65124 - Gebrauchsanweisung NETZHAUTPINZETTE — EINMALGEBRAUCH

1- VERWENDUNGSZWECK, LEISTUNG UND INDIKATION
FUR DIE VERWENDUNG

Alle diese Instrumente werden in der Augenchirurgie eingese-

tzt, und zwar fiir die in der Tabelle beschriebenen Zwecke.

Artikelnummern

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5, 17454/27X5; 17455/27X5

v, 1 1
Ver

Zum Greifen und Peelen vitreoretinaler Membranen
Indikation fiir die Verwendung
Vitreoretinale Operationen

Nach unserem Kenntnisstand gibt es fiir diese Netzhaut-
pinzetten keine Einschrankungen beziiglich der Zielgruppe
(Alter, Geschlecht und Gesundheitszustand).

Die Beurteilung der Eignung filr Risikogruppen (Kinder und
JJugendliche, schwangere und stillende Frauen usw.) erfolgt
basierend auf der Einschatzung und Erfahrung des Chirurgen.

2- BESCHREIBUNG/MERKMALE

Diese Instrumente sind fiir den einmaligen Gebrauch bestim-
mt und sofort einsatzbereit (mit Ethylenoxid sterilisiert).

Die Netzhautpinzette hat einen Kunststoffriff und ein aktives
Teil aus Metall.

Die aktiven Teile der Netzhautpinzette sind entsprechend

den chirurgischen Anforderungen in unterschiedlichen
Ausfiihrungen erhaltlich.

3-VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG UND
ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNGO

Fiir diese Instrumente st keine spezielle Anleitung

erforderlich, da sie von erfahrenen Chirurgen, die mit diesen

Instrumenten und den damit verbundenen chirurgischen

Verfahren vertraut sind, sicher angewendet werden.

Zur Erinnerung: Diese Pinzette ist so konzipiert, dass sie

durch den Zugang im posterioren Augenabschnitt eingefiirt

werden kann. Beim Einfilhren in und Entfernen aus dem Auge

muss die Pinzette geschlossen sein.

Entsorgen Sie die Einwegpinzette nach Beendigung des

chirurgischen Eingriffs in einem geeigneten Abfallbehélter

(gemd(s den entsprechenden Vorschriften).

4-WARNUNG / VORSICHTSMASSNAHME /
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Dieses Instrument darf nur von erfahrenen Augenchirurgen

verwendet werden. Diese Anleitung beschreibt nicht die

zur Durchfiihrung der Operation erforderlichen Schritte.

Der chirurgische Eingriff bleibt in der Verantwortung des

erfahrenen Chirurgen, der die Operation durchfiihrt. Jedes

Instrument sollte ausschlieBlich fiir den vorgesehenen

Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Bewahren Sie das Instrument an einem sauberen,

trockenen Ort bei Raumtemperatur und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt auf.

- Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist oder
unbeabsichtigt gedffnet wurde (prifen Sie die Unversehrtheit
der Primérverpackung und untersuchen Sie den aktiven Teil
vor der Verwendung unter einem Mikroskop).

« Vermeiden Sie jeglichen Korperkontakt mit dem aktiven
Teil, um Verletzungen und/oder magliche Kontamina-
tionen zu vermeiden.

« Brechen Sie die Verwendung des Instruments ab, wenn
wahrend des Eingriffs eine Storung auftritt, einschlielich
derinTeil 5 beschriebenen maglichen Komplikationen.

« Nicht wiederverwenden: Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt; die Wiederverwendung
kann seine mechanischen und biologischen Eigen-
schaften und seine linische Leistung beeintréchtigen
und kann zu Gerdteausfdllen fiihren oder den Patienten
unerwiinschten Ereignissen wie Kontamination,
bakteriellen Infektionen oder Entziindungen, Reizungen
und Augenldsionen aussetzen.

5- POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS E INFORMACION
IMPORTANTE

Hasta la fecha, los riesgos identificados por el fabricante

asociados a esta pinza de retina son:

« Problemas funcionales

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con estos

instrumentos deberd notificarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro del usuario o del paciente.

6- LISTE DER ARTIKELNUMMERN

ARTIKELNUMMER | BEZEICHNUNG

17450/23X5 ONE Netzh.-Pinzette ILM 23G X5
17450/25X5 ONE Netzh.-Pinzette ILM 256G X5
17450/27X5 ONE Netzh.-Pinzette ILM 27G X5
17451/23X5 ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 236 X5
17451/25X5 ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 256 X5
17451/27X5 ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 27G X5
17452/23X5 ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 23G X5
17452/25X5 ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 256G X5
17452/27X5 ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 27G X5
17453/23X5 ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 23G X5
17453/25X5 ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 256 X5
17453/27X5 ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 276 X5
17454/23X5 ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 236 X5
17454/25X5 ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 256 X5
17454/27X5 ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 276 X5
17455/27X5 ONE Netzh.-Pinz. Yoneda abger. 27G X5

65124 - Instructions d'utilisation — PINCES RETINIENNES — USAGE UNIQUE

1- UTILISATION PREVUE, PERFORMANCE ET
INDICATION D'UTILISATION

Tous ces instruments sont utilisés dans le cadre de chirurgies

ophtalmiques et plus précisément pour les opérations

décrites dans le tableau suivant.

Références
17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5
Utilisation prévue
Pour saisir et peler les membranes vitréorétiniennes.
Indication d'utilisation
Chirurgie de l'interface vitréorétinienne

A notre connaissance, ces pinces rétiniennes n'ont aucune
restriction en matiere de population cible (age, sexe et

état de santé).

Léligibilité des populations a risque (population pédiatrique,
femmes enceintes et allaitantes, etc.) est soumise au
jugement et a 'expérience du chirurgien.

2- DESCRIPTION/CARACTERISTIQUE

Ces instruments sont a usage unique et préts a l'emploi (déja
stérilisés a loxyde déthylene).

Les pinces rétiniennes sont composées d'un manche en
plastique et d'une partie active métallique.

La partie active des pinces rétiniennes existe en différents
modeles pour épondre aux besoins chirurgicaux.

3- CONDITIONS PREALABLES ET INSTRUCTIONS
D'UTILISATION
Ces instruments n'ont pas dinstructions d'utilisation spéci-
fiques, carils sont destinés a étre utilisés par des chirurgiens
expérimentés qui maftrisent ces instruments et ces opérations.
Pour rappel, ces pinces sont congues pour étre insérées dans
le segment postérieur de [oeil par le trou d'entrée. Les pinces
doivent étre fermées lors de linsertion et du retrait dans ['oeil.
Une fois la procédure terminée, jeter les pinces a usage unique
dans un récipient approprié pour destruction (conformément
ala réglementation appropriée).

4- AVERTISSEMENT / PRECAUTION / EVENEMENTS
INDESIRABLES

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des chirurgiens

ophtalmiques expérimentés. Les présentes instructions ne

décrivent pas les étapes a sivre pour effectuer une chirurgie.

La procédure chirurgicale demeure la responsabilité du

chirurgien expérimenté dans la chirurgie. Chaque instrument

doit étre utilisé selon son utilisation, sa conception prévue et

ne peut en aucun cas étre utilisé a d'autres fins.

- Stocker ce dispositif dans un endroit propre et sec, a
température ambiante et a I'abri de la lumigre directe du
soleil.

- Ne pas utiliser e dispositif si la date limite d"utilisation est
dépassée.

« Ne pas utiliser le dispositif si Iemballage est endommagé
ou a été ouvert involontairement (vérifier lntégrité de
Iemballage et inspecter a partie active au microscope
avant utilisation).

« Eviter tout contact physique avec la partie active pour éviter
les éventuelles blessures et/ou les contaminations.

« Aréter d'utiliser le dispositif en cas de dysfonctionnement
pendant la procédure. Cela inclut les complications
potentielles décrites a la partie 5.

« Dispositif « a usage unique »: ne pas réutiliser. En cas de
réutilisation, ses caractéristiques mécaniques et biologiques
et ses performances cliniques ne sauraient étre garanties.

En outre, cela peut provoquer des défaillances ou exposer le
patient a des effets indésirables (contamination, infections
bactériennes, inflammations, irrtations, Iésions oculaires, etc.)

5- EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Acejour, le fabricant a identifié les risques suivants en lien
avec 'utilisation de pinces rétiniennes :

« Problemes fonctionnels

Tout incident grave pouvant étre lié a I'utilisation de cetinstru-
ment doit étre signalé au fabricant et a lautorité compétente
de I'Etat dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

6- LISTE DE REFERENCES

Références | Dési

17450/23X5 | ONE ret-pince ILM 23G X5
17450/25X5  |ONE ret-pince ILM 256 X5
17450/27X5  |ONE ret-pince ILM 276 X5
17451/23X5 | ONE ret-pince End Grasping 23G X5
17451/25X5 | ONE ret-pince End Grasping 256 X5
17451/27X5 ONE ret-pince End Grasping 27G X5
17452/23X5 | ONE ret-pince Eckardt 23G X5
17452/25X5 | ONE ret-pince Eckardt 256 X5
17452/27X5 | ONE ret-pince Eckardt 27G X5
17453/23X5 | ONE ret-pince Ultra Grip 23G X5
17453/25X5 | ONE ret-pince Ultra Grip 256G X5
17453/27X5 | ONE ret-pince Ultra Grip 27G X5
17454/23X5 | ONE ret-pince Asym Tano 23G X5
17454/25X5 | ONE ret-pince Asym Tano 25G X5
17454/27X5 | ONE ret-pince Asym Tano 27G X5
17455/27X5 | ONE ret-pince Yoneda bouts arrondis 27GX5
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65124 - Bruksanvisnin — TANG FOR NATHINNA — ENGANGSBRUK

1- AVSEDD ANVANDNING, PRESTANDA SAMT INDIKA-
TIONER FOR ANVANDNING

Alla dessa instrument anvands inom dgonkirurgi och mer

specifikt enligt vad som beskrivs i tabellen.

Referenser

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5

Avsedd anvandning

For att ta tag i och skala bort de vitreoretinala membranen

Indikation for anvandning

Vitreoretinal kirurgi

Savitt vi vet har inte denna tang for nathinna nagra
begransningar nér det galler malgrupp (3lder, kon och
halsostatus).

Kvalificering for riskpopulationer (pediatrisk population,
gravida och ammande kvinnor etc.) ar et beslut som ans-
varig kirurg maste ta baserat pa beddmning och erfarenhet.

2- BESKRIVNING/EGENSKAPER

Dessa instrument dr avsedda for engangsbruk och arklara att
anvandas (steriliserade med etylenoxid)

Tangen for néthinna har ett handtag i plast och en aktiv

del i metall.

De aktiva delarna pa tangen for néthinna har olika utformnin-
qar for att tillgodose kirurgiska behov.

3- KRAV FORE ANVANDNING OCH
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Dessa instrument kraver inga specifika anvéndningsinstruk-

tioner eftersom de anvands pa ett sakert sdtt av erfarna

kirurger som beméstrar dessa instrument och ingrepp.

Vi pdminner om att denna téng ar avsedd att foras in i den

framre delen av 6gat via ingdngshalet. Tangen ska foras in i

och tas ut ur dgati stangt lage.

I slutet av ingreppet ska tangen for engangsbruk kasseras

ilamplig behdllare for destruktion (enligt tillampliga

forordningar).

4-VARNING/FORSIKTIGHET/BIVERKNINGAR

Enheten far endast anvandas av erfarna dgonkirurger. Dessa
instruktioner beskriver inte hur man utfor ingreppet. Det
kirurgiska ingreppet forblir kirurgens ansvar, och denna ska
ha erfarenhet av att utfora ingreppet. Varje instrument ska
anvdndas for sitt avsedda syfte och inget annat.

Férvara enheten pd en ren och torr plats i rumstempera-
tur och skyddad fran direkt solljus.

Anvand inte om utgdngsdatumet har passerat.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller om
forpackningen har dppnats oavsiktligt (kontrollera
huvudfarpackningens skick och inspektera den aktiva
delen under ett mikroskop fore anvandning).

« Undvik all fysisk kontakt med den aktiva delen for att
undvika skador och/eller kontamination.

- Avbryt anvandningen av enheten vid felfunktion under
ingreppet, inklusive mdjlig komplikation som
beskrivs i avsnitt 5.

« Farinte dteranvéndas: enheten dr endast avsedd for
engangsbruk. Om den &teranvands kan det paverka
dess mekaniska och biologiska egenskaper och dess
kliniska prestanda och detta kan leda till enhetsfel eller
utsdtta patienten for biverkningar sdsom kontamination,
bakterieinfektioner, inflammation, irritation eller mindre
dgonlesioner.

5- MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH INFORMATION ATT
VIDAREBEFORDRA

Till dags dato har tillverkaren identifierat foljande risker

forknippade med tangen for nathinna:

- Funktionsproblem

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med

dessa instrument maste rapporteras till tillverkaren och

behorig myndighet i anvandarens och/eller patientens

medlemsstat.

6- LISTA GVER REFERENSER

REFERENS

17450/23X5
17450/25X5
17450/27X5
17451/23X5
17451/25X5
17451/27X5
17452/23X5
17452/25X5
17452/27X5
17453/23X5
17453/25X5
17453/27X5
17454/23X5
17454/25X5
17454/27X5
17455/27X5

BETECKNING

ONE ret-tang ILM 23G X5

ONE ret-tang ILM 25G X5

ONE ret-tang ILM 27G X5

ONE &ndgreppande ret-tang 23G X5
ONE &ndgreppande ret-tang 256 X5
ONE &@ndgreppande ret-tang 27G X5
ONE ret-tang Eckardt 23G X5

ONE ret-tang Eckardt 256 X5

ONE ret-tang Eckardt 27G X5

ONE ret-tang Ultra Grip 23G X5

ONE ret-tang Ultra Grip 256 X5

ONE ret-tang Ultra Grip 27G X5

ONE ret-tang Asym Tano 23G X5
ONE ret-tang Asym Tano 25G X5
ONE ret-tang Asym Tano 27G X5
ONE ret-tang Yoneda rundad kant 27G X5

65124 - Instrugdes de utilizacao — PINCA PARA RETINA — USO UNICO

1- UTILIZAGAO PREVISTA, DESEMPENHO E INDICACAO
DE UTILIZAGAO

Todos estes instrumentos sdo utilizados em cirurgias

oftalmoldgicas e mais especificamente para o que estd

descrito na tabela.

Referéncias
17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5
Utilizagao Prevista

Agarrar e peeling [
Indicagao de Utilizagao

Cirurgias vitreo-retinianas

vitreo-retinianas

Tanto quanto sabemos, esta pinca para retina ndo tem
qualquer restricdo em relacdo a populagdo-alvo (idade, sexo
e estado de satide).

Acelegibilidade das populagdes em risco (criancas, mulheres
qravidas e a amamentar etc.) dependerd do parecer e da
experiéncia do cirurgido.

2- DESCRICAQ/CARACTERISTICAS

Estes instrumentos sdo de uso Unico e estdo prontos a utilizar
(esterilizados com dxido de etileno).

A pinga para retina tem uma pega de pldstico e uma parte
metdlica ativa.

As partes ativas da pinga para retina tém diferentes designs
para satisfazer as necessidades cirdrgicas.

3- PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAAO E
INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Estes instrumentos ndo precisam de instrucdes especificas de
utilizagdo porque sdo utilizados com sequranca por cirurgides
experientes que dominam estes instrumentos e as cirurgias.
Como lembrete, estas pingas foram concebidas para serem
inseridas no segmento posterior do olho pelo orificio de
entrada. Insira a pinga no olho e retire-a do olho numa
posicdo fechada.
No final do procedimento cirtirgico, cologue a pinga de uso
(inico num contentor para destruicdo de residuos hospitalares
(de acordo com a regulamentacdo adequada).

4- AVISO/ PRECAUGAO / EVENTOS ADVERSOS

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgides
oftalmologistas experientes. Estas instrucdes ndo
descrevem 0s passos necessdrios para realizar a cirurgia. 0
procedimento cirtrgico continua a ser da responsabilidade
do cirurgido experiente na realizado da cirurgia. Cada
instrumento deve ser utilizado de acordo com a sua
finalidade e concecdo previstas e ndo pode, em caso algum,
ser utilizado para outros fins.

- Guarde este dispositivo num local limpo e seco, a
temperatura ambiente e afastado da luz solar direta.

« Ndo usar se a data de validade tiver passado.

+ Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada ousea
embalagem tiver sido aberta inadvertidamente (verificar
aintegridade da embalagem principal e inspecionar a
parte ativa sob um microscépio antes de utilizar).

« Ndo ter qualquer contacto fisico com a parte ativa para
evitar lesbes e/ou eventuais contaminagges.

- Interromper a utilizacdo do dispositivo em caso de
avaria durante o procedimento, incluindo as potenciais
complicacdes descritas na parte 5.

« Nao reutilizar: dispositivo de «uso tnico»; A reutilizagdo
pode afetar as suas caracteristicas mecanicas e bioldgicas
e 0 seu desempenho clinico; e pode causar falhas nos dis-
positivos ou expor o paciente a eventos adversos, como
contaminagdo, infecdes bacterianas ou inflamagdes,
inritades, lesao ocular.

5- EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS E INFOR-
MAGOES A RELATAR

Até a data, os riscos identificados pelo fabricante associados

a pinca para retina sao:

« Problemas funcionais

Qualquer incidente grave ocorrido juntamente com estes

instrumentos deve ser comunicado ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro do utilizador

e/ou do paciente.

6- LISTA DE REFERENCIAS

REFERENCIA | DESIGNAGAO

17450/23K5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA ILM 236 X5
17450/25X5 | ONE RET-PINA PARA RETINA ILM 256 X5
17450/27X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA ILM 276 X5
17451/23X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA DE AGARRE 236 X5
17451/25X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA DE AGARRE 256 X5
17451/27X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA DE AGARRE 276 X5
17452/23X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA ECKARDT 236 X5
17452/25X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA ECKARDT 256 X5
17452/27X5 | ONE RET-PINCA PARA RETINA ECKARDT 276 X5

ONE RET-PINCA PARA RETINA ULTRA GRIP
23GX5
ONE RET-PINCA PARA RETINA ULTRA GRIP
256 X5

17453/23X5

17453/25X5

ONE RET-PINCA PARA RETINA ULTRA GRIP

17453/27X5 276X5

ONE RET-PINCA PARA RETINA ASYM TANO

17454/23X5 2365

17454/25X5 | ONE RET-PINCA P/ RETINA ASYM TANO 25G X5

17454/27X5 | ONE RET-PINCA P/ RETINA ASYM TANO 27G X5

17455/27X5 | ONE RET-PINCA YONEDA ZONA ARREDOND. 27G X5

65124 - Instrucciones de uso — PINZA DE RETINA - DE UN SOLO USO

1- USO PREVISTO, RENDIMIENTO E INDICACION
DEUSO

Todos estos instrumentos se utilizan en cirugias

oftalmoldgicas y,

mas especificamente, para o que se describe en [a tabla.

Referencias

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5

Uso previsto

Para sujetar y pelar las membranas vitreorretinianas

Indicacion de uso

Cirugias vitreorretinianas

Hasta donde sabemos, estas pinzas para retina no tienen
ninguna restriccion en cuanto a la poblacion objetivo (edad,
sexo y estado de salud) .

En poblaciones de riesgo (poblacion pedidtrica, mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, etc.) la eligibilidad
dependerd del juicio y experiencia del cirujano.

2- DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

Estos instrumentos son de un solo uso y estan listos para su
uso (esterilizados con 6xido de etileno).

La pinza de retina tiene un mango de plésticoy una parte
activa metdlica.

Las partes activas de la pinza de retina tienen diferentes
diserios para responder a las necesidades quirtirgicas.

3- REQUISITOS PREVIOS ANTES DE SU USO E
INSTRUCCIONES DE USO
Estos instrumentos no requieren ninguna instruccion espe-
cifica para su uso, ya que son utilizados de forma sequra por
cirujanos expertos que dominan estos instrumentos y cirugfas.
Como recordatorio, esta pinza ha sido disefiada para serinser-
tada en el segmento posterior del ojo por el orificio de entrada.
Inserte [a pinza en el ojo y retirela del ojo en posicién de cierre.
Alfinalizar la intervencion quirdrgica, deseche la pinza de
un solo uso en un contenedor para destruccién (seguin la
normativa correspondiente).

4- ADVERTENCIA / PRECAUCION / EVENTOS ADVERSOS
Este dispositivo solo debe ser utilizado por cirujanos
oftalmoldgicos expertos. Estas instrucciones no describen
os pasos necesarios para realizar la cirugfa. La intervencion
quirdrgica sigue siendo responsabilidad del cirujano con
experiencia en la realizacion de cirugfas. Cada instrumento
debe ser utilizado para su propdsito/ disefio y ningtn otro.
« Guarde este dispositivo en un lugar limpio y secoa
temperatura ambiente y lejos de la luz solar directa.
« Nolo utilice pasada la fecha de caducidad.
« Nolo utilice si el embalaje estd dafiado o si se ha abierto
involuntariamente (compruebe la integridad del embala-

je primario e inspeccione |a parte activa en el microscopio
antes de su uso).

- Evite el contacto fisico con la parte activa para que no se
produzcan lesiones y/o eventuales contaminaciones.

+ Interrumpa el uso del dispositivo en caso de cualquier
funcionamiento defectuoso durante la intervencion, incluidas
las posibles complicaciones descritas en la parte 5.

« Noreutilice el dispositivo: su disefio es“de un solo
uso”. La reutilizacion puede afectar a sus caracteristicas
mecdnicas y bioldgicas, asf como a sus resultados clinicos;
y puede causar fallos del dispositivo o puede exponer
al paciente a eventos adversos como contaminacion,
infecciones bacterianas, inflamaciones, irritaciones, o
lesiones oculares.

5- POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS E INFORMACION
IMPORTANTE

Hasta la fecha, los riesgos identificados por el fabricante

asociados a esta pinza de retina son:

+ Problemas funcionales

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con

estos instrumentos deberd notificarse al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro del usuario o

del paciente.

6- LIST OF REFERENCES

REFERENCIA | DENOMINACION

17450/23X5 | ONE Pinza de retina ILM 23G X5
17450/25X5 | ONE Pinza de retina ILM 25G X5
17450/27X5 | ONE Pinza de retina ILM 27G X5
17451/23X5 | ONE Pinza de retina End Grasping 23G X5
17451/25X5 | ONE Pinza de retina End Grasping 25G X5
17451/27X5 | ONE Pinza de retina End Grasping 27G X5
17452/23X5 | ONE Pinza de retina Eckardt 23G X5
17452/25X5 | ONE Pinza de retina Eckardt 256G X5
17452/27X5 | ONE Pinza de retina Eckardt 27G X5
17453/23X5 | ONE Pinza de retina Ultra Grip 23G X5
17453/25X5 | ONE Pinza de retina Ultra Grip 25G X5
17453/27X5 | ONE Pinza de retina Ultra Grip 27G X5
17454/23X5 | ONE Pinza de retina Asyn Tano 23G X5
17454/25X5 | ONE Pinza de retina Asym Tano 25G X5
17454/27X5 | ONE Pinza de retina Asym Tano 27G X5
17455/27%5 3:]:;::12;17 \ée eretlna borde redondeado

65124 - Gebruiksaanwijzing RETINAPINCET — VOOR EENMALIG GEBRUIK

1- BEOOGD GEBRUIK, PRESTATIE EN GEBRUIKSA-
ANWIZING

Al deze instrumenten worden gebruikt bij ooghe-

elkundige ingrepen en meer bepaald voor wat in de tabel

is beschreven.

Referenties

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5, 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5

Beoogd gebruik

Om de vitreoretinale membranen te grijpen en af te nemen

Indicatie voor gebruik

Vitreoretinale chirurgie

Voor zover bekend, gelden voor deze retinapincetten
geen beperkingen inzake de doelgroep (leeftijd, geslacht en
gezondheidstoestand).

Ofrisicopopulaties (pediatrische populatie, zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven etc...) in
aanmerking komen, hangt af van het oordeel en de ervaring
van de chirurg.

2- BESCHRIVING / KENMERKEN

Deze instrumenten zijn voor eenmalig gebruik en klaar
voor gebruik (gesteriliseerd met ethyleenoxide).

De retinapincet heeft een kunststof handvat en een metalen
actief onderdeel.

De actieve delen van de retinapincetten hebben verschillende
ontwerpen om aan de chirurgische behoeften te voldoen.

3-VEREISTEN VOOR GEBRUIK EN GEBRUIKSAAN-
WUZING

Voor deze instrumenten is geen specifieke gebruiksaanwijzing

nodig, omdat zij veilig worden gebruikt door ervaren chirur-

gen die deze instrumenten en operaties beheersen.

Ter herinnering, deze pincetten zijn ontworpen om in de

achterste oogkamer te worden ingebracht door de ingang-

sopening. Breng de pincet in het oog en haal hem uit het oog

in gesloten positie.

Gooi de pincet voor eenmalig gebruik aan het einde van

de chirurgische ingreep weg ineen geschikte afvalcontainer

(volgens de geldende voorschriften).

4-WAARSCHUWING/VOORZORG/ONGEWENSTE
VOORVALLEN

Dit hulpmiddel mag alleen door ervaren oogheelkundige

chirurgen worden gebruikt. Deze instructies beschrijven

niet de stappen die nodig zijn om de operatie it te voeren.

De chirurgische ingreep blijft de verantwoordelijkheid van

de chirurg die ervaring heeft met het uitvoeren van de oper-

atie. Elk instrument moet voor zijn doel/ ontwerp worden

gebruikt en voor geen enkel ander.

« Bewaar dit hulpmiddel op een schone, droge plaats

bij kamertemperatuur en uit de buurt van direct zonlicht.

- Niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

« Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd of
onbedoeld is geopend (controleer voor het gebruik de
integriteit van de primaire verpakking en inspecteer het
actieve onderdeel onder een microscoop).

- Raak het actieve onderdeel niet aan om verwondingen
en/of eventuele besmettingen te voorkomen.

- Stop het gebruik van het hulpmiddel indien het niet
perfect functioneert tijdens de procedure, met inbegrip
van mogelijke complicaties zoals beschreven in deel 5

- Niet opnieuw gebruiken; het ontwerp is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan de
mechanische en biologische eigenschappen en de
Klinische prestaties aantasten en defecten aan het
hulpmiddel veroorzaken of de patiént blootstellen aan
ongewenste gebeurtenissen zoals besmetting, bacteriéle
infectie, ontsteking, irritatie of klein oogletsel.

5- MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN DOOR TE GEVEN
INFORMATIE

Tot op heden zijn de door de fabrikant vastgestelde risico’s

in verband met retinapincetten:

- functionele problemen.

Elk ernstig incident in verband met deze instrumenten

moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde

autoriteit van de lidstaat van de gebruiker en/of de patiént.

6- LIJSTVAN REFERENTIES

REFERENTIE | BENAMING

17450/23X5 | ONE Netzh.-Pinzette ILM 23G X5
17450/25X5 | ONE Netzh.-Pinzette ILM 256 X5
17450/27X5 | ONE Netzh.-Pinzette ILM 27G X5
17451/23X5 | ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 236 X5
17451/25X5 | ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 256 X5
17451/27X5 | ONE Netzh.-Pinzette endgreif. 276 X5
17452/23X5 | ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 23G X5
17452/25X5 | ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 256G X5
17452/27X5 | ONE Netzh.-Pinzette Eckardt 27G X5
17453/23X5 | ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 23G X5
17453/25X5 | ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 25G X5

17453/27X5 | ONE Netzh.-Pinz. Ultra Grip 27G X5

17454/23X5 | ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 236 X5

17454/25X5 | ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 256 X5

17454/27X5 | ONE Netzh.-Pinzette Asym Tano 276 X5

17455/27X5 | ONE Netzh.-Pinz. Yoneda abger. 27G X5

IT

65124 - Istruzioni per I'uso — PINZE PER RETINA - MONOUSO

1- USO PREVISTO, PRESTAZIONI E INDICAZIONI
PERL'USO

Todos estos instrumentos se utilizan en cirugfas

oftalmoldgicas y,

més especificamente, para lo que se describe en la tabla.

Referencias

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5, 17454/27X5; 17455/27X5

Uso previsto

Para sujetar y pelar las membranas vitreorretinianas

Indicacion de uso

Cirugias vitreorretinianas

Hasta donde sabemos, estas pinzas para retina no tienen
ninguna restriccion en cuanto a la poblacion objetivo (edad,
sexo y estado de salud) .

En poblaciones de riesgo (poblacion pedidtrica, mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, etc.) la eligibilidad
dependerd del juicio y experiencia del cirujano.

2- DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

Estos instrumentos son de un solo uso y estén listos para su
uso (esterilizados con dxido de etileno).

La pinza de retina tiene un mango de plastico y una parte
activa metdlica.

Las partes activas de la pinza de retina tienen diferentes
disefios para responder a las necesidades quirdrgicas.

3- REQUISITOS PREVIOS ANTES DE SU USO E
INSTRUCCIONES DE USO
Estos instrumentos no requieren ninguna instruccién espe-
cifica para su uso, ya que son utilizados de forma sequra por
cirujanos expertos que dominan estos instrumentos y cirugfas.
Como recordatorio, esta pinza ha sido disefiada para ser inser-
tada en el segmento posterior del ojo por el orificio de entrada.
Inserte la pinza en el ojo y retirela del ojo en posicidn de cierre.
Alfinalizar la intervencin quirtirgica, deseche la pinza de
un solo uso en un contenedor para destruccion (seqtn la
normativa correspondiente).

4- ADVERTENCIA / PRECAUCION / EVENTOS ADVERSOS
Este dispositivo solo debe ser utilizado por cirujanos
oftalmoldgicos expertos. Estas instrucciones no describen
los pasos necesarios para realizar la cirugfa. La intervencion
quirtirgica sigue siendo responsabilidad del cirujano con
experiencia en la realizacion de cirugias. Cada instrumento
debe ser utilizado para su propdsito/ disefio y ningtn otro.
« Guarde este dispositivo en un lugar limpio y secoa
temperatura ambiente y lejos de la luz solar directa.
« No lo utilice pasada la fecha de caducidad.
« No lo utilice si el embalaje estd dafiado o si se ha abierto
involuntariamente (compruebe la integridad del embala-

je primario e inspeccione la parte activa en el microscopio
antes de su uso).

- Evite el contacto fisico con la parte activa para que no se
produzcan lesiones y/o eventuales contaminaciones.

« Interrumpa el uso del dispositivo en caso de cualquier
funcionamiento defectuoso durante la intervencion, incluidas
las posibles complicaciones descritas en la parte 5.

« Noreutilice el dispositivo: su disefio es de un solo
uso”. La reutilizacion puede afectar a sus caracteristicas
mecanicas y bioldgicas, asf como a sus resultados clinicos;
y puede causar fallos del dispositivo o puede exponer
al paciente a eventos adversos como contaminacion,
infecciones bacterianas, inflamaciones, irritaciones, o
lesiones oculares.

5- POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS E INFORMACION
IMPORTANTE

Hasta la fecha, los riesgos identificados por el fabricante

asociados a esta pinza de retina son:

« Problemas funcionales

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con

estos instrumentos deberd notificarse al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro del usuario o

del paciente.

6- LIST OF REFERENCES

REFERENCIA | DENOMINACION

17450/23X5  |ONE Pinza de retina ILM 23G X5
17450/25X5  |ONE Pinza de retina ILM 25G X5
17450/27X5 | ONE Pinza de retina ILM 27G X5
17451/23X5 | ONE Pinza de retina End Grasping 23G X5
17451/25X5  |ONE Pinza de retina End Grasping 25G X5
17451/27X5 | ONE Pinza de retina End Grasping 27G X5
17452/23X5 | ONE Pinza de retina Eckardt 23G X5
17452/25X5  |ONE Pinza de retina Eckardt 256 X5
17452/27X5 | ONE Pinza de retina Eckardt 276G X5
17453/23X5 | ONE Pinza de retina Ultra Grip 23G X5
17453/25X5  |ONE Pinza de retina Ultra Grip 25G X5
17453/27X5 | ONE Pinza de retina Ultra Grip 27G X5
17454/23X5 | ONE Pinza de retina Asyn Tano 23G X5
17454/25X5  |ONE Pinza de retina Asym Tano 25G X5
17454/27X5 | ONE Pinza de retina Asym Tano 27G X5
17455/27%5 3(:1::;:1237 Ze Xr:tlna borde redondeado

65124 - Instructions for use — RETINA FORCEPS — SINGLE USE

1- INTENDED USE, PERFORMANCE, AND INDICATION
FOR USE

All of these instruments are used in ophthalmic surgeries

and more specifically for what it is described in the table.

References

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5

ded Use

To grasp and peel the vitreoretinal membranes

Indication for use

Vitreoretinal surgeries

To the best of our knowledge, these retina forceps do not
have any restriction to the target population (age, sex and
health status).

At-risk populations (pediatric population, pregnant and
breastfeeding women etc. . .) eligibility is subject to
surgeon’s judgment and experience.

2- DESCRIPTION/FEATURES

These instruments are for single use and ready for use
(Ethylene Oxide sterilized).

The retina forceps have a plastic handle and a metallic

active part.

The active parts of the retina forceps have different designs to
meet surgical needs.

3- PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS
FOR USE

These instruments do not require specific direction for use

because they are used safely by experienced surgeons who

master these instruments and surgeries.

For reminder, these forceps are designed to be inserted in

the posterior segment of the eye by the entrance hole. Insert

the forceps in the eye and remove it from the eye in a closing

position.

At the end of the surgical procedure, discard the single-use

forceps into an appropriate container for destruction (accord-

ing to appropriate requlations).

4-WARNING / PRECAUTION / ADVERSE EVENTS

This device must be used only by experienced ophthalmic

surgeons. These instructions do not describe the steps

necessary to perform the surgery. The surgical procedure

remains the responsibility of the surgeon experienced in

performing the surgery. Each instrument should be used for

its purpose/design and no other.

« Store this device in a clean, dry location at room tempera-

ture and away from direct sunlight.

- Do not use if expiration date has passed.

« Do not use if the packaging is damaged or if the
packaging has been opened unintentionally (check the

integrity of the primary packaging and inspect the active
part under a microscope before use).

« Do not have any physical contact with the active part to
avoid injuries and/or eventual contaminations.

« Stop the use of the device in case of any malfunction
during the procedure, including potential complication
described in part 5.

« Do not reuse: its design is for ‘single use only’; Reuse
may affect its mechanical and biological features, and
its clinical performances; and may cause device failures
or may exposes the patient to adverse events such as
contamination, bacterial infections, or inflammation,
irritation, eye lesion.

5- POTENTIAL ADVERSE EVENTS

To date, the identified risks by the manufacturer associated
toretina forceps are:

« Functional issues

Any serious incident occurring in conjunction with these
instruments must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the user’s and/or patient’s
Member State.

6- LIST OF REFERENCES

REFERENCE | DESIGNATION

17450/23X5 | ONE ret-forceps ILM 23G X5
17450/25X5 | ONE ret-forceps ILM 25G X5
17450/27X5 | ONE ret-forceps ILM 27G X5
17451/23X5 | ONE ret-forceps End Grasping 23G X5
17451/25X5 | ONE ret-forceps End Grasping 256G X5
17451/27%5 | ONE ret-forceps End Grasping 27G X5
17452/23X5 | ONE ret-forceps Eckardt 23G X5
17452/25X5 | ONE ret-forceps Eckardt 25G X5
17452/27X5 | ONE ret-forceps Eckardt 27G X5
17453/23X5 | ONE ret-forceps Ultra Grip 23G X5
17453/25X5 | ONE ret-forceps Ultra Grip 25G X5
17453/27X5 | ONE ret-forceps Ultra Grip 27G X5
17454/23X5 | ONE ret-forceps Asym Tano 23G X5
17454/25X5 | ONE ret-forceps Asym Tano 256G X5
17454/27X5 | ONE ret-forceps Asym Tano 27G X5
17455275 g;%GE )r(est Yoneda forceps rounded edge
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65124 - 08nyiec xpriong — AABIAEZ AMOIBAHZTPOEIAQY2— MIAL XPHEHX

1- MPOBAEMOMENH XPHZH, AMOTEAEZMATIKOTHTA
KAI ENAEIZEIZ XPHZHE

'Oha aud Ta 6pyava xpnatponotobvtal oe 0gBahoAoyIké

EYXEIPNOELC Kat EIB1KOTEPA Y1 TOUG OKOTOUG TIoU

TiEpypdgovtal aTov Tiivaxa.

Kwéikoi mpoiovtwv

17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5, 17454/27X5; 17455/27X5

NpoBhendpevn xprion

Ta ™ 60MnYn kat Ty agaipeon Twv pepBpavav vahogldolc-
ap@BAnaTpoedolg

Evdeigerc xpriong

5 P

POUPYIKN PIpANOTP

An’ 600 yvwpiCoupe, n xprion autav Twv Aapidwy
ap@BAROTPOEIB0UC dev UMOKEITaL 0€ Kavévay TIEPIopIOpO
600v apopd Tov minBuop6-otoxo (nAikia, pudo kat
katdotaon vyeiac). H kataMnAdtnta twv minBuopwv
upnhob kivdovou (maidlatpikag minBuopdc, éykuee kat
Bnhddouoec yuvaikeg k....) enagietar oy Kpion kai v
E|UMELpia TOU YEIpOUPYOU.

2- NEPITPAOH/XAPAKTHPIZTIKA

Avtd ta dpyava elvar piiag xprang kat mapéyovtat étola
yia yprion (éxouv anootelpwBei e aibulevodeidio).
Othapidec apgiBAnotpoetboue Siabétouy piamaotikr Aapr
Kal éva HETahhiko evepyo JEpoC.

Ta evepyd pépn twv AaBidwy apgiBAnotpoeldolg éxouv
Slagopetikr) oyediaon avaloya e TIC XEIPOUPYIKEC QVAYKEC,

3- ANAITHZEIZ MIPIN TH XPHEZH KAI OAHTIEZ XPHEHE
Auta ta dpyava dev xpeidalovtar idikéc odnyiec xpriong

L0t yprotomolotvTal e a0paela amo Epmelpoug
X€Lpoupyoli ol omoiol elval GpIoTOL YHOTES AUTAV TwV
0pYAVWY KOl TWV YEIPOUPYIKGV TIDASEWV.

YnevBupiCouyle 0Tl autéc ot hapidec éxouv oyedlaotel yia va
€l0dyovral 0To omioBlo 1épog Tov aTiod am6 Ty ot el0650v.
Eioayayete T hapida oo pdmi kat agaipéote T amé 1o pdtt
orav Bpioketat o€ Khelotr Béon.

10 Téhog TG Xetpoupyikiig mpagng, anoppiute Tic Aapideg pia
Xprong o€ katdMnho mepiékn mpog Kataotpogr} (GUppwva
1€ TOUG LOYUOVTEC KavowIopoUG).

4-NPOEIAONOIHZH / MPOOYAAZEIL / ANEMIOYMHTEER
ENEPTEIEX
Autd 1o mpoibv mpémel va ypnalponoleftal povo amé
£MEIPOUC KEIPOUPYOUC 0pBaNIATPOUC. AUTEC 01 0nyieg
eV Tieplypagouy Ta BAyata mov eival anapaitnta yla v
Tipayyatonoinon e enéppaong. H yelpoupyikn mpdén
Tapapével evovn xeipoupyol e T katdMnAn epmelpia
ylatn dlevépyela e enépfaonc. Kabe opyavo Ba mpémelva
XPNOIHOTIOLETal AMIOKAELOTIKA YIa TOV GKOMO ia TOV 0Ti0i0

nipoopiCetal j et oxedlaotel.

« (Qudoaete auto To mpoiév ae kaBapd, ateyd onpieio o
Beppokpacia dwpiatiou kat pakpid and To Gpeao NNAKO (.

« Mnv ypnotponoteite To mpoi6v edv éxet napéhdeln
nHepopnvia Méng.

« Mnv ypnotponoteite edv n ouokevaoia eival
kateotpaypévn ) éxet avolyBet katd AaBog (mpwv amd T
xprian, e\éySre ot BrKn lval avénagn kat emBewpriote
T0 €vePYO [EPOC KATW amd £val [IKPOKATI0).

« [lava amo@UyeTe Tpavpatiopols f/kat evoeyopievn
HOAUVON, LNV AKOVWMATE TO €vepyO HEPOC.

« Nakdue  xprion Tou mipaidvtog oe mepimtwon duakertoupyiag
TOU KaTd T XELPOUpyIKT] Mpadn, kaBwg kat oe mepimwon
€lpaviong emmoKiG ou mepypdgETal Ty evotTa 5.

« Mnv 1o enavaypnoiomoleite: éel axedIa0TEl «amoKAEIOTIKG
yla pia xprion. H enavaypnotponoinon Hnopei va
€nnpeaoel Ta Hnyavikd kat BlohoyIkd xapakTnploTikd kat
TIG KNVIKEC €MBO0EIC ToL TPOIOVTOG Kat va TIpoKahéoel
BAGBn oto mpaiidv 1} va exBeae Tov aoBeviy o avemBupnTe
evépyeteq Omwg pohuvon, Baktnpidlakés hotpwéeg,
@eypovr, pebiad ) BAABN Tou partiov.

5- MIOANEX ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX KAI
THMANTIKEZ NAHPO®OPIEX

Méypt oruiepa, ot Kivouvol ou et eviomioet o

KaTaokevaotrig kat ouvdéovtal e Tig hapideg

apIBAnoTpoeidoic eivar:

- Nermoupylkd mpoBiata

Omolodrote 0oBapd oupBav mov haypavel xwpa o€

0)€on L€ auTd Ta epyaleia TpémeL va avagépeTal aTov

KaTaoKeuaoTi kat oy appodia apyri Tov kpdtoug péhoug

Tou protn f/kat Tov aoBevr.

6- KATAAOTOZ KQAIKQN

KQAIKOZ

NPOIONTOX
17450/23X5
17450/25%5
17450/27X5
17451/23X5
17451/25X5
17451/27X5
17452/23X5
17452/25X5
17452/27X5
17453/23X5
17453/25X5
17453/27X5
17454/23X5
17454/25X5
17454/27X5
17455/27X5

NEPITPAOH

Napida apg/eidoug ONE ILM 23G X5
Napida apg/eidoug ONE ILM 256 X5
NaBida apg/edoug ONE ILM 27G X5
Napida apg. ONE End Grasping 23G X5
Napida apg. ONE End Grasping 25G X5
Aapida apg. ONE End Grasping 27G X5
Napida apg. ONE Eckardt 236 X5
AaBida apg. ONE Eckardt 256 X5
AaBida apg. ONE Eckardt 276 X5
NaBida apg. ONE Ultra Grip 23G X5
NaBida apg. ONE Ultra Grip 25G X5
Napida apg. ONE Ultra Grip 27G X5
Napida apg. ONE Asym Tano 23G X5
NaBida apg. ONE Asym Tano 25G X5
Napida apg. ONE Asym Tano 27G X5
Napida app. ONE Yoneda atpoy. dkpo 27G X5

65124 - Instrukgja stosowania — KLESZCZE DO SIATKOWKI — WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

1- PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE, DZIALANIE |
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wszystkie instrumenty sg stosowane do przeprowadzania

operadji oczu, a dokfadniej do wykonywania zabiegéw

opisanych w tabeli.

Numery katalogowe
17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5, 17454/27X5; 17455/27X5

P

ie blon szklistk i ych
k ia do i
Chirurgia witreoretinalna

Chwytanie i

Zgodnie z nasza najlepsza wiedz stosowanie tych kleszczy
do siatk6wki nie jest ograniczone do zadnej grupy populacji
(okreslanej w zaleznosci od wieku, pici czy stanu zdrowia).
W populacjach zwiekszonego ryzyka (dzieci i mtodziez, ko-
biety w ciazy, karmiace piersia itp.) kwalifikacje do zabiegu
okresla chirurg na podstawie swojej oceny i doswiadczenia.

2- OPIS / WEASCIWOSCI

Sq toinstrumenty jednorazowego uzytku, gotowe do uzycia
(sterylizowane tlenkiem etylenu).

Kleszcze do siatkowki sq wyposazone w uchwyt z tworzywa
sztucznego i aktywna czes¢ z metalu.

Aktywne czesci kleszczy do siatkéwki maja rézne cechy kon-
strukeyjne, aby odpowiadac na rézne potrzeby chirurgiczne.

3-WYMOGI, KTORE NALEZY SPEENIC PRZED UZYCIEM
1SPOSOB UZYCIA
Instrumenty te nie wymagaja szczegélnej instrukeji uzycia,
poniewaz s bezpiecznie stosowane przez dowiadczonych
chirurgéw, ktérzy posiadaja wiedze na temat narzedzi i
zdolnos¢ przeprowadzania operacji.
Dla przypomnienia: kleszcze te s przeznaczone do wprow-
adzania do tylnego odcinka oka przez otwdr wejsciowy.
Nalezy wprowadzic kleszcze do oka i wyjac je z oka w pozydji
zamknigtej. Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy
wyrzucic jednorazowe kleszcze do odpowiedniego pojemnika
do zniszczenia (zgodnie z odpowiednimi przepisami).

4- OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI /ZDARZENIA
NIEPOZADANE

Wyréb ten moze by¢ uzywany wyfacznie przez doswiad-

czonych chirurgéw wykonujacych operacje oczu. Niniejsza

instrukgja nie opisuje czynnosci niezbednych do wykonania

operacji. Za zabieg chirurgiczny odpowiada doswiadczony w

jego przeprowadzaniu chirurg. Kazdy instrument powinien

by¢ uzywany zgodnie z jego przeznaczeniem/ cechami

konstrukcyjnymi i zadnym innym.

«Wyrdb nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu,

w temperaturze pokojowej i z dala od bezposredniego Zrédfa
$wiatta stonecznego.

« Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

« Nie uzywac, jeli opakowanie jest uszkodzone lub jesli zos-
tato przypadkowo otwarte (przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ oryginalnego opakowania i skontrolowac pod
mikroskopem czes¢ aktywna).

« Nie dopuszcza¢ do kontaktu fiz czescia aktywna, aby
unikna¢ urazéw i/lub ewentualnego zanieczyszczenia.

« Japrzesta¢ uzywania wyrobu w przypadku wystapienia
podczas zabiegu jakichkolwiek nieprawidtowosci, w tym
potencjalnych powikfari opisanych w czesci 5.

« Nie uzywac ponownie: wyréb jest przeznaczony , wytacznie
do jednorazowego uzytku”; ponowne uzycie moze
wplynac na jego whasciwosci mechaniczne i biologiczne
oraz dziatanie kliniczne; moze takze spowodowac awarie
urzadzenia lub narazi¢ pacjenta na skutki uboczne, takie
jak zanieczyszczenie, zakazenia bakteryjne, zapalenie,
podraznienie lub niewielkie uszkodzenie oka.

5- MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE ORAZ
INFORMACJE DO PRZEKAZANIA

Do chwili obecnej producent okreslit nastepujace zagrozenia
7wigzane z Kleszczami do siatkowki:

« problemy z dziataniem.

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tymi instrumentami
nalezy zgtasza¢ producentowi oraz whasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

6- LISTA NUMEROW KATALOGOWYCH

NR KATA-
LOGOWY
OZNACZENIE
17450/25X5
17450/27X5

OZNACZENIE

Kleszcze do siatkdwki ILM ONE 23G X5
Kleszcze do siatkowki ILM ONE 25G X5
Kleszcze do siatkéwki ILM ONE 27G X5
Kleszcze do siatkéwki chwyt. koric. ONE
23G6X5

Kleszcze do siatkdwki chwyt. koric. ONE
256 X5

Kleszcze do siatkowki chwyt. koric. ONE
27GX5

Kleszcze do siatkowki Eckardt ONE 23G X5
Kleszcze do siatkéwki Eckardt ONE 25G X5
Kleszcze do siatkéwki Eckardt ONE 27G X5
Kleszcze do siatkéwki ultrachw. ONE 23G X5
Kleszcze do siatkéwki ultrachw. ONE 256G X5
Kleszcze do siatkowki ultrachw. ONE 276G X5
Kleszcze do siatkowki ONE Asym Tano 23G X5
Kleszcze do siatkowki ONE Asym Tano 256 X5
Kleszcze do siatkowki ONE Asym Tano 27G X5

Kleszcze do siatk. okr. koric. ONE Yoneda
27GX5

17451/23X5

17451/25%5

17451/27%5

17452/23X5
17452/25X5
17452/27X5
17453/23X5
17453/25%5
17453/27X5
17454/23X5
17454/25X5
17454/27%5

17455/27X5

TR
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1- KULLANIM AMACI, PERFORMANS VE KULLANIM
ALANI

Bu enstriimanlarin timd, oftalmik cerrahide ve tzellikle

tabloda belirtilen durumlarda kullanilir

Referanslar
17450/23X5; 17450/25X5; 17450/27X5; 17451/23X5;
17451/25X5; 17451/27X5; 17452/23X5; 17452/25X5;
17452/27X5; 17453/23X5; 17453/25X5; 17453/27X5;
17454/23X5; 17454/25X5; 17454/27X5; 17455/27X5
Il Amaa

Vitreoretinal membranlarin tutulmasi ve soyulmasi icin
kullanihr
Kullanim alami

Vitreoretinal ameliyatlar

Retina forsepsinin hedef popilasyona ydnelik bilinen hicbir
kisitlamast yoktur (yas, cinsiyet ve saglik durumu) .

Risk altindaki popiilasyonlarin (pediatrik popiilasyon,
hamile ve emziren kadinlar vb.) uygunlugu cerrahin kararina
ve deneyimine tabidir

2- ACIKLAMA/OZELLIKLER

Bu enstrimanlar tek kullanimliktir ve kullanima hazirdir
(Etilen Oksit e sterilize edilmigtir).

Retina forsepsi, bir plastik kulp ve aktif metal parcadan olusur.
Retina forsepsinin aktif parcalan cerrahi ihtiyaclan karsilamak
{izere farkl sekillerde tasarlanmigtir,

3- KULLANMADAN ONCEKi ON GEREKSINIMLER VE
KULLANIM TALIMATLARI

Bu enstriimanlar, bu cihazlan kullanmada ve ameliyatlarda

uzman tecriibeli cerrahlar tarafindan giivenle kullanildii igin

belirli bir kullanim talimati gerektirmez.

Bu forsepslerin, giris deliginden gdztin posterior segmentine

girmek tizere tasarlandigi unutulmamalidir. Forsepsi goziin

icine gegirin ve kapatma pozisyonuyla gozden gikarin.

Cerrahi prosediiriin sonunda tek kullanimlik forsepsi uygun bir

imha konteynerine atin (ilgili diizenlemelere gdre).

4-DIKKAT / UYARI / OLUMSUZ ETKILER

Bu cihaz yalnizca tecriibeli oftalmik cerrahlar tarafindan

kullanilmahidir. Bu talimatlar, ameliyati gerceklestirmek icin

gerekli olan adimlart tanimlamamaktadir. Cerrahi prosediir,
ameliyati gerceklestirmede tecriibeli cerrahin sorumlu-

lugundadir. Her enstriiman amacina/tasarimina uygun bir
sekilde kullanilmali ve baka bir sekilde kullanimamalidir.

« Bu cihazi oda sicakliginda temiz, kuru bir ortamda saklayin
ve dogrudan giines 1sigindan uzak tutun.

« Son kullanim tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

« Paketleme hasarliysa veya yanlighikla agimissa cihazi
kullanmayin (kullanmadan 6nce birincil ambalajin saglam
oldugunu kontrol edin ve aktif parcay! bir mikroskop
altinda kontrol edin).

lanmalardan ve/veya olasi kontaminasyonlardan

< Yar,

kaginmak icin aktif parcaya fi temasta bulunmayin.

- Bolim 5'te tanimlanan olasi komplikasyon dahil olmak
{izere prosediir esnasinda herhangi bir ariza yasanmasl
halinde cihazi kullanmayr birakin.

«Tekrar kullanmayin: Cihaz'yalnizca tek kullanim'igin
tasarlanmstir; Cihazin tekrar kullaniimasi, mekanik ve
biyolojik 6zelliklerinin yani sira klinik performansini
etkileyebilir, cihazin bozulmasina neden olabilir veya
hastanin kontaminasyon, bakteriyel enfeksiyon veya
iltihap, tahris, ikincil g&z lezyonu gibi olumsuz etkilere
maruz kalmasina yol acabilir.

5- OLASI YAN ETKILER VE TASIMA BILGILERI

Bugiine kadar bu retina forsepsiyle ilgili olarak tretici
tarafindan tanimlanan riskler asagidaki gibidir:

 Islevsel bozukluklar

Bu enstrimanlarla ilgili olarak meydana gelen tiim dnemli
olaylar, reticiye ve kullanianin ve/veya hastanin Uye
Ulkesinde bulunan yetkili kuruma bildirilmelidir.

6- REFERANS LISTESI

REFERANS

17450/23X5
17450/25X5
17450/27X5
17451/23X5
17451/25X5
17451/27X5
17452/23X5
17452/25X5
17452/27X5
17453/23X5
17453/25X5
17453/27X5
17454/23X5
17454/25X5
17454/27X5

isim

ONE ret-forseps ILM 23G X5

ONE ret-forseps ILM 25G X5

ONE ret-forseps ILM 27G X5

ONE ret-forseps Uglan Tutan 23G X5
ONE ret-forseps Uclan Tutan 25G X5
ONE ret-forseps Uclan Tutan 276 X5
ONE ret-forseps Eckardt 51 23G

ONE ret-forseps Eckardt 5'1i 25G

ONE ret-forseps Eckardt 5'1i 27G

ONE ret-forseps Ultra Kavrama 5'li 23G
ONE ret-forseps Ultra Kavrama 5'li 25G
ONE ret-forseps Ultra Kavrama 5'1i 27G
ONE ret-forseps Asym Tano 23G X5
ONE ret-forseps Asym Tano 25G X5
ONE ret-forseps Asym Tano 27G X5

ONE ret-forseps Yoneda yuvarlatilmis kenarli
27GX5

17455/27X5
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FR Laversion la plus récente des instructions d'utilisation est disponible sur e siteWeb de MORIA :
EN' The most recent version of the instruction for use is available on MORIA website:

ES Se puede consultar la version mds reciente de las instrucciones de uso en el sitio web de MORIA:
IT La versione pill recente dellstruzione per I'uso & disponibile sul sito MORIA:

DE Die neuesteVersion der Gebrauchsanweisung ist auf der MORIA-Website verfiigbar:

PT A versdo mais recente das instrucdes de uso estd disponivel no site da MORIA:

NL De meest recente versie van de gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website van MORIA:
SV Den senaste versionen av bruksanvisningen fi pd MORIA:s webbplats:

EL Hmo npdogarn ékdoon v odnytwv xprang datibetar otov 1ototono g MORIA:

PL Najnowsza wersja instrukcji stosowania jest dostepna na stronie internetowej fi my MORIA:
TR Kullanim talimatinin en giincel versiyonu MORIA web sitesinde mevcuttur:

http://www.moria-surgical.com

FR Pour plus dinformations :

EN To obtain more information:
ES Para obtener mds informacion:
IT Per ulteriori informazioni:

DE Weitere Informationen:

PT Para obter mais informagdes:
NL Voor meer informatie:

SV For att fd mer information:

EL [iava Adpete meploadtepeg minpogopiec:
PL Wiecej informacji:

TR Daha fazla bilgi edinmek icin:
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