdcka méze byt po pouziti kontaminovand
potencidlne infekénymi ldtkami fudského pdvodu.
Zdravotnicku pomdcku a obal po pouziti zlikvidujte v sulade s
platnymi smernicami pre biologicky nebezpeény odpad.

6. Ozndmenia vyrobcovi a orgdnom

Zd&vazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia
nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu, kde md pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

7. Symboly, ktoré nie su definované v norme 1SO 15223-1:

)3
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Pocet zdravotnickych »
pomdcok v baleni a Tu otvorte
Len pre kvalifikovany persondl & Recykldcia



1. Obseg uporabe
Navodila za uporabo veljajo za: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A
« Femto I/A Handpieces
2.0Obseg
Predvidena uporaba: Odstranitev cloveske lece med operacijo
ocesa.
Indikacija: Vizualne teZave, ki zahtevajo vsaditev intraokularne
lece.
Kontraindikacije: Za medicinski pripomocek ni posebnih kon-
traindikacij, razen splosnih kontraindikacij, povezanih z okulistiéno
kirurgijo.
Skupina uporabnikov: Medicinski pripomo&ek morajo uporabljati
A samo zdravstveni delavci, na pacienta pa ga nanese kirurg.
Uporaba s strani neusposobljenega osebja lahko pri pacientu
povzroci poskodbe.
Skupina pacientov: Za skrbno predoperativno oceno pacienta z
A dobro utemeljeno klini€no presojo in oceno tveganja ter
koristi, je odgovoren kirurg.
Klini€na korist: Odstranitev cloveske leGe med operacijo ocesa
skozi majhne reze.

3. Opombe glede varnosti

A
®
A
A
A
®
S
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Opozorilo

Uporaba poskodovanega ali nesterilnega medicinskega
pripomocka lahko pri pacientu povzroéi okuzbo ali
endoftalmitis. Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana ali je
poskodovana sterilna pregrada.

Opozorilo

1zogibajte se stiku z ostrimi in/ali koni¢astimi deli pripomocka, da
olajsate varno uporabo in odlaganje naprave.

Opozorilo

Medicinskega pripomocka ne uporabljajte po preteku

roka uporabnosti. Uporaba po preteku roka uporabnosti lahko
pri pacientu povzroéi okuzbo /endoftalmitis.

Opozorilo

Medicinskega pripomocka ne uporabljajte ponovno.

Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko

ogrozita delovanje ter varnost pripomocka, kar lahko povzroci
okuzbe in resno skoduje zdravju in varnosti pacienta.
Pripomocka nikoli ne obdelajte in uporabite ponovno.



Opozorilo 5. Odstranjevanje

A Medicinski pripomoc&ek lahko uporabljajo zdravstveni delavci, Opozorilo
Blonsy] M@ pacienta pa ga nanese kirurg. Uporaba s strani neusposoblje- A Medicinski pripomocek je lahko po uporabi okuzen s
nega osebja lahko pri pacientu povzro&i poskodbe. potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora.
Za skrbno predoperativno oceno pacienta z dobro Medicinski pripomoc&ek in embalazo po uporabi zavrzite v skladu
utemeljeno kliniéno presojo in oceno tveganja ter koristi, z veljavnimi smernicami za biolosko nevarne odpadke.
je odgovoren kirurg. 6. Poro&anje proizvajalcu in organom
Svarilo Resne nezgode, ki se pojavijo v zvezi s pripomockom, je treba
A Vedno kombinirajte pravilne velikosti komponent sistema prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, kjer se nahaja
Medicel. uporabnikin/ali pacient.
Svarilo 7. Simboli, ki niso opredeljeni v standardu ISO 15223-1:
Sprememba na instrumentih npr. upogibanje konice ni
dovq\jeno, saj bi to lahko povzro&ilo okvaro instrumenta (zlom) Z ) §tevH~kc medicinskfeg_c ) h Odprite tu
A Svarilo pripomocka v embalazni enoti
Konektorja za namakanje in aspiracijo na roénik pritrdite z Samo za uporabo s strani Y I
zasukom konektorja. [Bony usposob\jZnegc osebja 8] Recikliranje
4. Navodila za uporabo roénikov I/A za enkratno uporabo
Pozor
A Glejte ilustrirana navodila za uporabo in prikljuéite konektorje za

namakanje in aspiracijo, tako da zasuéete konektor. Preberite in
upostevajte navodila za uporabo ustreznega kirurskega sistema.
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1. Podrugje primene

YnyTcTea 3a ynotpeby ce opgHoce Ha: « BICEL terralution

« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System
« Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces

2. Raspon

Namena: Uklanjanje ljudskog sociva tokom operacije oka.
Indikacija: Problemi sa vidom koji iziskuju implantaciju IOL-a.
Kontraindikacije: Ne postoje specifi¢ne kontraindikacije za
medicinski proizvod, osim opstih kontraindikacija povezanih sa
oftalmoloskim operacijama.

Grupa korisnika: Medicinskim proizvodom smeju da rukuju
iskljugivo zdravstveni radnici dok njegovu primenu na pacijentu
treba da obavi hirurg. Ako nestruéna lica koriste medicinski
proizvod, to moZe da dovede do povrede pacijenta.

Grupa pacijenata: Hirurg ima odgovornost da sprovede detaljnu
preoperativnu procenu pacijenta, uz dobro utemeljenu klinicku
procenu i procenu rizika i koristi.

Kliniéka korist: Uklanjanje ljudskog so&iva tokom operacije oka
kroz male incizije.

3. Napomene o bezbednosti

> B @p>

DB
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Upozorenje

Upotreba osteéenog ili nesterilnog medicinskog proizvoda moze
da dovede do infekcije /endoftalmitisa kod

pacijenta. Nemojte da koristite ako su pakovanije ili sterilna
barijera osteceni.

Upozorenje

I1zbegavajte kontakt sa ostrim i /ili Siljatim komponentama proiz-
voda radi bezbedne upotrebe i odlaganja proizvoda.
Upozorenje

Medicinski proizvod ne sme da se koristi nakon isteka njegovog
roka trajanja. Upotreba ovog proizvoda nakon §to je istekao

rok trajanja moze da dovede do infekcije/endoftalmitisa kod
pacijenta.

Upozorenje

Nikada nemojte da ponovo koristite ovaj medicinski proizvod.
Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu da naruse
performanse i bezbednost proizvoda, §to moze da izazove infek-
cije i ozbiljno ugrozi zdravlje i bezbednost pacijenta.

Nikada nemojte da reprocesirate i ponovo koristite ovaj proiz-
vod.



>

[Bonwy]

A
A
A

Upozorenje

Medicinskim proizvodom smeju da rukuju zdravstveni radnici
dok njegovu primenu na pacijentu treba da obavi hirurg. Ako
nestruéna lica koriste medicinski proizvod, to moze da dovede
do povrede pacijenta.

Hirurg ima odgovornost da sprovede detaljnu preoperativnu pro-
cenu pacijenta, uz dobro utemeljenu klini¢ku procenu i procenu
rizika i koristi.

Oprez

Postarajte se da uvek kombinujete Medicel komponente isprav-
ne veli¢ine.

Oprez

Modifikovanje instrumenta npr. savijanje njegovog vrha nije doz-
voljeno jer to moZe dovesti do kvara instrumenta (lomljenja).
Oprez

Konektori za ispiranje i aspiraciju treba da budu spojeni sa
ruénim instrumentom tako $to éete ih zaokrenuti.

4. Uputstvo za primenu I/A ruénih instrumenata za jednokratnu upo-

trebu

A

Oprez

Pogledaijte ilustrovano uputstvo za upotrebu i povezite
konektore za ispiranje i aspiraciju tako §to Cete ih zaokrenuti.
Procitajte i sledite odgovarajuce uputstvo za upotrebu

hirurskog sistema.

5. Odlaganje

A

Upozorenje

Nakon upotrebe, medicinski proizvod moze da bude kontamini-
ran zaraznim materijama ljudskog porekla. Odlozite medicinski
proizvod i pakovanje nakon upotrebe u skladu sa vazedim
smernicama za odlaganje bioloski opasnog otpada.

6. Obavestenja za proizvodaéa i nadleZne organe

Ozbiljne incidente do kojih je doslo u povezanosti sa medicinskim proiz-
vodom obavezno treba prijaviti proizvodadu i organu koji je nadlezan za
korisnika i/ili pacijenta.

7. Oznake nisu definisane standardom ISO 15223-1:

)3

[BJonwy]
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Broj medicinskih proizvoda

. Otvoriti ovde
u pakovanju

7
Smeju da koriste samo .

kvalifikovana lica (o) Recikliranje



1. Tilldmpningsomréde

Bruksanvisning gdller fér: « BICEL terralution « Swiss Bi-Manual I/A System

« Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2. Omfattning

Avsedd anvdndning: Borttagande av human lins under

bgonkirurgi.

Indikation: Synproblem som krdver implantation av IOL.

Kontraindikationer: Det finns inga specifika kontraindikationer

for den medicintekniska produkten, férutom allménna kontra-

indikationer for i samband med 6gonkirurgi.

Anvéndargrupp: Den medicinska produkten f&r endast hanteras

av sjukvérdspersonal och appliceras pé patienten

av l?irurgen Anvdndning av ej kvalificerad personal kan leda till
patientskada.
Patientgrupp: En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvér-
dering med vélgrundad klinisk bedémning och
nytta-/riskanalys @r kirurgens ansvar.
Kliniska férdelar: Borttagning av human lins under dgonkirurgi
genom smdé snitt.

3>

3. Sdkerhetsanteckningar

A
®
A
A
A
®
®
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Varning

Att anvanda en skadad eller osteril medicinteknisk produkt kan
leda till infektion eller endoftalmit hos patienten.

Anvdnd inte om férpackningen ar skadad eller sterilbarriGren
forstorts.

Varning

Undvik kontakt med vassa och/eller spetsiga enhetskompo-
nenter for att underl&tta séker anvdndning och kassering av
enheten.

Varning

Den medicintekniska produkten fér inte anvéndas efter dess
utgdngsdatum. Anvéndning efter utgdngsdatumet kan leda till
infektion /endoftalmit hos patienten.

Varning

Ateranvénd aldrig den medicintekniska produkten. Ateranvénd-
ning och/eller &tersterilisering kan dventyra enhetens prestanda
och sdkerhet, ndgot som skulle kunna orsaka infektioner och
allvarlig skada pé patientens hélsa och sdkerhet.

Enheten ska inte dtersteriliseras eller dteranvdndas.



Varning 5. Kassering

A Den medicintekniska produkten kan hanteras av Varning

Rlonsy] sjukvardspersonal och anvénds pé patienten av kirurgen. An- A Den medicintekniska produkten kan kontamineras med
véndning av ej kvalificerad personal kan leda till potentiellt infektiésa substanser av humant ursprung efter
patientskada. anvdndning. Kassering av den medicintekniska produkten och
En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvdrdering, med férpackningen efter anvéndning i enlighet med tillampbara
vdlgrundad klinisk bedémning och nytta-/ riskbedémning, &r riktlinjer for biologiskt farligt avfall.
kirurgens ansvar. 6. Meddelanden till tillverkare och myndigheter
Forsiktigt Allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporte-

A Se till att alltid kombinera Medicel-komponenter i rétt storlek. ras till tillverkaren och behérig myndighet p& den plats dér anvéndaren
Forsiktigt och/eller patienten &r etablerad(e).

A Modifiering av instrumenten t.ex. bdja spetsen, dr inte till&tet d& 7.Symboler ej definierade i ISO 15223-1:
detta kan leda till instrumentfel (fraktur)
Forsiktigt Antal medicintekniska produkter = ® = N
Spolnings- och aspirationskopplarna méste anslutas till handsty- X iférpackningen -a ©Oppna hdr
cket med en vridning av kopplarna. Endast fér anvdndning av n [V

4. Appliceringsinstruktioner fér engéngs I/A-handstycken [Bonw kvalificerad personzl [SA) Atervinning

Forsiktigt

A Se illustrerad bruksanvisning och anslut spol- och
aspirationskopplare med en vridning av kopplarna. Lds och
observera respektive kirurgiskt systems bruksanvisning.
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1. Uygulama kapsami

Kullanim talimatlar asagidakiler igin gegerlidir: « BICEL terralution
« Swiss Bi-Manual I/A System « Bi-Manual I/A

« Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A « Femto I/A Handpieces

2. Kapsam

[xloney]

Kullanim amaci: G6z ameliyati sirasinda insan lensinin
cikarilmasi.

Belirti: IOL implantasyonu gerektiren gérsel problemler
Kontrendikasyonlar: G6z ameliyati igin genel kontrendikasyonlar
disinda, tibbi cihaz igin 6zel bir kontrendikasyon yoktur.
Kullanici Grubu: Tibbi cihaz saglik uzmanlari tarafindan
kullanilmali ve cerrah tarafindan hastaya uygulanmalidir.
Kalifiye olmayan personel tarafindan kullanilmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Hasta Grubu: Saglam bir klinik yargi ve risk-fayda
degerlendirmesiile hastayla ilgili, dikkatli bir preoperatif
degerlendirme cerrahin sorumlulugundadir.

Klinik fayda: Kigtik insizyonlar yoluyla g6z ameliyati sirasinda
insan lensinin gikariimasi.

3. Giivenlikle ilgili notlar

A
®
A
A
A
®
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Uyan

Hasarli veya steril olmayan bir tibbi cihazin kullaniimasi, has-
tada enfeksiyona veya endoftalmiye neden olabilir. Ambalaj
hasarliysa veya steril bariyer zarar gérmisse kullanmayin.
Uyan

Cihazin glivenli bir sekilde kullaniimasini ve elden ¢ikarilmasini
kolaylastirmak i¢in keskin ve /veya sivri uglu cihaz bilesenleriyle
temastan kaginin.

Uyan

Tibbi cihaz, son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanilmasi hastada
enfeksiyona/endoftalmiye neden olabilir.

Uyan

Tibbi cihazi asla yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim ve/veya
yeniden sterilizasyon, cihaz performansini ve giivenligini tehli-
keye atabilir; bu da enfeksiyonlara neden olabilir ve hastanin
sagligina ve givenligine ciddi sekilde zarar verebilir.

Cihazi asla yeniden islemeyin ve yeniden kullanmayin.
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Uyan

Tibbi cihaz saglik uzmanlari tarafindan kullanilabilir ve cerrah
tarafindan hastaya uygulanabilir. Kalifiye olmayan personel
tarafindan kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Saglam bir klinik yargi ve risk-fayda degerlendirmesiile
hastaylailgili, dikkatli bir preoperatif degerlendirme cerrahin
sorumlulugundadir.

Dikkat

Her zaman dogru boyuttaki Medicel bilesenlerini kombine
ettiginizden emin olun.

Dikkat

Aletler tizerinde modifikasyon yapilmasina, drnedin ucun bikil-
mesine izin verilmez; aksi takdirde alet arizasi (kirlma) meydana
gelebilir.

Dikkat

irigasyon ve Aspirasyon konektérlerinin, konektérler
déndiiriilerek el aletine baglanmasi gerekir.

Tek kullanimlik I/A El Aletleri igin uygulama talimatlar

Dikkat
Resimli Kullanma Talimatlarina bakin ve konektérleri
dondiirerek irigasyon ve Aspirasyon Konektorlerini takin. ilgili

cerrahi sistemin Kullanma Talimatlarini okuyun ve bunlara uyun.

5.Elden Cikarma

A

Uyan

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra insan kaynakli potansiyel
olarak enfeksiyéz maddelerle kontamine olabilir. Kullandiktan
sonra tibbi cihazi ve ambalaji biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili
gecerli yénergelere uygun sekilde elden ¢ikarin.

6. Uretici ve yetkililere bildirimler

Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, lreticiye ve
kullanicinin ve /veya hastanin baglh oldugu yetkili makama bildiriimelidir.
7.1S0 15223-1 tarafindan tanimlanmayan semboller:
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Ambalaj tinitesindeki tibbi l-‘a
cihaz sayisi

Yalnizca kalifiye personel 2%

tarafindan kullaniimalidir [SA]

Buradan agin

Geri donistim



1. Cdepa 3acTocyBaHHS

IHCTpyKUist i3 3acTocyBaHHs cTocyeTbest: « BICEL terralution ¢ Swiss Bi-Manual I/A
System « Bi-Manual I/A « Swiss Coaxial I/A System « Coaxial I/A

« Femto I/A Handpieces

2.06nacTb 3aCTOCYBAHHS

MpuaHaueHHs: BuaaneHHs KpULITANKUKA Mig Yac xipypriuHoi
onepaLuii Ha oui.

Moka3saHHs: Mpobnemu i3 30poM, Lo noTpebyioTs iMnnaHTauii IOS1.
npOTMI’IOKOJGHHﬂ: CﬂeLLVId)h‘IHMX NPOTUNOKA3AHbL ANg Megn4yHoro
BUPOBY HEMAE, 3Q BYHATKOM 3AranbHUX MPOTUMOKA3AHb,
MOB‘I3AHMX 3 0PTANLMOSOTIUHO XipypPrieto.

pyna kopuctysauie: Lieit MeguuHuii Bupi6 Mae
BMKOPUCTOBYBATUCS NILLIE MEAMPALIBHUKAMM TA 30CTOCOBYBATUCS
XipyproM Ha NauieHTax. Mloro BUKOPUCTAHHS HekBanidhiKoBaH1M
NepcoHAanoM Moxe Npu3BecT! A0 TPABMYBAHHS NALieHTa.

Ipyna nauieHTis: 3a TO4HY NepenonepaLinHy OLiHKY, OPIEHTOBAHY
HQ NAUIEHTA, 3 LiNKOM O6rPYHTOBAHUM KITIHIYHUM

BUCHOBKOM i1 OL{IHKOIO CMiBBIAHOLLEHHS PU3UKIB | KOPUCTI
Bignosinae xipypr.

KniHiuHa KopucTb: BUOAneHHs KpULWTANVKa Kpisb HEBENMMKUIA
npopis nif Yac xipypriyHoi onepauii Ha oui

3. MpuMiTku wopo 6esnekn

A

®
A
A

A
®
®

58 ( €ose2

MonepepxxeHHs

BVIKOPUCTAHHS NOLWKOMAKEHOTO YN HECTEPUNBHOTO MENYHOTO
BUPOBY MOXe NPU3BECTU 10 BUHUKHEHHS B NALiEHTA iHdeKLi
abo eHpodTaNbMITY. He BUKOPUCTOBYIATE, SKLLO NOWKOAXKEHO
YNAKOBKY Y1 CTEPUNBHUIA 3aXMCHUI Bap’ep.

Monepep>xeHHs

YHUKQITE KOHTAKTY 3 FOCTPUMM TA/A60 roCTPOKIHLEBUMMU
KOMMOHEHTaMu BUpOBY, Wob 3abeaneuntn GesneyHy
ekcnnyarayio i yTunisauiio Bupoby.

Monepep>xeHHs

MeauyHuit BUpi6 He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU MIiCNS 3AKIHUEHHS
TEPMiHY NPUAATHOCTI. BUKOPUCTAHHS NICNS 3aKIHYEHHS TEPMIHY
NPWAATHOCTI MOXEe MPU3BECTU 10 BUHUKHEHHS iHbeKLiT/
eHpodTANbMITY B NALieHTa.

MonepepxeHHs

Hikonu He BUKOPUCTOBYMTE MEANYHMIA BUPIG NOBTOPHO.
MoBTOPHE BUKOPUCTAHHS Ta/a60 NOBTOPHA cTepunisauis
MOXe NOripWnTH ePEKTUBHICTb | 6e3MNeUHiCTb BUPOoBY, Wo Moxe
npwsBecTH A0 iHIKYBAHHS TG 3ABAATU CEPUO3HOT LIKOAM
3popoB’io Ta 6esneui nauieHTa.

He MoxHa NoBTOpHO 06p06ASTU TA BUKOPUCTOBYBATH.



A

A

MonepepxxeHHs
Llei MegunyHuit BUpi6 MoxXe BUKOPUCTOBYBATUCS

Meﬂ.l‘lpOLliBHMKOMVI Ta 3acTtocosyBATUCH xipyproM Ha nauieHTax.

10ro BUKOPUCTAHHS HEeKBANihIKOBAHMM NEPCOHANOM MOXe
nNpu3BeCTW [0 TPABMYBAHHS NALiEHTA.

3a TouHy nepefonepaLiiiHy oLiHKY OPIEHTOBAHY HA NALEHTA
3 L|iNKOM OB6rPYHTOBAHMM KIHIYHUM BUCHOBKOM 1 OLLIHKOIO
CniBBIAHOLEHHS PU3WKIB | KOPUCTI Bignosigae xipypr.

Yeara

O608’s3k0BO nepesipsiiTe, Wob yci komnoHeHTH Medicel 6ynu
NPABUILHOTO PO3MIpPY.

Yeara

3a60pOHEHO NPOBOANTU MOAUMIKALLIIO IHCTPYMEHTIB, SIK-OT
3rMHAHHS HOKOHEYHWKA, 60 Lie MoXe NPU3BecTu A0 BUXOAY 3
nagy (MonomMku) iIHCTPYMeHTY

Ysara

3’eQHyBASbHI €1eMEeHTU ipUrauiiHo-acnipauiinHol cuctemmn
NPUKPINIOIOTECS [0 PYUHOTO BIOKY HAKPYYYBAHHAM
3’€HYBANbHWX €IEMEHTIB.

4. |HCTPYKL,isi 3 BAKOPUCTAHHS OfHOPA30BUX iPUrALLiMHO-ACNiPpALIMHNX
pyu4HUx 6nokis

A

Yeara
OsHaitoMTecs 3 IHCTPyKLi€to 3 ekcnayaTauii Ta npukpinite

3'eHYBAbHI ENeMeHTH ipUraliitHo-acnipauinHoi cuctemu,
Hakpy4ytoun ix. MpoumnTtaiite Ta AOTPUMYIUTECS IHCTPYKLIN 3
ekcnnyaTauii BignosigHOT XipypriYHoi cuctemu.

5. YTtunisauis
Monepep>xeHHs

A Micns BUKOPUCTAHHS MEAUYHMI BUPIG MOXe By T 3a6pyaHEHUM
MOTEHLINHO IHPEKLINHUMU PEYOBUHAMM NIOACHKOTO
noxopXkeHHs. Micns BUKOPUCTAHHS YyTUNI3yTe MEAUYHWNIA BUPID i
YMAKOBKY BifMOBIAHO 4,0 YNHHUX IHCTPYKLIN WOQO NOBOAXEHHS 3
Hebe3neyHMm 6ionoriuHMMK BiAXOAAMMU.

6. MoBipoMneHHs BUPOGHUKA 11 yNOBHOBAXEHMW I OpraH

Mpo ceprosHi iHUMAEHTH, MOB'A3AHI 3 BUKOPUCTAHHSAM BUPOBY,

HeobXi[HO NOBINOMNATU BUPOBHMKA TA KOMMNETEHTHWI OPraH, SKoMy

NigNopPsAKOBYETLCS KOPUCTYBAY i/ abo naLieHT.

7. YMOBHi NO3HAYEHHSs, He BU3HaueHi cTaHpapTom ISO 15223-1:

KinbkicTe MeanyHux BUpo6is B » .
Z BinkpuBaeTtbes TyT

yraKoBLi
Moxe BMKOPUCTOBYBATUCS NLWE | /A YTunisauis 3 NoAanswoio
KBANiGiKOBAHUM NEPCOHANOM 8] nepepo6koto
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