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1. Scope of application

These instructions for use apply to the following I/A (Irrigation and
Aspiration) handpieces:

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

« Femto I/A Handpieces

« Bi-Manual I/A
« Coaxial I/A

2. Device information /intended purpose

2.1 Intended use

Removal of human lens during eye surgery

2.2 Clinical benefit

Removal of human lens during eye surgery through small incisions.

3. Notes on safety
Warning

A 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

A Avoid contact with sharp and / or pointed device com-
ponents in order to facilitate safe use and disposal of the
device.
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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 profes-
sionals 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.

Caution

Make sure to always combine Medicel components of the
correct size.

Caution

The modification on the instruments e.g. bending of the tip is
not allowed as this could lead to instrument failure (break)



Caution 7.Symbols not defined by 1ISO 15223-1:
A The Irrigation and Aspiration connectors need to be attached - —
to the handpiece with a twist of the connectors. z Number of medical device in ':a Open here
packaging unit
4. Application instructions for the single-use I/A Handpieces Bloncd To be used by qualified P Recycling
Caution personnel only
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 instruc-
tions 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 applicable guidelines of biological hazardous waste.

6. Notifications to manufacturer and authorities

Serious incidents occurring in connection with the device must
be reported to the manufacturer and the competent authority in
which the user and/or patient is established.



1. Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die folgendene I/A (Irrigation
und Aspiration) Handstiicke:
« Swiss Bi-Manual I/A System
« Swiss Coaxial I/A System

« Femto I/A-Handstiicke

« Bi-Manual I/A
« Coaxial I/A

2. Produktinformationen / Verwendungszweck

2.1 BestimmungsgemdaBer Gebrauch

Entfernung der menschlichen Linse bei einer Augenoperation.

2.2 Klinischer Nutzen

Entfernung der menschlichen Linse bei einer Augenoperation durch
kleine Inzisionen.

3. Hinweise zur Sicherheit
Warnung

A Die Verwendung eines beschddigten oder unsterilen
Medizinprodukts kann zu einer Infektion oder Endophthal-
@ mitis beim Patienten fiihren. Nicht verwenden, wenn die

Verpackung oder die Sterilbarriere beschadigt ist.

P>

Warnung

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

Warnung

Das Medizinprodukt darf nach Ablauf seines Verfalls-
datums 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 beeintrachtigen.
Dies kénnte Infektionen und eine ernsthafte Beeintrdchti-
gung der Gesundheit und Sicherheit des Patienten zur Folge
haben.

Das Produkt niemals wiederaufbereiten und wiederver-
wenden.

Warnung

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



[kJonLy] Eine patientenbezogene, sorgfdltige praoperative
Beurteilung mit fundierter klinischer Einschdtzung und
Nutzen-Risiko-Abwé&gung liegt in der Verantwortung des
Operateurs.

Vorsicht

A Achten Sie darauf, immer Medicel-Komponenten in der
richtigen GréBe zu kombinieren.
Vorsicht

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

Vorsicht

A Die Anschlussstiicke fur Irrigation und Aspiration missen

am Handstlck durch eine Drehbewegung befestigt werden.

4. Anwendungsanleitung fiir die Einweg-I/A-Handstiicke
Vorsicht

A Beachten Sie die illustrierte Gebrauchsanweisung und
befestigen Sie die Irrigations- und Aspirationsanschlisse
durch eine Drehbewegung der Anschlusse. 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 gemaB den geltenden
Richtlinien fur biologischen Sondermiill.

6. Meldungen an Hersteller und Behérden

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem
Produkt miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behérde
des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
gemeldet werden.

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

Anzahl der Medizinprodukte pro ., _—
z Verpackungseinheit ﬂ Hier &ffnen
Nur von qualifiziertem Personal I .
[loney ju verwenden (8] Recycling
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1. O6xBaT Ha NpuUnNoxeHue

Tesun MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba ce OTHACST 3a CreaHuTe:
« LLBeliuapcka cuctema Bi-Manual 3a I/A

« Bi-Manual I/A

« LLIBeiiuapcka koakeuanHa cuctema aa I/A

« Coaxial I/A

« HakpanHuum 3a |/A Femto

2. MndopmMaums 3a ycTpoicTBOTO / NpeAHA3HaYeHne

2.1 UanonssaHe no npepHA3Ha4yeHne

OTCTPUHSBAHE HA YOBELLKA felld Mo BpeMe HA OYHa onepauus

2.2 KnuHnyHa nonsa

OTCTPAHSBAHE HA YOBELLIKA feLla Mo BpeMe Ha O4Ha ornepalus Ypes
Marnku cpesose.

3. Benexku no 6esonacHocTTa

MpepynpexaneHne
A V3non3saHeTo Ha MOBPEAeHO M HECTEPUITHO MEAULIMHCKO
uspenue Moxe Aa fosene A0 HobekUms / eHnodTanMuT Ha
@ naunerTa. He nanonssaiite, ako ONAkKOBKATA € NOBPeAeHa

UKW CTEPUNHATA NPErpPafd e HapyLeHda.

B>

MpenynpexaneHne

M3barearite KOHTAKT C OCTPM 1/ UK 3Q0CTPEHN KOMMOHEHTYH
HQ YCTPOWCTBOTO, 30 A YNECHNUTe 6e30MacHOTO M3NON3BaHe
1 N3XBBPIISIHETO HA YCTPOWCTBOTO.

MpepynpexpaeHue

MepuumnHckoTo n3penue He Tpsbea Aa ce M3NON3Ba cnep,
M3TUYAHE HA CPOKA HA FOHOCT. YnoTpebata cnea ustuiaHe
HO CPOKA HA FOAHOCT MOXe Aa AoBeae A0 UHpekLms /
eHJ:lOd)TOJ'IMIAT HA nayuneHTa.

MpepynpexpeHue

Hwkora He “3nonssaiite NOBTOPHO MEAMLIMHCKOTO
ycTpoiicTso. MosTopHaTta ynotpeba 1/ unm nosTopHATa
CTepUnM3aLmns MoXe Ad KOMNpoMeTupa pabotata u
6€30MNACHOCTTA HA YCTPOMCTBOTO, KOETO Ad AoBEAe

[0 MHPEKLUMM 1 CePUO3HO yBPEXAAHE HA 30PABETO 1
6e30MNACHOCTTA HA NAUMEHTA.

Hukora He o6paboTBaiiTe NOBTOPHO U He U3nonssainTe
YCTPOWCTBOTO NOBTOPHO.

MpepynpexpeHue

MenuMUMHCKOTO n3fenue Moxe Aa Ce 13Mon3sa ot
MEAMLIMHCKM CNeLManncTv 1 Ad ce Npunard Bbpxy NauneHTa
OT XMpypr. M3non3BaHeTo oT HeKBANMOULMPAH NepcoHan
MOXe Aa foBefe A0 HAPAHABAHE HA NALMeHTa.



XUpyprsT HOCK OTFOBOPHOCT 30 BHUMATESNHA

A
A

A

NpPefonepaTMBHA OLEHKA, CBLP3AHA C NALMEHTA, C
n06pe 060CHOBAHA KIMHUYHA NMPELEHKA 1 OLEHKA HA
CBOTHOLLEHMETO PUCK-MON3A.

BHuMaHue

YBepeTe ce, Ye BUHATM KOMBUHUPATE KOMMOHEHTU Ha Medi-
cel c npasunHus pasmep.

BHuMaHue

MOD,I/Id)I/IKCILI,VIﬂTCI HQA UHCTPYMEHTUTE, HAMNp. OreBaHe HA
BbPXA He € MO3BOMEHO, Thi KATO TOBA MOXe A4 AOBeAe A0
MOBPEXAAHETO UM (cUynBaHe)

BHumMaHue

KoHekTopwTe 30 OBAGXHSABAHE M acnupauus Tpsbea Aa ce
3aKPEnBaAT KbM HOKPAMHUKA C HOBUBAHE HA KOHEKTOPUTE.

4. UHCTpYKLMM 3a NPUNoXeHne Ha |/A HakpaitHuuuTe 3a
efHOKpATHA ynoTtpeba

A

BHumaHuve

BXX. MNIOCTPUPAHUTE MHCTPYKLMM 3d ynoTpeba 1 npukpenete
KOHEKTOPUTE 30 OBMAXHSIBAHE U ACMUPALIMS C HOBUBAHE

Ha koHekTopuTe. [MpoyeTeTe 1 CNasBaTe UHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpeba Ha CbOTBETHATA XMPYPIrUYecKa CUCTEMA.

5. YHuwoxasaHe

A

MNpepynpexpeHue

Crnep ynotpe6a MEAVLIMHCKOTO U3Aenue Moxe Ad e
3aPA3eHO C MOTEHLMANHO UHGEKLMO3HU BELLECTBA OT
YOBELLKM Npouaxof. MN3xebpnete MEAULIMHCKOTO U3aenue n
OMAKOBKATA cnef ynoTpe6a B CbOTBETCTBUE C MPUNOKUMUTE
YKA3aHUA 30 ONacHU 6uonornyHm oTnagbuu.

6. YBepoMneHuns oo NnponsBoauTens u Bnactute

CepuosHNTE MHLMAEHTU, Bb3HUKHANM BbB BPB3KA C YCTPOWCTBOTO,
Tpsi6BA A4 Ce AOKNIAABAT HA MPOW3BOAMUTENS U HA KOMMETEHTHUS
OPraH, B KOWTO € HACTAHEH NOTPEBUTENAT 1/ UMK NALMEHTBT.

7. CuMBoOnun, kouTo He ca onpepeneru B 1ISO 15223-1:

>
[Roncy

Bpoit Ha MeanuMHCKUTe »
Ortsoperte Tyk
M3Aens B @AHA ONaKoBKa
[a ce nsnonssa camo ot Y
[N Peuuknupare

KBANMPUUMPAH NepCoHan



1. Rozsah pouziti

Tento ndvod k pouziti se vztahuje na ndsledujici I/A (iriga&ni
a aspiraéni) ndsadce:

« Svycarsky dvouruéni systém I/A

. I?vouruém’ 1I/A

« Svycarsky koaxidIni systém I/A

« KoaxidIni I/A

« Rukojeti Femto I/A

2. Informace o zafizeni/ Zamysleny Gcel

2.1 Zamyslené pouziti

Odstranéni lidské ¢ocky pfi operaci oka

2.2 Klinicky pfinos

Odstranéni lidské ¢ocky pfi operaci oka malymi fezy.

3. Pozndmky k bezpeénosti

A
®

Varovanf

Pouziti poskozeného nebo nesterilniho zdravotnického
prostfedku mize vést k infekci nebo endoftalmitidé pacienta.
NepouZzivejte, pokud je obal poskozen nebo je poskozena
sterilni bariéra.

B> o> > P

[Bonwy]

Varovani

Vyvarujte se kontaktu s ostrymi a/nebo $picatymi soudstmi
zafizeni, abyste usnadnili bezpe&né pouzivdni a likvidaci zafizeni.
Varovani

Zdravotnicky prostfedek se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti. Pouziti po uplynutf doby pouzitelnosti mize mit
za ndsledek infekci / endoftalmitidu pacienta.

Varovadni

Zdravotnicky pfistroj nikdy nepouzivejte opakované.
Opakované pouZitl a/nebo resterilizace mize ohrozit
funkénost a bezpeénost prostiedku, coz by mohlo zpisobit
infekce a vdzné poskozeni zdravi a bezpecnosti pacienta.
Pfistroj nikdy znovu nezpracovdvejte a nepouzivejte.
Varovani

Se zdravotnickym pristrojem mlze manipulovat zdravotnicky
persondl a pacientovi jej mlze aplikovat chirurg. PouZziti
nekvalifikovanym persondlem by mohlo vést k poranéni
pacienta.

Za peclivé predoperacéni zhodnoceni pacienta s pod-
lozenym klinickym Gsudkem a posouzenim rizik a pfinost je
zodpovédny chirurg.



A
A

Upozornéni

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

Upozornéni

Upravy na ndstrojich, napf. ohybdni hrotu, nejsou povoleny,
protoze by mohly vést k selhdnf (zlomeni) ndstroje.
Upozornéni

Irigaéni a aspiraéni konektory je tfeba pfipojit k ndstavei
oto&enim konektord.

4. Pokyny pro pouziti jednordzovych ndsadct I/A

A

Upozornéni

Podivejte se na ilustrovany ndvod k pouZziti a pfipojte
konektory pro zavlazovdni a odsdvdni otocenim konektord.
Prectéte si a dodrzujte ndvod k pouZiti pfislusného chirurg-
ického systému.

5. Likvidace

A

Varovani

Zdravotnicky pfistroj mize byt po pouziti kontaminovdn
potencidlné infek&nimi I&tkami lidského plvodu. Po pouziti
zlikvidujte zdravotnicky prostfedek a obal v souladu s
platnymi pokyny pro biologicky nebezpecny odpad.

6. Ozndmeni vyrobci a tfadim

Zdvazné uddlosti, k nimZ dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt
hldseny vyrobci a pfislusnému orgdnu, v némz je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

7. Symboly nedefinované normou ISO 15223-1:

Pocet zdravotnickych pfistroji » ”
z v obalové jednotce Jj Oteviit zde
K pouZiti pouze kvalifikovanym 2%
[BJonwy] persondlem & Recyklace



1. Anvendelsesomradee

Denne brugsanvisning geelder for falgende I/A-h&ndstykker (irrigation
og aspiration):

« Svejtsisk bi-manuelt I/A system
« Svejtsisk koaksialtl I/A system

« Femto |/A hdndstykker

« Bi-manuelt I/A
« Koaksialtl I/A

2. Udstyrsinformation / pdtaenkt formdl

2.1 Pdteenkt anvendelse

Fjernelse af human linse under @jenoperation

2.2 Klinisk fordel

Fjernelse af human linse under gjenkirurgi gennem sma snit.

3. Sikkerhedsanmaerkninger

Advarsel

Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan
fore 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 enhedskompo-
nenter for at lette sikker brug og bortskaffelse af enheden.

B>
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Advarsel

Det medicinske udstyr md ikke bruges efter dets udlgbsdato.
Brug efter udlgbsdatoen kan resultere i infektion / endoftalmitis
hos patienten.

Advarsel

Genbrug aldrig det medicinske udstyr. Genbrug og/ eller
resterilisation kan kompromittere enhedens ydeevne og
sikkerhed, hvilket kan fordrsage infektioner og alvorlig skade
pd patientens sundhed og sikkerhed.

Enheden mé& aldrig genforarbejdes og genbruges.

Advarsel

Det medicinske udstyr skal h&ndteres af sundhedspersonale
og anvendes p& 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 en velbegrundet
klinisk vurdering og en vurdering af risici og fordele.

Forsigtig

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

Forsigtig

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



Forsigtig 7.Symboler ikke definerede af 1ISO 15223-1:

A Skylle- og aspirationsforbindelserne skal fastgeres til hdnd-

stykket ved at dreje konnektorerne. )3 A"tcil m‘:ﬁiﬁmgeder '_‘a

4. Anvendelsesvejledning til engangs I/A-hdndstykker [P Mé& kun bruges of kvalificeret Y
ForsigtigJ ¢ oane Y fione personale o

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

5. Bortskaffelse
Advarsel

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

6. Meddelelser til producent og myndigheder

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

Abn her

Genanvendelse



1. Nedio edpappoyng
AUTEG oL 08nyieg xpriong adopolv ota mapakdtw eéaptripata xewpog I/A
(apdevon kat avappoddnon):

o EABeTko apdixelpo olotnua MN/A
o EABeTkd opoagovikd ovotnua MN/A

* Audixelpot otukeol M/A
* Opoatovikol otuleot M/A

* Stuleol M/A Femto

2. NAnpodopieg cuckeurig/ okomog xpriong
2.1 NpoPAenopevn xprion

Adaipeon tou puoikol pakol atn Stdpkela 0GOAAUONOYLKAG XELPOUPYLKAG

enéupaong
2.2 KAwik6 6¢erog

Adaipeon tou duoikol dakol otn SLapkela 0HOAALOAOYLKIG XELPOUPYLKAG

EMEUPAONG HECW ULKPWY TOUWV.

3. INUELWOELG OXETIKA HE TNV Ao arela

A
®

Npoeldonoinaon

H xpnon tatpotexvohoytkol TpoidvTog mou €XeL UTOOTEL (LA

1 elval pn amooTelpwEVO UTMOPEl va ipoKaAEaeL Aolpwén 1
evbodpBalpitida otov acBevi. Na pun xpnotpornotnbei av n
ouoKevaoia €XeL UTTOOTEL LNLA 1) av €XeL SlakuPeuTel o dpayuog
anootelpwong.

B

P>

A

Npoewdonoinon

Mo tnv aodpain xprion kat andppupn tou mpoidvtog, anodpelyete
v enadn TNV emadn e axpunpd n/kaL LUTepd e€apTAPATA TOU
TPOiOVTOG.

Npoeidonoinon

To LATPOTEXVONOYLKO TIPOTLOV SEV MPEMEL VA XPNOLUOTIOLELTAL HETA TO
TEPQG TNG NHEpounviag AfgNG tou. H xprion petd tnv npepounvia
AAéng propet va odnynoet oe Aolpwén/evéodpBaipitida tou
aoBevoug.

Npoewdonoinon

MOTE UNV EMAVAXPNOLUOTIOLTETE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV. AV
EMAVAYPNOLUOTIOLNOETE 1} ATIOCTELPWOETE AVA TO TIPOLOVY, UMOPEL
va StakuBeutel n anddoaon kat n achaAeld tou, yeyovog mou Ba
pnopoUoe va mpokaAéoel AotpwéeLg kat copapr BAABn otnv uyela
Kat TNV acdpalela tov acBevoug.

MoTé punv emavene{epyaoTE(TE KL NV ETIAVAXPNOLLOTIOLCETE TO
Tpoiov.

Npoeldonoinon

TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL ATIO
enayyelpatieg vyeiag kat va tornoBeteltal otov acBevn and tov
XELpoUpYO. H xprion armo pn eL8LKEUUEVO TTPOCWTILKO UIOPEL vaL
08nYyNOEL OE TPAVUATLONO TOU oBeVOUG.

Y| Hmpooektikn mpoeyxeLpnTikn aloAdynaon yla Tov EKoToTe aobevr,
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UE TEKUNPLWHEVN KAWLKN Kplon Kat a&lohoynan kvduvou-odEroug,
arnotehel euBUVN TOU XELPOUPYOUL.

Npoooxn

BeBatwBelte dtL ouvdualete mavrote eaptripata Medicel tou
KkaTtdAAnAou peyéboug.

Npoocoxn

Agv eTUTpENETAL N TpOTIOMOINGN TWV EpYaAEiwY, TLX. N KA TOU
paxatptdiov, SLOTLKATLTETOLO UMopel va 08nynoeL oe aoTtoxia Tou
epyaleiou (Bpavon)

Npoooxn

MeplotpéPte Toug oUVEEOHOUG TTAUGNG KAt avappodnong yLa va
TOUG OUVSECETE OTOV OTUAED.

4. 08nyieg epappoyiig yia toug otudeovg N/ A piag xpriong

A

Npoocoxn

JUVEEDTE TOUG OUVEETHOUG TTAUGNG KAl avappOdnong e pLa
neplotpodikn kivnaon, onwg dpaivetatl oTig etkovoypadnpéveg
odnyieg. AtaBaote kat tnpeite tig Odnyieg xpnong Tou aviiotoXou
GUOTAUATOG XELPOUPYLKAG EMEUPBAONG.

5. Anoppubn
Npoeidonoinon
A To LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV UTOpEl va XL LOAUVOEL e SuvnTikd

HOAUGHATIKEG OUOLEG AVOPWTLVNG TIPOENEUONG LETA TN XPHON.

H amnéppudn Tou LatpotexvohoyLkol mpoidvTog Kat TG CUoKeLaaotag
HeTA TN xpnon mpénet va yivetat cUpdwva e TG LoxUouoeg odnyleg
yla Ta emkivéuva Blodoyikd amdpAnta.

6. 'VWOTOMOiNGN OTOV KATAOKEVAOTH KOL TLG APXES

S0Bapa MEPLOTATIKA OXETLKA HE TO TIPOLOV TIPETEL VA yVWOTOMOLOUVTAL OTOV
KATAOKEVQAOTH KAL 0TNV appodia apyr otnv onola udyetat o xprotng n/
Kat 0 aoBevig.

7. Z0pBoAa nov Sev opifovrat and to ISO 15223-1:

Tepdxia Latpotexvoroyikol l-‘a ., .
Z TPOLGVTOG 0N ouokevaoia Avoltre 8
Na xpnotpomnoteital povo and 2% .
[onL
[lonuy ELBIKEVEVO TPOOWTIKO [ AvaxGidwon



1. Ambito de aplicacién

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes manipulos
de I/A (irrigacion y aspiracion):

« Sistema de irrigacién y aspiracion suizo

« Irrigacioén y aspiracién bimanual

« Sistema de irrigacién y aspiracién coaxial suizo

« Irrigacién y aspiracién coaxial

« Piezas de mano de irrigacién y aspiracién Femto

2. Informacidn sobre el dispositivo / finalidad prevista

2.1Uso previsto

Extraccidn del cristalino humano durante la cirugia ocular

2.2 Beneficio clinico

Extraccion del cristalino humano durante cirugia ocular a través
de pequefias incisiones.

3. Notas sobre la seguridad

A
®

Advertencia

El uso de un dispositivo médico dafiado o no estéril puede
provocar infecciones o endoftalmitis en el paciente. No lo
utilice si el envase o la barrera estéril estdn dafiados.
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Advertencia

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

Advertencia

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

Advertencia

No reutilice nunca el dispositivo médico. La reutilizacién
y/o reesterilizacién puede comprometer el rendimientoy la
seguridad 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 profesio-
nales sanitarios y aplicado al paciente por el cirujano.

El uso por parte de personal no cualificado podria provocar
lesiones en el paciente.

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



Atencién

A Asegurese de combinar siempre componentes de Medicel
del tamafio correcto.
Atencidén

A 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

A Los conectores de irrigacién y de aspiracion 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
Atencién
A Consulte las instrucciones de uso que se muestrany fije los
conectores de irrigacién y aspiracién con un giro de los
conectores. Lea y siga las instrucciones de uso del sistema
quirdrgico correspondiente.

5. Eliminacién
Advertencia

A El dispositivo médico puede estar contaminado con
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano

después de su uso. Elimine el dispositivo médico y el
envase después de su uso de acuerdo con las directrices
aplicables 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 jurisdiccidn esté establecido el usuario y /o el paciente.

7. Simbolos no definidos por la norma I1SO 15223-1:

Numero de dispositivos », . .
z médicos en la unidad de envasado Jj Abrir por aqui
Solo debe ser utilizado por N -
[Blon personal cualificado [ 48] Reciclaje



1. Kasutusala

See kasutusjuhend kehtib jargmiste /A (loputus- ja aspiratsiooni)
kdsiseadmete kohta:

. §veitsi bimanuaalne I/A siisteem  « Bimanuaalne I/A

« Sveitsi koaksiaalne I/A siisteem « Koaksiaalne I/A

« Femto I/A kdsiinstrumendid

2.Seadme teave/sihtotstarve

2.1Kasutusotstarve

Inimldatse eemaldamine silmaoperatsiooni ajal

2.2 Kliiniline kasu

Inimladtse eemaldamine silmaoperatsiooni ajal IGbi vdikeste
sisseldigete.

3. Mdrkused ohutuse kohta
Hoiatus

A Kahjustatud vai mittesteriilse meditsiiniseadme kasutamine
vbib péhjustada patsiendil infektsiooni v&i endoftalmiiti.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi steriilne toke
on kahjustatud.

> o> B> B

Hoiatus

Valtige kokkupuudet seadme teravate ja/voi torkavate
osadega, et hélbustada seadme ohutut kasutamist ja
utiliseerimist.

Hoiatus

Meditsiiniseadet ei tohi kasutada pdrast selle kehtivusaja
16ppu. Kasutamine pdrast kélblikkusaja [6ppu voib
pdhjustada patsiendil infektsiooni/endoftalmiiti.

Hoiatus

Arge kunagi korduvkasutage meditsiiniseadet. Korduvka-
sutamine ja/véi uuesti steriliseerimine v6ib kahjustada
seadme joudlust ja ohutust, mis vdib pdhjustada infektsioone
ja tésist kahju patsiendi tervisele ja ohutusele.

Arge kunagi téédelge ega korduvkasutage seadet.
Hoiatus

Meditsiiniseadet voivad kdsitseda tervishoiutéstajad ja
patsiendil voib kasutada kirurg. Kasutamine kvalifitseeri-
mata personali poolt véib pohjustada patsiendi vigastusi.
Kohustuslik on viia I&bi patsiendiga seotud hoolikas
preoperatiivne hindamine koos pdhjendatud kliinilise ja
riski-kasu hinnanguga.
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Ettevaatust

Jalgige alati, et kombineeriksite dige suurusega Mediceli
komponente.

Ettevaatust

Instrumentide muutmine, nt otsa painutamine, ei ole
lubatud, kuna see voib pdhjustada instrumendi rikke
(purunemine)

Ettevaatust

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

4. Uhekordselt kasutatavate I/A késiinstrumentide kasutusjuhend

Ettevaatust

Vaadake illustreeritud kasutusjuhendit ja kinnitage niisutus-
ja aspiratsioonilihendused keerates tihendusi. Lugege labi
ja jargige vastava kirurgilise sisteemi kasutusjuhendit.

5. Utiliseerimine

A

Hoiatus

Meditsiiniseade voib pdrast kasutamist olla saastunud pot-
entsiaalselt nakkusohtlike inimpdritolu ainetega. Utiliseerige
meditsiiniseade ja pakend pdrast kasutamist vastavalt
kehtivatele ohtlike bioloogiliste jadtmete juhenditele.

6. Teatised tootjale ja ametiasutustele

Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale

ja pddevale ametiasutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

7. Siimbolid, mida ISO 15223-1 ei m&dratle:
Meditsiiniseadmete arv » "
z pakenditihikus Jj Avage siit

Kasutada ainult kvalifitseeritud A%
A

personali poolt Taaskasutamine



1. Kayttdalue

N&ama kdyttdohjeet koskevat seuraavia I/A-kdsikappaleita
(huuhtelu- ja aspiraatiokdsikappaleet):

« Sveitsildinen kahdella k&dellg kaytettava I/A-jdrjestelma
« Kahdella kadella kaytettava I/A

« Sveitsildinen koaksiaalinen I/A-jdrjestelma

« Koaksiaalinen I/A

« Femto I/A -kasikappaleet

2. Laitteen tiedot/ kdyttotarkoitus

2.1Tarkoitettu kayttoalue

Ihmislinssin poistaminen silmdleikkauksen aikana

2.2 Kliininen hydty

Ihmislinssin poistaminen silmaleikkauksen aikana pienten viiltojen
avulla.

3. Turvallisuutta koskevat huomautukset
Varoitus

A Vaurioituneen tai steriloimattoman ladkinndllisen laitteen
k&yttd voi johtaa infektioon tai potilaan silménpohjan

@ tulehdukseen. Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai
steriili suojus on rikkoutunut.

B
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Varoitus

Valta kosketusta terdvien ja/tai terdvakdrkisten laitteen
osien kanssa laitteen turvallisen kdyton ja hdvittdmisen
helpottamiseksi.

Varoitus

Ladkinndllistd laitetta ei saa kdyttdd sen viimeisen kaytto-
pdivamadrdn jalkeen. Kaytto viimeisen kayttopdivamadrdn
jalkeen voi aiheuttaa potilaalle infektion /silmanpohjan
tulehduksen.

Varoitus

Ladkinndllistd laitetta ei saa koskaan kayttad uudelleen.
Uudelleenkdyttd ja/tai uudelleensterilointi saattaa vaaran-
taa laitteen toimivuuden ja turvallisuuden, miké& voi aiheut-
taa infektioita ja vakavaa haittaa potilaan terveydelle ja
turvallisuudelle.

Ala koskaan kdsittele ja kdytd laitetta uudelleen.

Varoitus

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kasitelld ladkin-
ndllistd laitetta, ja kirurgi voi kiinnittdd sen potilaaseen.
Epdpdtevdn henkiloston suorittama kdytts saattaa johtaa
potilaan loukkaantumiseen.

Potilasl@htdinen, huolellinen leikkausta edeltdvé arviointi,
johon liittyy perusteltu kliininen harkinta ja riski-hyGtyarviointi,



on kirurgin vastuulla. 6. limoitukset valmistajalle ja viranomaisille

Huomio Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
A Yhdistd aina oikean kokoiset Medicel-komponentit. valmistajalle ja sille toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd
Huomio ja/tai potilas on vakinaisesti sijoittautunut.
A Instrumenttien muuttaminen, esim. kdrjen taivuttaminen ei
ole sallittua, koska se voi johtaa instrumentin rikkoutumiseen 7. Symbolit, joita ei ole mddritelty 1ISO 156223-1 -standardissa:
(murtuminen) Latkinnaliston laitteid
H m' aakinndllisten laitteiden » P
uomio . . s P L z lukum&drd pakkausyksikdssd -a Avaa tdstd
Huuhtelu- ja imuliittimet on kiinnitett&va kasikappaleeseen -
kiertamallg liittimid. Ainoastaan pdtevén I orrd
[loney henkilstan kayttsén [N Kierrtys

4. Kertakdyttdisten I/A-kdsikappaleiden kdyttdohjeet
Huomio

A Katso kuvitetut kdyttoohjeet ja kiinnitd kastelu- ja imuliittimet
kiertamalla liittimid. Lue ja noudata kunkin kirurgisen
jarjestelmdn kdyttéohjeita.

5. HavittGminen
Varoitus

A Ladkinndllinen laite voi kdyton jalkeen kontaminoitua mah-
dollisesti ihmisestd perdisin olevilla tartuntavaarallisilla teki-
joilla. Havita lagkinndllinen laite ja pakkaus kayton jalkeen
biologista vaarallista jatettd koskevien ohjeiden mukaisesti.
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1. Champ d’application

Ce mode d’emploi concerne les pieces & main I/A (Irrigation
et Aspiration) suivantes:

« Systéme I/A bimanuel suisse
« Systéme |/A coaxial suisse

« Piéces & main I/A Femto

« |/A bimanuel
« |/A coaxial

2. Informations sur le dispositif /usage prévu

2.1Usage prévu

Retrait du cristallin humain lors d’une chirurgie des yeux

2.2 Bénéfice clinique

Retrait du cristallin humain lors d’une chirurgie des yeux par
de petites incisions.

3. Notes sur la sécurité
Avertissement

A L'utilisation 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.
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Avertissement

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

Le dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés sa date
d’expiration. Son utilisation aprés la date d’expiration peut
entrainer une infection /endophtalmie chez lesla patientse.
Avertissement

Ne jamais réutiliser le dispositif médical. La réutilisation
et/ou la restérilisation peuvent compromettre I'efficacité
et la sécurité du dispositif, ce qm pourrait provoquer des
infections et nuire gravement & la santé et & la sécurité
duede la patientee.

Ne jamais retraiter et réutiliser le dispositif.

Avertissement

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

Lesla chirurgienene doit procéder & un examen préopératoire
minutieux dusde la patientee, en apportant un jugement
clinique et une évaluation des risques / bénéfices fondés.



Attention

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

A La modification des instruments, par exemple la flexion de

la pointe, n’est pas autorisée car elle pourrait causer une
défaillance de Iinstrument (rupture).
Attention

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

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

A 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 aurebut
Avertissement

A Le dispositif médical peut tre contaminé par des substan-
ces potentiellement infectieuses d’origine humaine aprés
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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 l'utilisateurstrice et/ou lesla patientee.

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

Nombre de dispositifs médicaux . L
z dans l'unité d’emballage Jj Ouvririci
Doit étre utilisé uniquement par £) Recyclage

un personnel qualifié



1. Opseg primjene

Ove upute za uporabu odnose se na sljedede I/A (irigaciju i aspiraciju)
ruénim dijelom:

. §vicarski dvoruéni I/A sustav

« Svicarski koaksijalni I/A sustav
« Femto I/A ruéni dijelovi

« Dvorucni I/A
» Koaksijalni I/A

2. Podaci o uredaju/namjena

2.1 Namjena

Uklanjanje ljudske lece tijekom operacije oka

2.2 Klini¢ka korist

Uklanjanje ljudske lece tijekom operacije oka kroz male rezove.

3. Napomene o sigurnosti
Upozorenje
A Koristenje osteéenog ili nesterilnog medicinskog uredaja
moze dovesti do infekcije ili endoftalmitisa u pacijenta.
@ Ne koristite ako su pakiranje ili sterilna barijera osteceni.
A Upozorenje
uredaja kako biste olaksali sigurnu uporabu i odlaganje
uredojo.
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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 obradivati i ponovno koristiti uredai.
Upozorenje

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

Kirurg je odgovoran za pazljivu preoperativnu procjenu
koja se odnosi na pccuentc uz dobro utemeljenu klini¢ku
prosudbu i procjenu rizika i koristi.

Oprez

Uvijek kombinirajte Medicel komponente ispravne veli€ine.
Oprez

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



Oprez 7. Simboli koji nisu definirani u 1IS0 15223-1:

A Priklju¢ci za irigaciju i aspiraciju moraju biti pri¢vr§éeni na - — -
ruéni dio okretanjem prikljucka. y Broj medicinskih uredaja u '_‘a
jedinici pakiranja
4. Upute za primjenu I/A ruénog dijela za jednokratnu upotrebu Rlon] | 20 uporabu samo od strane I,
Oprez kvalificiranog osoblja (28]

A Pogledajte ilustrirane upute za uporabu i spojite prikljucke
za irigaciju i aspiraciju okretanjem prikljucaka. Proitajte i
pridrzavajte se uputa za uporabu odgovarajuéeg kirurskog
sustava.

5. Zbrinjavanje
Upozorenje

A Medicinski uredaj nakon uporabe moze biti kontaminiran
potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla.
Medicinski uredaj i ambalazu 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 proizvodacu i nadleznom tijelu u kojem se korisnik i/ili
pacijent nalazi.
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Otvoriti ovdje

Recikliranje



1. Alkalmazdsi kor

Jelen haszndlati utasitds a kévetkezd I/A (irrigdcids és aspirdcios)
kézidarabokra vonatkozik:

« Swiss Bi-Manudlis I/A rendszer
« Swiss Koaxidlis I/A rendszer

» Femto I/A fogantyuk

« Bi-Manudlis I/A
« Koaxidlis I/A

2. Eszkézadatok /rendeltetésszer(i felhaszndlds
2.1Rendeltetésszerli haszndlat

Emberi szemlencse eltdvolitdsa szemmdtét sordn

2.2 Klinikai elénysk

Emberi szemlencse eltdvolitdsa szemmditét sordn kis bemetszésen
keresztil.

3. A biztonsdgra vonatkozé megjegyzések
Figyelem!
A Sérilt vagy nem steril orvostechnikai eszkdz haszndlata
fertézéshez vagy a szem belsejének gyulladdsdhoz
@ vezethet a betegnél. Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt,
vagy a steril akaddly kdrosodott.
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Figyelem!

Az eszkdz biztonsdgos haszndlata drtalmatlanitdsa
érdekében kerllje az eszkoz érintkezését éles és/vagy
hegyes tartozékokkal.

Figyelem!

Tilos a lejdrati idé eltelte utdn felhaszndlni a jelen orvos-
technikai eszkozt. A lejdrati idé eltelte utdn felhaszndlds

a beteg megfertéz6déséhez/a szem belsejének gyulladd-
sdhoz vezethet.

Figyelem!

Soha ne haszndlja Ujra a jelen orvostechnikai eszkozt.

Az ismételt felhaszndlds vagy az Ujrasterilizdlds kdros
hatdssal lehet az eszkoz teljesitményére és biztonsdgos
haszndlatdra, ezdltal fertézéseket okozhat, vagy stlyos
kovetkezményekkel jarhat a pdciens egészségére és
biztonsdgdra vonatkozdan.

Soha ne dolgozza fel Ujra és haszndlja Ujra az eszkodzt.
Figyelem!

Az orvostechnikai eszkdzt csak egészségligyi szakemberek
kezelhetik, és csak a sebész alkalmazhatja a pdciensen.
A szakképzettséggel nem rendelkezd személy dltali haszndlat
a pdciens sériléséhez vezethet.

A sebész feleléssége meghozni pdcienst érintd, alapos



mitét elStti értékelést, j6l megalapozott klinikai dontés és
kockdzat-eldny értékelés alapjdan.

Vigydzat!

Ugyeljen arra, hogy mindig a megfelelé méretl Medicel
alkatrészeket kombindlja.

Vigydzat!

Tilos megvdltoztatni az eszkdzdket, pl. elhajlitani a hegyet,
mivel ez az eszkdz meghibdsoddsdhoz (térés) vezethet.
Vigydzat!

Az Irrigdcids és Aspirdciods csatlakozdkat azok megesava-
rdsdval kell csatlakoztatni a fogantyura.

A
A

4. Alkalmazdsi utasitdsok egyszer haszndlatos I/A fogantyuk
esetén
Vigydzat
A Olvassa el azillusztrdlt Haszndlati Utasitdst és a csatlakozdk
megcsavardsdval csatlakoztassa az Irrigdcids és Aspirdcios
csatlakozdkat. Olvassa el és tartsa be a vonatkozd sebészeti
rendszer Haszndlati Utasitdsdt.
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5. Artalmatlanitds

Figyelem!
A Haszndlat sordn a jelen orvostechnikai eszk&z potencidlisan
fert6z6 emberi anyagokkal szennyezédhet be Haszndlat
utdn a biolégiai veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsdra
vonatkozé irdnyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa a
jelen orvostechnikai eszkézt és annak csomagoldsat.

6. A gydrté és a hatésdgok értesitése

Az eszkdzzel kapcesolatban fellépd sulyos incidenseket be kell
jelenteni a gydrténak, illetve a felhaszndlé és/vagy pdciens
lakdhelyén miikods, kompetens hatdésdgoknak.

7. Az 180 15223-1 dltal nem meghatdrozott jelzések:

A csomagoldsi egységben lévé . . .
z orvostechnikai eszkézok szdma -a Itt nyissa ki
Kizdrdlag szakképzett személyek 2% - e
Gltal haszndlhatd L) Uirahasznosftds



1. Ambito di applicazione

Le presenti istruzioni per |‘uso si applicano ai seguenti manipoli I/A
(irrigazione e aspirazione):

« sistema I/A bimanuale svizzero
« sistema |/A coassiale svizzero
« manipoli Femto I/A

« bimanuale I/A
« coassiale I/A

2. Informazioni sul dispositivo / destinazione d‘uso

2.1Uso previsto

Rimozione del cristallino umano durante la chirurgia oculistica
2.2 Benefici clinici

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

3. Note sulla sicurezza
Avvertenza
A 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.
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Avvertenza

Evitare il contatto con le parti taglienti e /o acuminate del
dispositivo per facilitare I‘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
risterilizzazione 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.

E responsabilita del chirurgo effettuare un‘attenta
valutazione pre-operatoria del paziente, con un‘accurata
anamnesi e un‘analisi dei rischi e dei benefici.



Attenzione 5. Smaltimento

A Assicurarsi di abbinare sempre componenti Medicel dalla Avvertenza
dimensione corretta. A opo l‘uso, il dispositivo medico pud essere contaminato da
Attenzione sostanze potenzialmente infettive di origine umana. Dopo

A Non & consentito modificare gli strumenti, ad esempio |‘uso smaltire il dispositivo medico e I'imballaggio in confor-
piegare la punta, in quanto potrebbe causare un guasto mitd alle linee guida applicabili ai rifiuti biologici pericolosi.
dello strumento (rottura)
Attenzione 6. Notifiche al produttore e alle autorita

A | connettori per l‘irrigazione e I‘aspirazione devono essere Il verificarsi di eventuali inconvenienti gravi legati al dispositivo
fissati al manipolo mediante una rotazione. devono essere segnalati al produttore e all‘autoritd competente

del luogo in cui si trova l‘utente e /o il paziente.
. Istruzioni per l‘applicazione dei manipoli monouso
4. Ist I I d | I/A

Attenzione 7. Simboli non definiti dalla norma I1SO 15223-1
A Consultare le istruzioni per ‘uso illustrate e collegare i — — —
connettori di irrigazione e aspirazione ruotandoli. Leggere )3 nNKf“:i't? i‘id'sﬁfsz'?“’r'] mnfdr':i' '_'a Aprire qui
e osservare le istruzioni per [‘uso del rispettivo sistema eTunita i contezionamento
chirurgico. Bloncd Da utilizzare solo da parte di 2% Riciclaggio

personale qualificato 8]
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1. Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos Siems I/A (irigacijos ir
aspiracijos) antgaliams:

* SveicariSka dviejy ranky I/A sistema
« Sveicariska koaksialiné I/A sistema

« Femto

« Dviejy ranky I/A
« Koaksialiniai I/A
I/A antgaliai

2. Informacija apie prietaisq/ paskirtis

2.1 Numatytoji paskirtis

Zmogaus lesiuko pasalinimas akies operacijos metu

2.2 Klinikiné nauda

Zmogaus lesiuko pasalinimas akies operacijos metu per mazus

pjavius.

3. Saugos pastabos

A

®
A
®

Jspéjimas

Naudojant pazeistq arba nesterily medicinos instrumentq,
gresia pavojus sukelti paciento infekcijg arba endoftalmitq.
Nenaudokite, jei paZeista pakuoté arba sterilus barjeras.
Jspéjimas

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

Medicinos instrumento negalima naudoti pasibaigus jo
tinkamumo laikui. Naudojimas pasibaigus tinkamumo laikui
gali sukelti infekcijq ir (arba) endoftalmitq 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 pakar-
totinai.

Jspéjimas

Su medicinos instrumentu gali dirbti sveikatos priezitros
specialistai, o pacientui jj gali uzdéti chirurgas. Naudojant
nekvalifikuotam personalui, galima suzZaloti pacientg.
Chirurgas privalo atlikti kruops$ty paciento prieSoperacinj
vertinimg, pagrjstqg klinikine nuovoka ir rizikos bei naudos
santykio jvertinimu.

Atsargiai

Visada priderinkite tinkamo dydzio ,Medicel“ komponentus.



Atsargiai 6. Pranesimai gamintojui ir valdZios institucijoms

A Negalima keisti instrumenty, pvz., lenkti antgaliy, nes tai Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamin-
gali sukelti instrumento gedimq (1Gz)). tojui ir kompetentingai institucijai, kurioje yra jsisteiggs naudotojas
Atsargiai ir (arba) pacientas.

A Irigacijos ir aspiracijos jungtis prie rankinio antgalio reikia
pritvirtinti pasukant jungtis. 7.18015223-1 neapibrézti simboliai:

4. Vienkartiniy I/A antgaliy naudojimo instrukcijos b3 Medicinos instrumenty skaicius -la Atidaryti &ia
Atsargiai pakuotés vienete

AN Zr.iliustruotq naudojimo instrukcijq ir pritvirtinkite irigacijos Rlony | Noudotigalitik k;fc“ﬁkuows D Utilizavimas
ir aspiracijos jungtis sukdami jungtis. Perskaitykite ir personaias

laikykités atitinkamos chirurginés sistemos naudojimo
instrukcijos.

5. 8alinimas
Jspéjimas

A Po naudojimo medicinos instrumentas gali bati uzterstas
potencialiai infekcinémis Zmogaus kilmés medziagomis.
Panaudotq medicinos instrumentgq ir pakuote iSmeskite pagal
taikomas pavojingy biologiniy atlieky tvarkymo gaires.

33 (@)



1. Lietosanas joma

Si lietosanas instrukcija attiecas uz $adam I/A (irigacijas un
aspiracijas) uzgaliem:

. §veicie§u bimanuala I/A sistéma
« Sveiciesu koaksiala I/A sistema
« Femto I/A rokas instrumenti

« Bimanualais I/A
« Koaksialais I/A

2. Informacija par ierici/ paredzétais noliiks

2.1. Paredzétais lietojums

Cilveka acs lécas nonemsana acs operacijas laika

2.2. Klniskais ieguvums

Cilveka acs |écas nonemsana acs operdcijas laikd caur maziem
iegriezumiem.

3. Piezimes par drosumu

BridinGjums
A Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietoSana var
izraisit infekeiju vai endoftalmitu pacientam. Nelietot, ja
iepakojums ir bojats vai ir kaitéts sterilajai barjerai.
Bridingjums
Nepielaujiet saskari ar asiem un/vai smailiem ierices
komponentiem, lai atvieglotu ierices drosu lietojumu un
atbrivosanos no ierices.

®
A
@
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BridinGjums

Medicinas ierici nedrikst lietot péc tas deriguma termina
beigam. LietoSana péc deriguma termina beigam var
izraisit infekeiju /endoftalmitu pacientam.

Bridingjums

Nekada gadijuma nelietojiet So 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.

Bridingjums

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

Par pacienta ripigu pirmsoperdcijas novértéjumu,
pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu
novértejumu atbild kirurgs.

Piesardzibu!

Noteikti vienmér kombinéjiet atbilstosa izméra Medicel
komponentus.



Piesardzibu!

A Instrumentu parveidosana, piem., gala salieksana, nav
atlauta, jo tas var izraisit instrumenta atteici (IGzumu)
Piesardzibu!

A Irigdcijas un aspirdcijas savienotdji japievieno rokas

instrumentam, pagrieZot savienotajus.

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

A Skatiet ilustréto lietoSanas instrukciju un pievienojiet
irigdcijas un aspirdcijas savienotdjus, pagriezot
savienotdjus. Izlasiet un ievérojiet attiecigas kirurgiskas
sistémas lietoSanas instrukciju.

5. Atbrivosands no ierices
BridinGjums
Medicinas ierice péc lietojuma var bt piesarnota ar
potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam.
Pec lietosanas atbrivojieties no medicinas ierices un
iepakojuma saskand ar spékd esosajam biologiski
bistamo atkritumu apsaimniekos$anas vadlinijam.
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6. Pazinojumi raZotajam un iestadém
Par smagiem negadijumiem saistiba ar ierici jazino razotajam un
kompetentajai iestadei, kurd registréts lietotdjs un/vai pacients.

7. Simboli, kas nav definéti 1ISO 15223-1:

Medicinisko iericu skaits L3 R
z iepakojuma vieniba ﬂ Atvert Seit
Lietot tikai kvalificétam N I
[BJonwy] persondlam [N Parstrade



1. Reikwijdte

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende I/A
(irrigatie en afzuiging) handstukken:
« Zwitsers tweehandig |/A-systeem

« Zwitsers coaxiaal |/A-systeem

« Femto I/A-handstukken

« Tweehandig I/A
« Coaxiaal I/A

2. Informatie over hulpmiddel /beoogd gebruik

2.1Beoogd gebruik

Verwijdering van menselijke lens tijdens oogchirurgie

2.2 Klinisch voordeel

Verwijdering van menselijke lens tijdens oogchirurgie via kleine
incisies.

3. Opmerkingen over veiligheid
Waarschuwing
A Het gebruik van een beschadigd of niet-steriel medisch
hulpmiddel kan leiden tot infectie of endoftalmitis bij de
@ patiént. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
of de steriele barriére is aangetast.
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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 vei-
ligheid 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 herge-
bruikt.

Waarschuwing

Het medisch hulpmiddel kan 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.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om véér de

>

AP

>



A
A

operatie een klinische beoordeling en analyse van risico’s /
baten uit te voeren die specifiek is voor de patiént.
Opgelet

Combineer altijd Medicel-componenten met de juiste
maat.

Opgelet

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

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

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

Opgelet

Raadpleeg de geillustreerde gebruiksaanwijzing en maak
deirrigatie- en aspiratieconnectoren vast met een draai
aan de connectoren. De betreffende gebruiksaanwijzing
van het chirurgisch systeem moet worden gelezen en
nageleefd.
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5. Afvoeren

A

Waarschuwing

Het medisch hulpmiddel kan na gebruik verontreinigd
raken met mogelijk besmettelijke stoffen van menselijke
oorsprong. Verwijder het medisch hulpmiddel en de ver-
pakking 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
gemeld 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:

X

Aantal medische hulpmiddelen . .
in verpakking _a Hier openen
Alleen te gebruiken door £) Reoyling

gekwalificeerd personeel



1. Bruksomréade

Disse bruksanvisningene gjelder for falgende I/A (Irrigasjons-
og aspirasjons) h&ndstykket:

« Sveitsisk Bi-Manual I/A-system
« Sveitsisk koaksialt I/A-system
« Femto I/A-h&ndstykker

« Bi-Manual I/A
« Koaksial I/A

2. Enhetsinformasjon / tiltenkt formal

2.1Tiltenkt bruk

Fjerning av menneskelinse under ayekirurgi

2.2 Klinisk nytte

Fjerning av menneskelinse under ayekirurgi gjennom smd innsnitt.

3. Merknader om sikkerhet

Advarsel

Bruk av en skadet eller ikke-steril medisinsk enhet kan fare
til en infeksjon eller betennelse p& pasientens ayeeple. Skal
ikke brukes hvis pakken er skadet eller den sterile barrieren
er skadet.

Advarsel

Unngd kontakt med skarpe og/eller spisse enhetskom-
ponenter for & gjere sikker bruk og avhending av enheten
lettere.

B>
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Advarsel

Den medisinske enheten ma ikke brukes etter utlepsdatoen.
Bruk etter utlepsdatoen kan fere til infeksjon /betennelse
pd eyeeplet til pasienten.

Advarsel

Den medisinske enheten mé& aldri gjenbrukes. Gjenbruk
og/eller resterilisering kan g& pd bekostning av enhetens
ytelse og sikkerhet, som kan forérsake infeksjoner og
alvorlig skade pd pasientens helse og sikkerhet.

Aldri reprosesser og gjenbruk enheten.

Advarsel

Den medisinske enheten kan hdndteres av helsepersonell
og pdferes pasienten av kirurgen. Bruk av ukvalifisert
personell kan fere til pasientskade.

En pasientrelatert, grundig preoperativ vurdering, med
godt begrunnet klinisk vurdering og vurdering av risiko og
nytte, er kirurgens ansvar.

Forsiktig

Serg for & alltid kombinere Medicel-komponenter av
korrekt storrelse.

Forsiktig

Modifisering p& instrumentene som f.eks. baying av spissen er
ikke tillatt, ettersom dette kan fere til instrumentsvikt (brudd)



A

Forsiktig
Irrigasjons- og aspirasjonskontaktene mé festes til
h&ndstykket med en vridning av kontaktene.

4. Bruksinstruksjoner for I/A-h&ndstykker for engangsbruk

A

Forsiktig

Se illustrert bruksanvisning, og fest irrigasjons- og
aspirasjonskontaktene med en vridning av kontaktene.
Les og felg det respektive kirurgiske systemets bruksan-
visning.

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.

6. Varsler til produsent og myndigheter

Alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med enheten mé&
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
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7.Symboler ikke definert av ISO 15223-1:

)3

Nummer p& medisinsk
enhet i emballasjeenhet
Skal kun brukes av
kvalifisert personell

7

L

Apne her

Resirkulering



1. Zakres stosowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastgpujqcych korcdwek
I/A (irygacyjnych i aspiracyjnych):

« Szwajcarski dwurgczny system I/A

« Szwajcarski wspotosiowy system I/A
 Rekojesci Femto I/A

« Dwureczny I/A
* Wspotosiowy I/A

2. Informacje o wyrobie / przeznaczenie

2.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Usuwanie soczewki u ludzi podczas operacji oka

2.2 Korzysci kliniczne

Usuwanie soczewki u ludzi podczas operacji oka przez mate nacigcia.

3.Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa

Ostrzezenie

Uzycie uszkodzonego lub niesterylnego wyrobu medycznego

moze prowadzi¢ do zakazenia lub zapalenia wewngtrzgatkowego
u pacjenta. Nie uzywaé, jesdli opakowanie jest uszkodzone lub

naruszona zostata bariera sterylna.

Ostrzezenie

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

B @ D>
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Ostrzezenie

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

Ostrzezenie

Wyrobu medycznego nie wolno ponownie uzywaé. Ponowne
uzycie i/lub ponowna sterylizacja mogg negatywnie
wptynqgé na dziatanie i bezpieczenstwo urzqdzenia, co moze
spowodowadé zakazenia i powazne szkody dla zdrowia i
bezpieczenstwa pacjenta.

Nigdy ponownie nie przetwarza¢ ani nie uzywaé urzgdzenia.
Ostrzezenie

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

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

Ostroznie

Nalezy pamigtaé, aby zawsze tgczyé komponenty Medicel o
odpowiednim rozmiarze.



A

Ostroznie

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

Ostroznie

tqcezniki do irygacji i aspiracji nalezy przymocowac do
rekojesci poprzez przekrgcenie tgcznikdw.

4. Instrukcja stosowania jednorazowych rekojesci I/A

A

Ostroznie

Zapoznad sig z ilustrowanq instrukcjq uzytkowania i
zamocowad tgczniki do irygaciji i aspiracii, przekrecajgc
je. Przeczytad instrukcje uzytkowania danego systemu
chirurgicznego i stosowac sig do niej.

5. Utylizacja

A

Ostrzezenie

Po uzyciu wyréb medyczny moze zostaé zanieczyszczony
substancjami potencjalnie zakaznymi pochodzenia
ludzkiego. Po uzyciu wyréb medyczny i opakowanie
nalezy zutylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
dotyczgeymi biologicznych odpaddéw niebezpiecznych.
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6. Zgtoszenia do producenta i wtadz

Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé produ-
centowi oraz wtasciwemu organowi, w obrebie jurysdykcji ktérego
ma siedzibeg uzytkownik i/lub pacjent.

7. Symbole niezdefiniowane w normie 1SO 15223-1:

Z Liczba wyrobéw medycznych w Ta

! B . Otwierad tutaj
jednostce opakowaniowej

oni] Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie 2% .
[Bon przez wykwalifikowany personel [N Recykling



1. Ambito de aplicagéo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes /A
(irrigagdo e aspiragdo) pecas de mdo:

« Sistema I/A Bi-Manual Suico  « Bi-Manual I/A

« Sistema Coaxial I/A Suico « Coaxial I/A

 Pegas de méo I/A Femto

2. Informagéo sobre o dispositivo / fim previsto

2.1Utilizag@o prevista

Remogdo de cristalinos humanos em cirurgia oftdimica

2.2 Beneficios clinicos

Remocgdo de cristalinos humanos em cirurgia oftdimica através
de pequenas incisdes.

3. Notas sobre seguranca
Atengdo

A A utilizagdo de dispositivos médicos danificados ou ndo
esterilizados pode causar infe¢gdo ou endoftalmite no

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

> ®v> B

Atencdo

Evite o contacto com os componentes afiados e /ou
pontiagudos do dispositivo para facilitar uma utilizagédo

e eliminagdo seguras do dispositivo.

Atencdo

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

Atencdo

Nunca reutilize o dispositivo médico. A reutilizagdo e /ou
reesterilizagdo pode comprometer o desempenho

e a seguranga do dispositivo, o que pode causar infegdes
e riscos graves & saude e seguranga do doente.

Nunca reprocesse ou volte a utilizar o dispositivo.
Atengdo

O dispositivo médico tem de ser manuseado por profissionais
de saude e aplicado no doente pelo cirurgido. A utilizagdo
por pessoal ndo qualificado pode causar ferimentos no
doente.

E da responsabilidade do cirurgido fazer uma avaliagéo
pré-operatdria cuidadosa em relagdo ao doente,
procedendo a uma decisdo clinica bem fundamentada



e ponderagdo dos riscos e beneficios. depois da utilizagdo. Elimine o dispositivo médico e a

Cuidado embalagem depois da utilizagdo de acordo com as normas
A Assegurar-se de que os componentes Medicel sdo sempre aplicdveis a residuos bioldgicos perigosos.

combinados com componentes do mesmo tamanho.

Cuidado 6. Notificacdo do fabricante e das autoridades

Né&o é permitido alterar os instrumentos, por exemplo, Incidentes graves que ocorram em relagéo ao dispositivo devem

curvar a ponta, sob pena de se causar uma falha do ser notificados ao fabricante e & autoridade competente do pais

instrumento (rutura) em que o utilizador /doente estd estabelecido.

Cuidado

Os conectores de irrigagdo e aspiragdo ligam-se & pega de 7. Simbolos ndo definidos por ISO 15223-1:

mdo rodando os conectores.

z Numero de dispositivos médicos =~ . Abri .
é i & & Sual idade de embalagem Jj riraqui
4. Instrugdes de aplicagdo para as pegas de méo I/A descartdveis naunic ‘

Cuidado oni Para utilizag&o exclusiva por £) Reciclagem

/N Verasinstrugées de utilizagdo ilustradas e fixe os conecto- pessoal qualificado
res de irrigagdo e aspiragdo rodando os conectores. Leia
e siga as instrugdes de utilizagdo para o respetivo sistema
cirdrgico.

5. Eliminagéo
Atencdo
O dispositivo médico pode estar contaminado com
substdncias potencialmente infeciosas de origem humana
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1. Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplic& urmdtoarelor piese de mand
I/A (irigare si aspirare):

« Sistem elvetian de I/A bimanual

« |/A bimanuald

« Sistem elvetian coaxial de I/A

« |/A coaxiald

« Piese de mand de I/A Femto

2. Informatii despre dispozitiv/scopul preconizat

2.1Utilizarea prevdzutd

Indepdrtarea cristalinului uman in timpul interventiei chirurgicale
oculare.

2.2 Beneficiu clinic

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

3. Note privind siguranta
Avertisment

A 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.
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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
expirare. 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
dispozitivului, ceea ce ar putea cauza infectii si prejudicii
grave pentru sdndtatea si siguranta pacientului.

Nu reprelucrati si nu reutilizati niciodatd dispozitivul.
Avertisment

Dispozitivul medical poate fi manevrat de cdtre
profesionistii din domeniul sandtatii si poate fi aplicat
pacientului de cdtre chirurg. Utilizarea de cdtre personalul
necalificat poate conduce la rdnirea pacientului.

O evaluare preoperatorie atentd, legatd de pacient, cu o
apreciere clinicd bine fundamentaté si o evaluare a riscuri-
lor si beneficiilor cade in responsabilitatea chirurgului.



A

A

Atentionare

Asigurati-vé 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 manda printr-o rdsucire a conectorilor.

4. Instructiuni de aplicare pentru piesele de ménd de unicd
folosintd de irigare / aspirare (I/A)

A

Atentionare

Consultati instructiunile de utilizare ilustrate si atasati conec-
torii de irigare si aspirare prin rdsucirea conectorilor. Cititi si
respectatiinstructiunile 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
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dispozitivul medical si ambalajul dupd utilizare in confor-
mitate cu normele aplicabile privind deseurile biologice
periculoase.

6. Notificarea cdtre producdtor si autoritdti

Incidentele grave survenite in Iegoturo cu dlspozmvu\ trebuie
raportate producdtorului si autorit&tii competente n jurisdictia
cdreia se afld utilizatorul si/sau pacientul.

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

Numdrul de dispozitive medicale = e
z din unitatea de ambalare .[j Deschideti aici
Rloncy A se utiliza numai de cdtre

- L’:‘) Reciclare
personal calificat



1. O6nactb NpuMeHeHns

[aHHAS MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHMIO NPEAHA3HAYEHA NS CRedyloLLmMX
HAKOHEYHMKOB I/A (Mppurauns 1 acnmpauus):

+ LLiBeiiuapckast GUMaHyanbHAst ACMIMPALMOHHO-MPPUTALMOHHAS CHCTEMA
* BUMOHYaNbHAS ACIMPALMS 1 MppPUraLns

+ LLIBeiiapckast KOAKCHAnNbHASH ACTIMPALMOHHO-MPPUTALIMOHHAS CUCTEMA
+ KoakenanbHas acnnpauus 1 ppuraums

+ DeMTO ACMPALMOHHO-MPPUTALIMOHHbIE HOKOHEUHMKM

2.CsepneHus 06 usgenum / HasHavyeHue

2.1MpepycMoTpeHHOE UCMONb3OBAHKUE

YnaneHue 4enoBe4eckoro XpycTanuka Bo BpeMs odTanbMonornyeckomn
onepauuu.

2.2 KnuHuueckas nonb3a

YnaneHue 4enoBe4eckoro XpycTanuka Bo Bpems opTanbMonornyeckomn
onepauunn Yepes Hebonblune paspessl.

3. I'Ipmmeanun no TexHuke 6e3onacHocTu

A
®

Mpepynpexnaexue

Mcnonb3oBaHm1e NOBPEXAEHHOTO UM HECTEPUILHOMO MEAMLIMHCKOTO
M3AENUA MOXET MPUBECTY K BOHMKHOBEHMIO Y MALMEHTA MHPEKLMM
unu 8HROGTANLMUTA. 3AMpPeLLEHO UCMOMb30BATL B Cyuae
NOBPEXAEHMs YNAKOBKM MW CTEPUILHOM 060M0UKM.
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Mpepynpexpexue

[nsi 6€30NACHOTO UCMONB3OBAHMS W Y TUAN3ALMN YCTPONCTBA
136eraiiTe KOHTAKTA C OCTPBIMU U/MNY OCTPOKOHEUHLIMM
KOMMOHEHTAMU U3[eEnus.

Mpeaynpexnaexue

MeauumMHcKoe U3aenue 3anpeLLeHo UCronb3oBaTh Nocne
UCTEYEHWS ero Cpoka rogHOCTU. Mcnonb3osaxue nocne
MCTEYEHS CPOKA FOAHOCTM MOXeT NOoBMeYb 30 CO6oM
BO3HWKHOBEHWE Y NAUNEHTa MHd)eKLlMVI/GHD,Od)TOﬂbMMTO,
Mpepynpexnaexue

MOBTOPHOE MCMONL30BAHME MEAULIMHCKOTO U3AENNS 3ANPELEHO.
MOBTOPHOE MCMONL3OBAHME U/WK NOBTOPHAS CTEPUAN3ALIMUS
MOTYT HEFATUBHO OTPA3UTLCS HA PABOTOCMOCOBHOCTH

1 6€30NACHOCTH YCTPOWCTBA, YTO MOXET NMPUBECTH K
BO3HUKHOBEHWMIO MHbEKLMI M HOHECEHMIO Cepbe3HOro Bpead
3[0POBbIO M 6E30MACHOCTH NALMEHTA.

MoBTOPHOE UCMONbL3OBAHME U MOBTOPHAS 06PABOTKA U3aenus
3anpeLueHsl.

MpepynpexnaeHue

K o6patleHuio ¢ MEANLMHCKUM U3AENUEM [OMYCKAOTCS TOMBKO
MeAnLMHCKIME PABOTHWUKM, G MPUMEHSTb €70 K MALMEHTY AOMXEH
xupypr. Micnonb3oBaHue napenus HeKBanMGUUMpPOBAHHBIM
NepCcoOHANOM MOXET NPUBECTU K TPDABMUPOBAHMIO NALMEHTA.



Xupypr 0653aH NPOBECTY TWATENbHYIO NPEAONEPALMOHHYIO

A
A

A

OLieHKY COCTOSIHUS NALMUEHTA, CHOPMMPOBAB 06OCHOBAHHOE
BPAYebHOE MHEHWe 1 OLLeHWB PUCKM 1 MOMb3y OnepaLuu.
BHumaHune

Bcerna nonbupaiite komnoHeHTsl Medicel npasunsHoro
pasmepa.

BHuMaHue

M3MeHeHNe KOHCTPYKLMM MHCTPYMEHTOB, HANPUMEP CrubaHne
HOKOHEeYHMKa, 3anpeLeHo, NMOTOMY YTO STO MOXET NPUBECTU K
BbIXOMY 13 CTPOS (MONOMKE) MHCTPYMEHTA.

BHumaHune

AcCnnpaLMOHHO-UPPUTALMOHHBIE KOHHEKTOPbI AOMXKHbI

npucoenHATbCA K HOKOHEYHUKY nyTeM NOBOPOTA KOHHEKTOPOB.

4. UHCTPYKLMUS NO NPUMEHEHMIO O[HOPA30BbIX ACMNUPALIUOHHO-
VPPUrALUOHHBIX HOKOHEYHUKOB

A

BHuMaHue

CM. UNMIOCTPUPOBAHHYIO MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHMIO 1
NPUKPENUTe MPPUTALMOHHbIA N ACTIMPALIMOHHBIN KOHHEKTOPSI,
noBepHyB ux. MpounTaiite 1 cobniopaiTe yKasaHus MHCTPYKLWN
M0 NPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLLIEN XUPYPrUYECKO CUCTEMBI.
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5. Ytunusauus

A

Mpenynpexpexue

Mocne NConb3oBAHNS MEAVLIMHCKOE U3[enne MOXeT ObiTb
30rps3HEHO NOTEHLMANBHO MHOEKLMOHHBIM BELLECTBAMM
4enoBeYeCcKoro NPOUCXoxXaeHus. MeanunHckoe nsgenue 1 ero
YNAKOBKY NOCE UCMONb30BAHMS HEOBGXOANMO YTUNN3NPOBATE B
COOTBETCTBUM C neﬁcraymummw HOPMAMU YTUNN3ALNKN ONACHbIX
BK1ONOrUECKMX OTXOAO0B.

6. YBepoMneHne Npon3BoANTENS U KOMMETEHTHBIX OPraHOB

O cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C U3[enneM, Heobxo[nMo
Co06LWATL MPOU3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OPTaHY, B Ublo Chepy
OTBETCTBEHHOCTU BXOAMT MOMb30BATENMb /WA NALUEHT.

7. CumBonsl, He onpepeneHHble 1SO 15223-1:

2
[Rfoncy

KonuuecTso MeAUUMHCKIX U3AENUA B .
a OTKpbITb 30€Ch

YNAKOBOYHOM eAnHMLE

PaspelleHo Ncnonb3oBaTh TONbKO N

Mepepabotka
KBANMUUMPOBAHHBIM cieumanieTam | &O pep



1. Rozsah pouzitia

Tento ndvod na pouzitie sa vztahuje na nasledujuce 1/A (irigaéné
a aspiraéné) ndsadce:

« Svajciarsky bimanudiny I/A systém

. @imonudlno I/A

« Svajciarsky koaxidlny I/A systém

« Koaxidna I/A

« I/A ndsadce Femto

2. Informdcie o zariadeni/uréené pouzitie

2.1Urcené poutzitie

Odstrdnenie ludskej SoSovky pocas operdcie oka

2.2 Klinicky prinos

Odstrdnenie ludskej SoSovky pocas operdcie oka cez malé rezy.

3.Pozndmky k bezpe&nosti
Varovanie
A Pouzitie poskodenej alebo nesterilnej zdravotnickej

pomdcky mdze viest k infekcii a endoftalmitide u pacienta.

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo je poskodend
sterilnd bariéra.

B o> B> B

[Blonty]

Varovanie

Zabrdnte kontaktu s ostrymi a/alebo §picatymi sicastami
pomdcky, aby ste ulahgili bezpecné pouzivanie a likviddciu
pomdcky.

Varovanie

Zdravotnicka pomécka sa nesmie pouzivat po ddtume
exspirdcie. PouZitie po ddtume exspirdcie mdze mat za
ndsledok infekciu / endoftalmitidu pacienta.

Varovanie

Zdravotnicku pomdcku nikdy nepouzivajte opakovane.
Opakované pouzitie a/alebo opdtovnd sterilizdcia moézu
ohrozit vykon a bezpecnost pomécky, Co mdze spdsobit
infekcie a vdzne poskodit zdravie a bezpecnost pacienta.
Zariadenie nikdy neupravujte a nepouzivajte opakovane.
Varovanie

So zdravotnickou poméckou mézu manipulovat zdravot-
nicki pracovnici a pacientovi ju mdze aplikovat chirurg.
Pouzitie nekvalifikovanym persondlom moze viest k
poraneniu pacienta.

Za doékladné predoperacné posudenie pacienta s riadne
podlozenym klinickym dsudkom a postdenim rizika a
prinosu je zodpovedny chirurg.



Upozornenie

A Dbajte na to, aby ste vzdy kombinovali komponenty Medi-
cel spravnej velkosti.
Upozornenie

A Upravy na ndstrojoch, napr. ohybanie hrotu, nie st povole-

né, pretoze by to mohlo viest k poruche (zlomeniu) ndstroja.

Upozornenie
A Irigaéné a aspiraéné konektory je potrebné pripojit k
ndsadcu otocenim konektorov.

4. Pokyny na pouzitie jednorazovych I/A ndsadcov
Upozornenie

A Pozrite si ilustrovany ndvod na pouZitie a pripojte irigaéné
a aspiraéné konektory otocenim konektorov. Precitajte si a
dodrziavajte ndvod na pouzitie prislusného chirurgického
systému.

5. Likviddcia
Varovanie

A Zdravotnicka pomdcka méze byt po pouziti kontaminovand
potencidlne infekénymi I&dtkami ludského pévodu.
Zdravotnicku pomdcku a obal po pouziti zlikvidujte v sulade
s platnymi smernicami pre biologicky nebezpeény odpad.
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6. 0zndmenia vyrobcovi a orgdnom

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

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

Poget zdravotnickych .
z pomadcok v balenf ﬂ Tuotvorte
Len pre kvalifikovany persondl C’B Recykldcia



1. Obseg uporabe

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje nastavke I/A (irigacija
in aspiracija):

. §vicarski dvoroéni sistem I/A
« Svicarski koaksialni sistem I/A
« Femto roéniki I/A

« Dvorocni sistem I/A
« Koaksialni I/A

2. Informacije o pripomo&ku /predviden namen
2.1 Predvidena uporaba

Odstranitev ¢loveske leGe med operacijo ocesa
2.2 Kliniéna korist

Odstranitev ¢loveske le¢e med operacijo ocesa skozi majhne reze.

3. Opombe glede varnosti
Opozorilo

A Uporaba poskodovanega ali nestenlnegc medicinskega
pripomocka lahko pri pouentu povzrodi okuzbo ali

endoftalmitis. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

@ ali je poskodovana sterilna pregrada.

Opozorilo

A I1zogibajte se stiku z ostrimi in/ali koni¢astimi deli
pripomocka, da olajSate varno uporabo in odlaganje
naprave.

&
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Opozorilo

Medicinskega pripomocka ne uporabljajte po preteku
roka uporabnosti. Uporaba po preteku roka uporabnosti
lahko pri pacientu povzroci 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 $koduje zdravju in varnosti
pacienta.

Pripomocka nikoli ne obdelajte in uporabite ponovno.
Opozorilo

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo zdravstveni
delavci, na pacienta pa ga nanese kirurg. Uporaba s strani
neusposobljenega osebja lahko pri pacientu povzro&i
poskodbe.

Za skrbno predoperativno oceno pacienta z dobro
utemeljeno klini€no presojo in oceno tveganja ter koristi,
je odgovoren kirurg.

Svarilo

Vedno kombinirajte pravilne velikosti komponent sistema
Medicel.



A

A

Svarilo

Sprememba na instrumentih npr. upogibanje konice ni
dovoljeno, saj bi to lahko povzroéilo okvaro instrumenta
(zlom)

Svarilo

Konektorja za namakanje in aspiracijo na ro¢nik pritrdite z
zasukom konektorja.

4. Navodila za uporabo ro&nikov I/A za enkratno uporabo

A

Pozor

Glejte ilustrirana navodila za uporabo in prikljucite
konektorje za namakanje in aspiracijo, tako da zasucete
konektor. Preberite in upostevajte navodila za uporabo
ustreznega kirurskega sistema.

5. Odstranjevanje

A

Opozorilo

Medicinski pripomocek je lahko po uporabi okuzen s
potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora.
Medicinski pripomocek in embalaZo po uporabi zavrzite
v skladu z veljavnimi smernicami za biolosko nevarne
odpadke.
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6. Poro&anje proizvajalcu in organom

Resne nezgode, ki se pojavijo v zvezi s pripomockom, je treba
prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, kjer se nahaja
uporabnik in/ali pacient.

7. Simboli, ki niso opredeljeni v standardu I1SO 15223-1:

Stevilka medicinskega » .
Z pripomocka v embalazni enoti .a Odprite tu
Bloni] Samo za uporabo s strani L/?) Recikliranje

usposobljenega osebja



1. Podrugje primene

Ovo uputstvo za upotrebu se odnosi na sledede I/A (ispiranje
i aspiraciju) ruénim instrumentom:
. §v0jcorski bimanuelni I/A sistem
« Svajcarski koaksijalni I/A sistem
« Femto I/A ruéni instrumenti

« Bimanuelno I/A
« Koaksijalno I/A

2. Informacije o proizvodu/namena
2.1Namena

Uklanjanje ljudskog sociva tokom operacije oka
2.2 Klini¢ka korist

Uklanjanje ljudskog sociva tokom operacije oka kroz male incizije.

3. Napomene o bezbednosti

Upozorenje

Upotreba oste¢enog ili nesterilnog medicinskog proizvoda
moze da dovede do infekcije /endoftalmitisa kod
pacijenta. Nemojte da koristite ako su pakovanije ili sterilna
barijera osteceni.

Upozorenje

> @ P>

proizvoda radi bezbedne upotrebe i odlaganja proizvoda.
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Upozorenje

Medicinski proizvod ne sme da se koristi nakon isteka
njegovog roka trajanja. Upotreba ovog proizvoda nakon
Sto je istekao rok trajanja moZe da dovede do infekcije/
endoftalmitisa kod pacijenta.

Upozorenje

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

Nikada nemojte da reprocesirate i ponovo koristite ovaj
proizvod.

Upozorenje

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

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



A

A

Oprez

Postarajte se da uvek kombinujete Medicel komponente
ispravne veliine.

Oprez

Modifikovanje instrumenta npr. savijanje njegovog vrha
nije dozvoljeno jer to moze dovesti do kvara instrumenta
(lomljenja)

Oprez

Konektori za ispiranje i aspiraciju treba da budu spojeni sa
ruénim instrumentom tako §to ¢ete ih zaokrenuti.

4. Uputstvo za primenu I/A ruénih instrumenata za jednokratnu
upotrebu

A

Oprez
Pogledajte ilustrovano uputstvo za upotrebu i povezite

konektore za ispiranje i aspiraciju tako to ¢ete ih zaokrenuti.

Procitajte i sledite odgovarajuée uputstvo za upotrebu
hirurskog sistema.
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5. Odlaganje

A

Upozorenje

Nakon upotrebe, medicinski proizvod moze da bude kon-
taminiran zaraznim materijama ljudskog porekla. OdlozZite
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
proizvodom obavezno treba prijaviti proizvodacu i organu koji je
nadleZan za korisnika i/ili pacijenta.

7. Oznake nisu definisane standardom 1SO 15223-1:

>
[Roncy

Broj medicinskih p_rowzvodc: '-ia Otvoriti ovde
u pakovanju
Smeju da koriste samo Y Recikliranie
kvalifikovana lica [an} ]



1. Tillampningsomrdde

Denna bruksanvisning géller for foljande I/A-handstycken (irrigation
och aspiration):

« Schweiziskt Bi-manuellt |/A-system
« Schweiziskt koaxialt I/A-system

« Femto I/A-handstycken

« Bi-manuellt I/A
« Koaxialt I/A

2. Enhetsinformation/avsett syfte

2.1 Avsedd anvdndning

Borttagande av human lins under dgonkirurgi

2.2 Kliniska férdelar

Borttagning av human lins under égonkirurgi genom smd snitt.

3. Sdkerhetsanteckningar

Varning
A Att anvdnda en skadad eller osteril medicinteknisk produkt
kan leda till infektion eller endoftalmit hos patienten.
Anvdnd inte om férpackningen ar skadad eller sterilbarridgren
forstorts.
Varning
Undvik kontakt med vassa och/eller spetsiga enhetskom-
ponenter for att underlatta sdker anvdndning och kasse-
ring av enheten.

®
A
®
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Varning

Den medicintekniska produkten fér inte anvdndas efter
dess utg&ngsdatum. Anvéndning efter utgdngsdatumet
kan leda till infektion /endoftalmit hos patienten.

Varning

Ateranvénd aldrig den medicintekniska produkten.
Ateranvdndning och/eller &tersterilisering kan Gventyra
enhetens prestanda och sdkerhet, ndgot som skulle kunna
orsaka infektioner och allvarlig skada pd patientens halsa
och sdkerhet.

Enheten ska inte &tersteriliseras eller &teranvdndas.
Varning

Den medicintekniska produkten kan hanteras av
sjukvdrdspersonal och anvénds p& patienten av kirurgen.
Anvdandning av ej kvalificerad personal kan leda till
patientskada.

En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvardering,
med vdlgrundad klinisk bedémning och nytta-/
riskbeddémning, dr kirurgens ansvar.

Forsiktigt

Se till att alltid kombinera Medicel-komponenter i ratt
storlek.



Forsiktigt 6. Meddelanden till tillverkare och myndigheter

A Modifiering av instrumenten t.ex. b&ja spetsen, dr inte Allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska
tilldtet d& detta kan leda till instrumentfel (fraktur) rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet p& den plats dér
Forsiktigt anvdandaren och/eller patienten &r etablerad(e).

A Spolnings- och aspirationskopplarna méste anslutas till
handstycket med en vridning av kopplarna. 7.Symboler ej definierade i 1ISO 15223-1:

H 3 P t 5 _ Antal medicintekniska produkter =~ ®, - "

4, Appllgz:ls?lgtsilgr;struktloner fér engdngs I/A-handstycken z Eorpaokningen _a Oppna har

Se illustrerad bruksanvisning och anslut spol- och Rlons] ~ Endastféranvandning av L’?) Atervinning

aspirationskopplare med en vridning av kopplarna. Las och kvalificerad personal

observera respektive kirurgiskt systems bruksanvisning.

5. Kassering
Varning

A Den medicintekniska produkten kan kontamineras med
potentiellt infektidsa substanser av humant ursprung efter
anvdndning. Kassering av den medicintekniska produk-
ten och férpackningen efter anvéndning i enlighet med
tilldmpbara riktlinjer for biologiskt farligt avfall.
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1. Uygulama kapsami

Bu kullanma talimatlar asagidaki I/A (irigasyon ve aspirasyon)
piyasemenler igin gegerlidir:

« Isvigre Bi-Manuel I/A Sistemi « Bi-Manuel I/A

« Isvigre Koaksiyel I/A Sistemi » Koaksiyel I/A

« Femto I/A El Aletleri

2. Cihaz bilgisi/ kullanim amaci

2.1 Kullanim amaci

Go6z ameliyati sirasinda insan lensinin ¢ikarilmasi

2.2 Klinik fayda

Kuglk insizyonlar yoluyla g6z ameliyati sirasinda insan lensinin
cikarilmasi.

3. Giivenlikle ilgili notlar
Uyari

A Hasarli veya steril olmayan bir tibbi cihazin kullanilmasi,
hastada enfeksiyona veya endoftalmiye neden olabilir.

@ Ambalaj hasarliysa veya steril bariyer zarar gérmisse
kullanmayin.

B> o> > P>

Uyari

Cihazin glvenli bir sekilde kullaniimasini ve elden
cikarilmasini kolaylastirmak igin keskin ve / veya sivri uglu
cihaz bilesenleriyle temastan kaginin.

Uyan

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

Uyari

Tibbi cihazi asla yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim
ve/veya yeniden sterilizasyon, cihaz performansini ve
gtivenligini tehlikeye atabilir; bu da enfeksiyonlara neden
olabilir ve hastanin sagligina ve guivenligine ciddi sekilde
zarar verebilir.

Cihazi asla yeniden igslemeyin ve yeniden kullanmayin.
Uyari

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 degerlendirmesi

ile hastayla ilgili, dikkatli bir preoperatif degerlendirme
cerrahin sorumlulugundadir.



A

A

Dikkat

Her zaman dogru boyuttaki Medicel bilesenlerini kombine
ettiginizden emin olun.

Dikkat

Aletler Gzerinde modifikasyon yapilmasina, érnedin ucun
biikiilmesine izin verilmez; aksi takdirde alet arizasi (kirilma)
meydana gelebilir

Dikkat

irigasyon ve Aspirasyon konektdrlerinin, konektdrler
déndirilerek el aletine baglanmasi gerekir.

4. Tek kullanimlik I/A El Aletleri icin uygulama talimatlan

A

Dikkat

Resimli Kullanma Talimatlarina bakin ve konektorleri
dondirerek Irigasyon ve Aspirasyon Konektérlerini takin.
llgili cerrahi sistemin Kullanma Talimatlarini okuyun ve
bunlara uyun.
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5. Elden Cikarma

A

Uyari

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra insan kaynakli potansiyel
olarak enfeksiyéz maddelerle kontamine olabilir.
Kullandiktan sonra tibbi cihazi ve ambalaji biyolojik tehlikeli
atiklarlailgili gegerli yonergelere uygun sekilde elden
cikarin.

6. Uretici ve yetkililere bildirimler

Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, treticiye
ve kullanicinin ve /veya hastanin bagli oldugu yetkili makama
bildiriimelidir.

7.18015223-1 tarafindan tanimlanmayan semboller:

>
[Roncy

Ambalaj tnitesindeki tibbi l-sa

cihaz sayisi Buradan agin

Yalnizca kalifiye personel

I Geri doniiglim
tarafindan kullaniimalidir 6] ¥



1. Coepa 3acTocyBaHHS
List iHCTpyKUist 3 ekcnnyaTaLii 3aCTOCOBYETLCS A0 HACTYMHUX
HOKOHEYHWKIB Ans ipuradii Ta acnipawii:

« LLiBeiLapcbka 6iMaHyanbHA ipUralinHo-acnipalinHa cuctema

« BiMmaHyanbHa ipuradis Ta acnipadis

« LLiBeiLapcbka KoakcianbHa ipurauinHo-acnipauinHa cuctema

« KoakcianbHa ipurauis 1 acnipaduis
« IpurauinHo-acnipauiiHi py4Hi 6noku Femto

2. lHpopmauis npo BUpi6/uinboBe NPU3HAYEHHS

2.1 Mpu3HayYeHHs

BupaneHHs KpUWTanuka nig yac xipypriyHoi onepauii Ha o
2.2 KniHiuHa kopucTb

BuOaneHHs KpUWTANUKA Kpisb HEBENUKUIA NPopi3 nig yac
xipypriuHoi onepauii Ha oui

3. MpumMitku wopo 6esneku
Monepep>xeHHs
A BUKOPUCTAHHS MOLIKOAKEHOTO YN HECTEPUITBHOTO

Meau4yHoro BMpO6y MO>Xe Npn3BeCcT A0 BUHUKHEHHA B

nauieHTa iHbekuii abo eHgobTANbMITY.

@ He BMKOpMCTOByﬁTe,SlKLLLO NOLWKOA>XEHO yNaKoBKY 4n

CTepUnbHUI 3axXUCHU Bap’ep.

>
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Monepep>xeHHs

YHUKaWTe KOHTAKTY 3 FOCTPUMM TA/A60 rocTPOKiHLEBUMU
KOMMOHEHTAMMU BUPOOY, o6 3a6e3neuntn 6eaneuHy
ekcnnyarauito 1 ytunisauito Bupoby.

Monepep>xeHHs

MepnunuHuit BUpi6 He MOXHA BUKOPWUCTOBYBATY Nicns
3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI. BUkopucTaHHs nicns
3QKiHYEHHS TePMiHY MPUAATHOCTI MOXe NMPU3BECTU A0
BUHUKHEHHS iHpekuUiT/eHaodTansMiTy B nauieHTa.
Monepep>xeHHs

Hikonu He BUKOPUCTOBYITE MEAUYHUI BUPIO NOBTOPHO.
MoBTOPHE BUKOPUCTAHHS Ta/a60 MOBTOPHA CTepunisalis
MOXe noripwntn edekTUBHICTb | 6eaneyHicTs BUpPoOby, LWo
MOXe NpU3BecTH [0 iHbIKYBAHHS Ta 30BAATU CePMO3HOT
wkoau 3gopos’io Ta 6esneui nauieHTa.

He MOoXHa NOBTOPHO 06p06NSTH T BUKOPUCTOBYBATH.
Monepep>xeHHs

Lle MegnyuHUi1 BUPi6 MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS
MefAnpPaLiBHMKAMM Ta 30CTOCOBYBATHCA XiPYProM Ha
nauieHTax. loro BUKOPUCTAHHS HEKBANihIKOBAHUM
NepCcoHANoM Moxe NPU3BeCT! [O TPABMYBAHHS MALieHTa.

3a ToUHy NepefonepaliiiHy oUiHKy OpiEHTOBAHY Ha

NAUieHTa 3 LifIkoM 06r'PYHTOBAHUM KITiHIYHUM BUCHOBKOM



A

A

1 OLIHKOIO CMiBBIAHOLWEHHS PU3WKIB | KOPUCTI Bignosigae
Xipypr.

Yeara

O60B'93K0BO NepeBipsaiTe, Wob yci koMnoHeHTU Medicel
6ynu NPABUNBHOMO PO3MIpY.

YBara

3abopoHeHo NPoBoANTU MOANDIKALLKD IHCTPYMEHTIB, SIK-OT
3rMHAHHA HOKOHEe4YHUKQa, 60 Le MOoXe Nprn3BecTn A0 BUXoay
3 nagy (NoNoMKw) iIHCTPYMeHTY

YBara

3’eAHyBAnNbHI €NeMeHTH ipuUrauinHo-acnipauiiHoi cuctemMu
MPUKPINAITLCA A0 PYYHOTO BIOKY HAKPYUYBAHHSM
3'€[HYBANbHUX €NEMEHTIB.

4. lHCTPYKLis 3 BUKOPUCTAHHS OQHOPA30BMUX ipUrayiitHo-
acnipauifHux py4Hux 6nokie

A

YBara

OsHaliomrecs 3 iHCTpyKUi€io 3 eKcnnyaTouiTm NpUKpPINITh
3’eqHyBAbHI €NeMEeHTH ipUrayinHo- GCI‘leOLLMHOI cuctemu,
Hakpy4ylouy ix. MpounTaiite Ta LOTpUMYIATECS IHCTPYKLIM 3
ekcnnyaTauii BignoBigHoI XipypriuHol cuctemu.
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5. Ytunizauis

Monepep>keHHs
A Micns BUKOPUCTAHHS MEAUYHUI BUPIG MOXe ByTH
306pyAHEHUM NOTEHLINHO IHPEKUIMHUMUN PEYOBUHAMM
TIIOACHKOrO MOXOAXEHHS. [1icns BUKOPUCTAHHS
yTUni3yitTe MeanyHuii BUpIb i ynakoBky BiANoBigHO Ao
UYMHHMX IHCTPYKLiM LLOAO NOBOAXKEHHS 3 Hebe3neuHnMu
6ionoriYHMMM BiaXoaamu.,

6. NoBipoMneHHs BUPO6HUKA 11 YNTOBHOBAXEHUIA OPraH

Mpo cepno3Hi iHUMAEHTU, MOB’A3AHI 3 BUKOPUCTAHHSM BUPOBY,
HeobXinHO NOBIAOMNATY BUPOBHUKA TA KOMMETEHTHUI OPraH,
SAKOMY MigNopsAKOBYETLCS KOPUCTYBAY i/ aBO NALEHT.

7. YMOBHi NO3HAYEHHSA, He BU3HA4YeHi ctaHaapTom 1SO 15223-1:

z KinbKkicTb MeanyHux BUpo6is B . "
_a BinkpvBaeTbes TyT

ynakoBLj

Moxe BMKOPUCTOBYBATUCS NULIE | /N,
KBAnNipikOBAHUM NEPCOHANoOM

YTunisauis 3 nogansLwioo
nepepobkoto












