65125 - INSTRUCTION FOR USE
ENPIMUU

1.DESCRIPTION / FEATURES

« PIMUU instruments are EO (Ethylene Oxide) sterilized
and ready for use.

2.INTENDED AND INDICATION FOR USE

« PIMUUinstruments are intended as a single-use
instrument used in ophthalmic surgery for anterior
segment procedures.

3. INTENDED USER PROFILE

« PIMUU instruments must be used only by experienced
ophthalmic surgeon/qualified physician

4.TARGET PATIENT POPULATION

« PIMUU instruments are indicated for use without
restriction to the target population (age, sexand
health status).

5.CONTRAINDICATION

« Noknown contraindication

6.WARNING / CAUTION / PRECAUTION / ADVERSE
EVENTS

a) General

« Federal (USA) law restricts this device sale by, or on
order of, a physician.

« Donot use if expiration date shown on the label has
passed.

« Do not use if storage conditions have failed (humidity
traces). This device should be stored in a clean, dry
location at room temperature and away from direct
sunlight.

« Do not use if the packaging or device is open,
damaged, or wet (check the integrity of pouch).

- Eliminate contact with instrument tip while not in

surgical use as damage to the tip could occur.

Follow medical operating procedures during surgery.

Stop the use of the device in case of any malfunction

during the procedure, including potential complication

described in part 5.

« This product is intended for single-use, one patient
only. Reuse or re-sterilization may cause diminished
product performance, contamination or infection.

b) Specific to the medical device

« No specific warning to the medical device.

7.PRECAUTION

« The design of these medical devices are « single use
only ». Reuse of this device may affect its mechanical
and biological features, and its clinical performances;
and may cause device failures or may expose the
patient to adverse events such as contamination,
bacterial infections, or allergic reactions.

« This instruction for use only refers to the use of medical
device but does not describe surgical steps to perform
ophthalmic procedures

8.INTENDED PERFORMANCE AND CLAIMS

« Intended performances of:

- (apsulorhexis forceps: grasping tissue to realize
capsulorhexis,

- Eyelid speculums: maintain eyelids open,

- Tissue forceps: easily manipulating tissues, adapted
manipulation of corneal tissues,

- Sutures forceps: nylon filament holding, good lens

manipulation,

Scissors: cutting tissues,

Rings: eye holding,

Needle holders: good needle holding,

Markers: to mark the chosen angle axis, to mark

comea or sclera,

- Hooks for lens: manipulate the crystalline and 10L lens,
divide the nucleus.

9. PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS
FOR USE

a) Checking the medical device

- Determine package integrity. If package has been
compromised, breached wet and/or damaged in any
way, do not use this device.

b) Preparing the medical device

- Affect sterile transfer of the product to the sterile field.

+ Remove product from protective packaging.

« Verify tip actuation by squeezing the handle and
determine if tip is damaged. If tip is damaged, do not
use.

« Theinstrument s now prepared for use.

¢) Using the medical device

+ Follow established surgical procedures.

d) End of procedure

+ This single use surgical instrument should be
considered clinical waste and should be disposed in
accordance with clinical waste laws applicable in your
country.

10. RESIDUALRISK

« Todate, the risks identified by the manufacturer
associated to the medical device

« There are no adverse reactions associated with the use
of this product other than those related to the specific
procedure being performed (to be assessed by the
physician).

11. POSSIBLE ADVERSE EVENT

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

12. DISPOSAL

+ Discard into an appropriate container for destruction
(according to local regulations).

13. LIST OF REFERENCES

« Al single use instruments. Refer to MORIA instrumen-
tation catalog.

65125 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
FRPIMUU
1. DESCRIPTION/CARACTERISTIQUES

« Lesinstruments PIM UU sont stérilisés a loxyde
déthylene (OE) et préts a l'emploi.

2.UTILISATION PREVUE ET INDICATION D'UTILISA-
TION

« Lesinstruments PIM UU sont congus comme un
instrument a usage unique utilisé en chirurgie ophtal-
mique pour les procédures du segment antérieur.

3.PROFIL DE L'UTILISATEUR CIBLE

- Lesinstruments PIM UU doivent étre utilisés unique-
ment par un chirurgien ophtalmologiste expérimenté/
médecin qualifié.

4.POPULATION DE PATIENTS CIBLE

« Lesinstruments PIM UU sont indiqués sans restriction
pour la population cible quelque soit I'4ge, le sexe et
[état de santé.

5.CONTRE-INDICATION

- Aucune contre-indication connue.

6. AVERTISSEMENT/MISE EN GARDE/PRECAUTION/
EVENEMENTS INDESIRABLES

a) Généralités

+ Les lois fédérales (Etats-Unis) n‘autorisent la vente de
ce dispositif que par ou sur instructions d'un médecin.

+ Nepas utiliser le dispositif si la date de péremption

indiquée sur [étiquette est dépassée.

Ne pas utiliser le dispositif si les conditions de stockage

nont pas été réunies (traces d'humidité). Ce dispositif

doit étre stocké dans un endroit propre et sec, a

température ambiante et a I'abri de la lumiere directe

dusoleil.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou le

dispositif est ouvert, endommagé ou humide (vérifier

intégrité du sachet).

Fviter tout contact avec [extrémité de linstrument

lorsquiil n'est pas utilisé dans le cadre d'une interven-

tion chirurgicale, afin de ne pas endommager cette

derniére.

Suivre les procédures chirurgicales pendant Iinterven-

tion.

Aréter d'utiliser le dispositif en cas de dysfonc-

tionnement pendant la procédure. Cela inclut les

complications potentielles (Cf. point 5 si applicable)..

(e produit est destiné a un usage unique, pour un

seul patient. La réutilisation ou la restérilisation peut

diminuer la performance, favoriser la contamination

ou l'infection du produit.

b) Spécifique au dispositif médical

- Aucun avertissement spécifique pour le dispositif
médical.

7.PRECAUTION

« La conception de ces dispositifs médicaux est « a usage
unique ». La réutilisation de ce dispositif peut affecter
ses caractéristiques mécaniques et biologiques, ainsi
que ses performances cliniques, et peut entrainer des
défaillances du dispositif ou exposer le patient & des
événements indésirables comme une contamination,
desinfections bactériennes ou des réactions aller-
giques.

« (esinstructions d'utilisation concernent uniquement
I'utilisation du dispositif médical, mais ne décrivent
pas les étapes chirurgicales.

8. PERFORMANCES ET REVENDICATIONS PREVUES

- Performances prévues :

- Pince a capsulorhexis : saisie du tissu pour réaliser une

capsulorhexis

Blépharostats ophtalmiques : maintien des paupieres

ouvertes

- Pince & tenir es tissus et autres : manipulation aisée

des tissus, manipulation adaptée des tissus cornéens

Pince a sutures : maintien du fil de nylon, bonne

manipulation de a lentille

- (iseaux : découpe des tissus

- Anneaux : maintien des yeux

- Porte-aiquilles : tenue de Iaiguille

Marqueurs : marquage de l'axe de I'angle choisi,

marquage de la cornée ou la sclére

- Crochets pour lentille : manipulation du cristallin et de
laLI0, division du noyau

9. PREREQUIS PREALABLES ET INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

a) Veérification du dispositif médical

« Controler lintégrité de l'emballage. Silemballage a été
endommagé, sil est humide et/ou sl est endommagé
de quelque fagon que ce soit, ne pas utiliser le disposi-
tif

b) Préparation du dispositif médical

« Transférer de maniere stérile le produit sur le champ
stérile.

« Retirer le produit de son conditionnement de
protection.

« Vérifier Iactionnement de ['extrémité en appuyant sur
le manche et controler si l'extrémité est endommagée.
Sil'extrémité est endommagée, ne pas I'utiliser.

« Linstrument est maintenant prét a l'emploi.

¢) Utilisation du dispositif médical

« Suivre les procédures chirurgicales établies.

d) Fin de procédure

« Cetinstrument chirurgical a usage unique doit étre
considéré comme un déchet clinique et éliminé
conformément aux lois sur les déchets cliniques en
vigueur dans le pays d'utilisation.

10. RISQUE RESIDUEL

« Acejour,il 'y a pas deffets indésirables associés
al'utilisation de ce produit autres que ceux liés ala
procédure spécifique réalisée (qui doit étre évaluée par
le médecin).

11. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

« Toutincident grave pouvant étre relié a I'utilisation de
ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de 'Ftat dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

12. ELIMINATION

« Jeter le dispositif dans un récipient approprié pour
destruction (conformément aux réglementations
locales).

13. LISTE DES REFERENCES
« Tous les instruments a usage unique. Se reporter au
catalogue d'instruments MORIA.

65125 - INSTRUCCIONES DE USO
ESPIMUU

1. DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

« Losinstrumentos PIM UU estan esterilizados con OF
(6xido de etileno) y listos para su uso.

2. INDICACIONES DE USO

« Losinstrumentos PIM UU estén disefiados como
uninstrumento de un solo uso utilizado en cirugia
oftdlmica para intervenciones en el segmento anterior.

3. PERFIL DE USUARIO PREVISTO

« Losinstrumentos PIM UU solo deben ser utilizados
por cirujanos oftalmoldgicos expertos/médicos
cualificados

4.POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

« Losinstrumentos PIM UU estdn indicados para su uso
sin restriccion en la poblacion objetivo (edad, sexo y
estado de salud).

5.CONTRAINDICACION

« Ninguna contraindicacion conocida

6. ADVERTENCIA/CUIDADO/PRECAUCION/EVEN-
TOS ADVERSOS

a) Generalidades

« Lasleyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este

producto a médicos o bajo prescripcion facultativa.

No lo utilice pasada la fecha de caducidad que aparece

enla etiqueta.

No lo utilice si fas condiciones de almacenamiento han

fallado (rastros de humedad). Este dispositivo debe

almacenarse en un lugar limpio y seco, a temperatura
ambiente y alejado de la luz solar directa.

- Nolo use si el embalaje 0 el producto estd abierto,

dafiado 0 mojado (compruebe la integridad de la

bolsa).

Evite el contacto con la punta del instrumento mien-

tras no esté en uso quirtirgico, ya que podria dafiarse la

punta.

- Siga los procedimientos médicos durante la cirugfa.

Interrumpa el uso del dispositivo en caso de cualquier

mal funcionamiento durante la intervencion, incluidas

las posibles complicaciones descritas en la parte 5.

« Este producto es de un solo uso, en un solo paciente.
La reutilizacion o la reesterilizacion pueden causar
una disminucion del rendimiento del producto,
contaminacion o infeccién.

b) Particularidades del producto sanitario

« No hay ninguna advertencia especifica para el
producto sanitario.

7.PRECAUCION

-l disefio de estos productos sanitarios es de «un solo
uso». La reutilizacion de este producto puede afectar
3 sus caracteristicas mecdnicas y bioldgicas, asf como

asurendimiento clinico, y puede provocar fallos del
producto o exponer al paciente a eventos adversos,
como contaminacion, infecciones bacterianas o
reacciones alérgicas.

« Estasinstrucciones de uso se refieren tnicamente al
uso del producto sanitario, pero no describen los pasos
quirdrgicos para realizar intervenciones oftdlmicas

8.PRESTACIONES PREVISTAS Y DECLARACIONES

« Prestaciones previstas de:

- Pinzas de capsulorhexis: agarrar tejido para realizar la
capsulorhexis,

- Espéculos palpebrales: mantener los parpados
abiertos,

- Pinzas tisulares: manipulacion fdcil de los tejidos,
manipulacion adaptada de los tejidos corneales,

- Pinzas de suturas: sujecién del filamento de nylon,
buena manipulacion de la lente,

- Tijeras: cortar tejidos,

- Anillos: sujecién de los ojos,

- Portaagujas: buena sujecion de la aguja,

- Marcadores: marcar el eje angular elegido, marcarla
cornea o la esclerdtica,

- Ganchos para lentes: manipular el cristalino y la lente
intraocular, dividir el nicleo.

9.REQUISITOS PREVIOS ANTES DEL USO E
INSTRUCCIONES DE USO

a) Comprobaci6n del producto sanitario

« Determine la integridad del embalaje. Si la integridad
del embalaje se ha visto afectada o estd roto, mojado
y/0 dafiado de alguna manera, no use este producto.

b) Preparacién del producto sanitario

« Modifique la transferencia estéril del producto al
campo estéril.

« Saque el producto del embalaje protector.

« Verifique el accionamiento de la punta apretando
el mango y determine sila punta estd dafiada. Sila
punta estd dafiada, no la utilice.

« El producto ya estd preparado para su uso.

©) Uso del producto sanitario

+ Siga los procedimientos quirtrgicos establecidos.

d) Fin de la intervencion

« Esteinstrumento quirdrgico de un solo uso debe consi-
derarse residuo clinico y debe eliminarse de acuerdo
con la legislacion sobre residuos clinicos aplicable en
su pas.

10. RIESGO RESIDUAL

« Hasta la fecha, los riesgos identificados por el
fabricante asociados al producto sanitario son:

« No hay reacciones adversas asociadas con el uso
de este producto que no sean las relacionadas con
la intervencion especifica que se estd realizando (a
evaluar por el médico).

11. POSIBLE EVENTO ADVERSO

« Cualquierincidente grave que se produzca en relacion
con este producto deberd notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro del usuario
0 paciente.

12. ELIMINACION

« Desechar en un recipiente adecuado para su destruc-
ién (de acuerdo con la normativa local).

13. LISTA DE REFERENCIAS

+ Todos los instrumentos de un solo uso. Consulte el
catélogo de instrumentacién de MORIA.

65125 - ISTRUZIONI PER L'USO
ITPIMUU

1. DESCRIZIONE / CARATTERISTICHE

+ Glistrumenti PIM UU sono sterilizzati con OF (Ossido di
etilene) e pronti per l'uso.

2.USO PREVISTO E INDICAZIONE PER LUSO

+ Glistrumenti PIM UU sono monouso e destinati ad
essere utilizzati in chirurgia oftalmica per le procedure
del segmento anteriore,

3.PROFILO UTENTE PREVISTO

+ Glistrumenti PIM UU devono essere utilizzati solo
da un chirurgo oftalmico esperto/da un medico
qualificato

4.POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET

« Glistrumenti PIM UU sono indicati per un uso senza
restrizioni per la popolazione target (eta, sesso e stato
disalute).

5.CONTROINDICAZIONI

+ Nessuna controindicazione nota

6.GARANZIA / ATTENZIONE / PRECAUZIONI /
EVENTI AVVERSI

a) Aspetti generali

+ Leleqgifederali degli Stati Uniti limitano la vendita di
questo dispositivo a medici o su loro prescrizione

« Non utilizzare se a data di scadenza riportata
sulletichetta é stata superata.

« Non utilizzare in caso di problemi con le condizioni di

conservazione (tracce di umidita). Questo dispositivo

deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto
atemperatura ambiente e lontano dallesposizione
diretta ai raggi solari.

Non utilizzare se la confezione o il dispositivo & aperto,

danneggiato 0 bagnato (controllare ntegrita della

bustina).

« Eliminare il contatto con la punta dello strumento

mentre non & in uso chirurgico in quanto potrebbe

verificarsi un danno alla punta.

Sequire le procedure mediche durante I'intervento

chirurgico.

+ Interrompere I'uso del dispositivo in caso di malfunzio-
namento durante la procedura, comprese le possibili
complicanze descritte nella parte 5.

+ Questo prodotto & monouso, per un solo paziente. I
riutilizzo o la risterilizzazione possono causare una
riduzione delle prestazioni del prodotto, contaminazio-
ne o infezione.

b) Specifico del dispositivo medico

- Nessuna avvertenza specifica per il dispositivo medico.

7.PRECAUZIONI

« Questi dispositivi medici sono progettati per essere
“s0lo monouso” Il riutilizzo di tale dispositivo pud in-
fluire sulle sue caratteristiche meccaniche e biologiche
essulle sue prestazioni cliniche; e pud causare guasti
ai dispositivi 0 puo esporre il paziente a eventi avversi
come contaminazione, infezioni batteriche o reazioni
allergiche.

Le presenti istruzioni per I'uso si iferiscono esclusiva-

mente all'uso di dispositivi medici, ma non descrivono

le procedure chirurgiche per esequire le procedure
oftalmiche

8. PRESTAZIONI E RIVENDICAZIONI PREVISTE

Prestazioni previste:

- Pinze per capsuloressi: per afferrare il tessuto e
realizzare la capsuloressi,

- Blefarostato palpebrale: per mantenere le palpebre
aperte,

- Pinze tissutali: per una facile manipolazione dei tessuti,
manipolazione adattata peri tessuti corneali,

- Pinze per suture: per prendere il filamento in nylon,
per una corretta manipolazione del cristallino,

- Forbici: per tagliare tessuti,

- Anelli: per tenere fermo l'occhio,

- Porta-aghi: dispositivo di tenuta dell'ago,

- Marcatori: per segnare I'asse angolare scelto, per
segnare la cornea o la sclera,

- Uncini per cristallino: per manipolare l cristallino e la
lente intraoculare, per dividere il nucleo.

9. PREREQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI
PERL'USO

a) Controllo del dispositivo medico

« Determinare integrita della confezione. Se la
confezione  stata compromessa, violata, bagnata e/o
danneggiata in qualche modo, non utilizzare questo
dispositivo.

b) Preparazione del dispositivo medico

- Effettuare il trasferimento sterile del prodotto nel
campo sterile.

- Estrarre il prodotto dalla confezione protettiva.

- Verificare I'azionamento della punta premendo il
manico e stabilire se la punta & danneggiata. Se la
punta & danneggiata, non usare.

« Lostrumento & ora pronto per I'uso.

¢) Utilizzo del dispositivo medico

- Sequire e procedure chirurgiche stabilite.

d) Fine procedura

« Questo strumento chirurgico monouso deve essere
considerato un rifiuto clinico e deve essere smaltito in
conformita con le leggi sui rifiuti clinici applicabili nel
Vostro paese.

10. RISCHIO RESIDUO

- Ad oggi, i rischi identificati dal fabbricante associati al
dispositivo medico

- Non vi sono reazioni avverse associate all'uso di questo
prodotto diverse da quelle correlate alla procedura
specifica in corso di esecuzione (da valutare da parte
del medico).

11. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

14 (EN) LABELLING INFORMATION (FR) INFORMATION SUR L'ETIQUETAGE (ES) INFORMACION DE ETIQUETADO (IT) INFORMAZIONI SULL'ETICHETTATURA (PT) INFORMAGOES SOBRE A ROTULAGEM (EL) MAHPO®OPIEZ ENIZHMANEHE (TR) ETIKETLEME BILGILERI (SV) MARKNINGSINFORMATION (SK) INFORMACIE 0 OZNACOVANI (SL) OZNACEVANJE (HU) CIMKEZESI INFORMACIOK  (BG) UHOOPMALIA 3A ETUKETUPAHETO
(CZ) INFORMACE 0 0ZNACOVANI  (LT) ZENKLINIMO INFORMACLA

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a
questo dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro dell'u-
tente e/o del paziente.

12. SMALTIMENTO

- Smaltire in un contenitore appropriato per a distruzio-
ne (in conformita alle normative locali).

13. ELENCO DEI RIFERIMENTI

« Tutti gli strumenti sono monouso. Consultare il
catalogo della strumentazione MORIA.

65125 - INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
PTPIMUU

1. DESCRICAQ/CARACTERISTICAS

« Osinstrumentos PIM UU sdo esterilizados com OF
(Oxido de Etileno) e estdo prontos a utilizar.

2.UTILIZAGAO PREVISTA E INDICAGAO DE
UTILIZAGAO

« Osinstrumentos PIM UU destinam-se a ser utilizados
como instrumentos de uso tnico em cirurgia oftalmo-
Idgica para procedimentos do segmento anterior.

3. PERFIL DE UTILIZADOR PRETENDIDO

« Osinstrumentos PIM UU s6 podem ser utilizados
por cirurgides oftalmologistas/médicos qualificados
experientes

4.POPULAGAOQ-ALVO DE PACIENTES

« Osinstrumentos PIM UU sdo indicados para utilizagdo
sem restricoes na populagdo-alvo (idade, sexo e
estado de salide).

5.CONTRAINDICACAO

- Nao se conhecem contraindicacdes

6. ADVERTENCIA/PRECAUGAO/EVENTOS ADVER-
S0S

a) Gerais

« Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositi-

vo por ou sob a ordem de um médico.

N&o usar se a data de validade indicada no rétulo tiver

passado.

Néo utilizar se as condicdes de conservacdo tiverem

falhado (vestigios de humidade). Este dispositivo deve

ser guardado num local limpo e seco, a temperatura

ambiente e longe da luz solar direta.

N&o utilizar se a embalagem ou o dispositivo estiver

aberto, danificado ou molhado (verificar a integridade

da bolsa).

Eliminar o contacto com a ponta do instrumento en-

quanto ndo estiver a ser utilizado para fins cirdrgicos,

uma vez que pode danificar a ponta.

Sequir os procedimentos operacionais médicos

durante a cirurgia.

Interromper a utilizagdo do dispositivo em caso de

avaria durante o procedimento, incluindo as potenciais

complicacdes descritas na parte 5.

« Este produto destina-se a uso Gnico, apenas para um
paciente. A reutilizado ou a reesterilizacdo podem

causar uma diminuicdo do desempenho do produto,
contaminagdo ou infecdo.

b) Especifico do dispositivo médico

« Sem adverténcia especifica para o dispositivo médico.

7.PRECAUCAO

« A concegdo destes dispositivos médicos é «de uso

(nico». A reutilizagdo deste dispositivo pode afetar

as suas caraterfsticas mecanicas e bioldgicas e o

seu desempenho clinico; e pode causar falhas nos

dispositivos ou expor o paciente a eventos adversos

como contaminacdo, infecdes bacterianas ou reaces
alérgicas.

Estas instrucdes de utilizagdo referem-se apenas a

utilizagao de dispositivos médicos, mas ndo descrevem

as etapas cirdrgicas para a realizacao de procedimentos
oftdImicos

8. DESEMPENHO PRETENDIDO E RECLAMAGOES

« Desempenhos previstos de:

- Pinca capsulorrexe: agarrar o tecido para efetuar a
capsulorrexe,

- Espéculos de pdlpebras: manter as palpebras abertas,

- Pinca cirtirgica: manipulacdo facil de tecidos, manipu-
lagdo adaptada de tecidos da cormnea,

- Pinga de suturas: fixacdo de filamentos de nylon, boa
manipulagdo de lentes,

- Tesoura: cortar tecidos,

- Anéis: sequrar o olho,

- Porta-agulhas: boa fixacdo da agulha,

- Marcadores: marcar o eixo do dngulo escolhido, marcar
acornea ou a esclertica,

- Ganchos para lentes: manipular as lentes cristalinas e
L10, dividir o nicleo.

9. PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

a) Verificagdo do dispositivo médico

- Determinar a integridade da embalagem. Se a
embalagem tiver sido comprometida, molhada e/ou
danificada de alguma forma, néo use este dispositivo.

b) Preparacdo do dispositivo médico

« Hetuar a transferéncia estéril do produto para uma
drea estéril.

« Retirar o produto da embalagem protetora.

« Verificar o acionamento da ponta, apertando a pega
e determinar se a ponta estd danificada. Se a ponta
estiver danificada, ndo utilizar.

- Oinstrumento estd agora pronto a ser utilizado.

¢) Utilizagdo do dispositivo médico

« Siga os procedimentos cirtrgicos estabelecidos.

d) Fim do procedimento

- Esteinstrumento cirtirgico de uso tnico deve ser
considerado residuo clinico e deve ser descartado de
acordo com as leis de residuos clinicos aplicéveis no
seu pas.

10. RISCO RESIDUAL

- Até a data, os riscos identificados pelo fabricante
associados ao dispositivo médico

- Nao existem reacdes adversas associadas a utilizagdo
deste produto, para além das relacionadas com o
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procedimento especifico a ser realizado (a avaliar pelo
médico).

11. EVENTO ADVERSO POSSIVEL

« Qualquer incidente grave ocorrido juntamente com
este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e 3 autoridade competente do Estado-Membro do
utilizador e/ou do paciente.

12. ELIMINAGAO

- Descartar num contentor para destruicdo de residuos
hospitalares (de acordo com as requlamentagdes
locais).

13. LISTA DE REFERENCIAS

« Todos os instrumentos de uso tnico. Consulte o
catdlogo de instrumentos MORIA.

65125 - OAHTIEZ XPHEHZ
ELPIMUU

1.NEPITPAOH / XAPAKTHPIZTIKA

- Taepyaeia PIM UU €ivar anootelpwpéva e EO
(c1Bulevoceidio) kat toia mpog xprion.

2.MPOBAEMOMENH XPHEZH KAI ENAEIZEIX

XPHIHZ

« Taepyaheia PIM UU elvar epyahela piiac xpriong,
oxedlaatiéva yia xprion ot yeipoupyikr) ogpBarodoyia
yla yelpoupyIkég pacel¢ Tou mpoaBiou npuipopiou.

3.MPOGIA TPOBAEMOMENOY XPHITH

« Taepyaheia PIM UU mpémet va ypnalyiomotobviat povo
ané éumelpo xetpoupyd ogBalpiatpo/e€eidikeupiévo
aTpo

4.2TOXEYOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN

+ Taepyakeia PIM UU evdeikvuvtatyia yprion xwpic
Teploplopole yia Tov mnBuapd-otoxo (nhikia, giko
Kal katdoTaon uyeiag).

5. ANTENAEIZH

« Kapia ywwotr avievdeién

6.MPOEIAOMOIHZH / MPOZOXH / MPOOYAAZH /
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

a) levikd

- Hopoomovdiakr voyoBeoia twv HMA mepiopiCel
NV MwAnan autod Tou TeRVoNoyIKoD mpoioviog
QMOKELOTIKG 0€ LaTpOU 1 KaTOMIV eVToNC aTpol.

« Mnv xpnotuomoleite o Texvohoyikd mpoiov edv éel
TapéNBeL n epopnvia Méng mou avaypdgetat oty
emorjavon.

« Mnv xpnotgomoieite edv Oev tnpolvtal ol auverKeg
@Ohadn (napouoia uypaoiac). To mpaidv Ba mpémet
va amobnkevetat o€ kabapo kal oTeyo Pépog, o
Beppokpaoia dwiatiou, kat pakpid and o ayieoo
NAAKO .

« Mnv xpnotponoieite edv ) ouokevaoia 1} 10 610 To
Tipoiov éxet avotyBei, unootel (njuid 1y Bpayei (eNéyére
MV akepatdtnta g Bn).

« ATiogUyeTe T enar e To akpo Tou epyakeiou 6Tav
dev ypnatlomolefta yelpoupyikd, kaBuc pmopei va
TipokANBe {nid ato axpo.

« Axohoubrore Tic latpikéc Sladikaoteq katd T didpkela
TN YEIPOVPYIKIIG TIpENS.

« Niakoyte T yprion To mpaidvTog o€ mepimTwon
duoherroupylag Tou Katd T Xelpoupyiki mpdén,
KaBa)¢ kat og mepimmwon eppdviong emmokric mou
TIEpYPAQETaL 0TV €voTNTa 5.

« Auté To mpoldv mpoopiCeTar yia pia yprion, o
évav povo aoBevi. H enavaypnotpomoinon i n
enavanooteipwon unopei va npokahéoel pelwpiéve
€MOOOEIC ToU TIPo6VToC, HoNuvon 1 Aofjwén.

B) Bidika yia 1o atpotexvohoyikd mpaidv

« Aevundpyel ediki mpoeidomoinon yia to
aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV.

7.MPOOYAAZH

« Autd Ta latpoteyvohoyika mpaidvia ouv oedlaoTel
yia «lia Hovo prion». H emavaypnoaipiomoinan tou
TIPOIOVTOC UMOPE( VAl EMNPEAOEL TIG MNKAVIKES Kal
Blohoyikéc biotreg Tou, KaBag kat Tig KAIKEG
€MOO0EIC Tov, Kal opel va mpokahéoel (npid Tou
TipoiovToG 1 va xBéoel Tov aoBevr) oe avemBupnTe
EVEpYELeC O PNV, IKPOBIaKES HoNOVOELG
aMepyikéc avidpdoec.

« Ormapotoeg 0dnyies ypriong avagépovtat Hovo otn
XP1i0n TOU [aTpoTEXRVONOYIKOD TpOIOVTOC Kat Oev
TepIypAoLY Ta XEIpoupyIKd Briata yia Ty ektéhean
0(pBaNHONOYIKWY YEIPOUPYIKAY TIpASEWY

8.MPOBAEMOMENEX EMIAOZEIX KAl AHAQZEIZ

+ Npophenoyevec embooeic yia:

- hapida kapourdpnéng: cOMNYN Tov toTol yia Ty
TipayHatonoinan kayouhopnéng,

- Begapodiaotoheic; yia t dlatipnon Twv BAepapwy

o€ avoikr) Béon,

AaBida 1oTev: yia e0koo XeIpIopo 10TwY,

TIPOGCPHOGHEV Y10 TOV YEIPIOHO 0T@V TOU

Kepatoeldoug,

- Napiba pappdrwv: yia ) o0MnYn vaov paypdtay,
KaTaMAN yia YeIpIOO QaKY,

- Yahiot: yia korm loTay,

AaktoNot: yia ouykpatnon Tou 0gBahou,

Behovoxkdtoya: yia aogal auykpdtnan Behovag,

Epyaheia orpavong; yia t anpavon g enheypévng

ywviag G§ova, yia T 07{avon Tou KEpaToesou f Tou

okAnpod yteva,

- AyKIoTPa paKoU: y1a TV YEIPIOpO TOU KpUoTaMoeIB0lg
@akod 1} Tou evbopako kat T dlaipeon Tou upriva.

9.MPOYMOOEXEIZ MPIN AMO TH XPHIH KAl
OAHTIEZ XPHIHX

) EAeyxog tou 1atpoteyvooyikol mpoidviog

+ ENéy€re v akepatdtnta g ouokevaoiag. Edv n
ovokevaoia éyel napapiaote, Bpayel i/kat unootel
omoladote (niud, Hny XpnotHomotoeTe 1
TeYVohoyIKo Tipoiov.

B) Mpoeroipacia Tou latpoteyvohoyikod mpoiovtog

« Ennpeadeim oteipa petapopd Tou mpoidviog oto
otelpo mebio.

+ Agalpéote T0 Tipoidv am6 TV MPOOTATEVTIKY
ouoKevaoia.

+ EnadnBetore v evepyomoinan tov dkpou méloviag
0 AP Kat eNéyEe av o akpo £xel umootel (npud. Av
70 AKPO €L UTTOOTE( (nLd, LNV TO XPNOILOTIONOETE.

« To epyaleio eivai Twpa €tolpo yia yprion.

y) Xprion Tou latpoteyvohoyiko mpoidvtog

+ AkohouBioTe TIC KaBIEPWHEVEC XEIDOUPYIKEC
blabikaotec.

6) Téhog bladikasiag

« Auto 1o elpoupyiko epyaeio piac xpriong Ba mpénel
va Bewpeitat khviko anoBhnto kat a mpémet va
anoppimTeTal AUV e T 1oylouoa voHoBeata
Tiept KAiK@v amoBAitwv ot xopa oag.

10. YMOAEINOMENOZ KINAYNOX

« Méxpt orpepa, ot Kivbuvol o €xouy eviomiotel ané
TOV KATAOKEUAOTH) O OY€0N) L€ TO 1aTPOTEXVONOYIKO
Tpoiov

+ Mevundpyouv avemBupnTe evépyeteq mou va
oxetiCovtat e T Xprion auTo Tou TIPoiovVTog, ekTog
and ekeiveq mou oeTiCovTal e Tn GuyKeKpIévn
Sladikaoia mou mpaypatomoteitat (ot omoieg Ba mpénet
va aglohoyodvral and tov 1atpo).

11. NIGANH ANEMIOYMHTH ENEPTEIA

+ Onolodrnote dopapd aupBav mou Aayavel xwpa o
00N (e QUTO TO TIPOIOY TIPETTELVa QVAPEPETAl OTOV
KQTAOKELOTH Kat aTny app6dia apyr} Tou kpdtoug
LéNoug Tou yprotn f/kat tov aoBevi.

12. AIAGEEH

+ Anoppiie To 0¢ kataMnho meplékTn mpog
KaTaoTpor} (OUHQWVa e TOUG TomKOUG
KavoVIopoUC).

13. KATAAOTOX KQAIKQN

- Ohata epyakeia piag ypriong. Avatpé€te otov
katdhoyo epyahelwv e MORIA.

65125 - KULLANMA TALIMATI
TRPIMUU

1. TANIM/OZELLIKLER

+ PIMUU aletleri EO (Etilen Oksit) ile sterilize edilmistir
ve kullanima hazirdir.

2. AMAG VE KULLANIM ENDIKASYONU

+ PIMUU aletleri, 6n segment prosediirleri icin oftalmik
cerrahide kullanilan tek kullanimlik bir alet olarak
tasarlanmistir

3. AMACLANAN KULLANICI PROFILI

« PIMUU aletleri sadece deneyimli oftalmik cerrah/
kalifiye hekim tarafindan kullanimalidir

4.HEDEF HASTA POPULASYONU

+ PIMUU aletleri, hedef popiilasyonda (yas, cinsiyet ve
saghik durumu) kisitlamasi olmaksizin kullanim icin
endikedir.

5. KONTRENDIKASYON

« Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir

6. UYARI/DIKKAT/GNLEM/ADVERS OLAYLAR

a) Genel

« Federal (ABD) yasa bu cihazin satisini bir doktor
tarafindan veya bir doktorun talimati iizerine yapiimak
{izere kisitlamaktadir.

« Etiket izerinde gdsterilen son kullanma tarihi gegmisse
kullanmayin.

+ Saklama kosullar dogru dedilse (nem izleri) kullan-
mayin. Bu cihaz, oda sicakhiginda temiz, kuru bir yerde
ve dogrudan giines isigindan uzakta saklanmalidir.

+ Ambalaj veya cihaz aglksa, hasar gérmiigse veya

islaksa kullanmayin (pogetin biitiinligini kontrol

edin).

Ucta hasar meydana gelebileceginden, cerrahi

kullanimda dedilken alet ucuyla temas! dnleyin.

« Ameliyat sirasinda tibbi operasyon prosediirlerine
uyun.

+ Bolim 5te tanimlanan olasi komplikasyon dahil
olmak iizere prosediir esnasinda herhangi bir ariza
yasanmas! halinde cihazi kullanmayr birakin.

« Bu irlin tek kullanimiktir, sadece bir hasta igindir.
Yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon diriin
performansinda diistise, kontaminasyona veya
enfeksiyona neden olabili

« Ozel olarak belirtilmedikge bu cihazi tamponad olarak

kullanmayin.

Ozel olarak belirtilmedidi siirece bu cihaz yabanc

cisim gikarmak icin kullanmayin.

b) Tibbi cihaza dzqii

+ Tibbi cihaza 6zel bir uyar bulunmamaktadir.

7.GNLEM

+ Bu tibbi cihazlarin tasanimi "sadece tek kullanmliktir”.
Bu cihazin yeniden kullanimi, mekanik ve biyolojik
ozelliklerini ve linik performanslarini etkileyebilir
ve cihaz anzalarina neden olabilir veya hastay
kontaminasyon, bakteriyel enfeksiyonlar veya alerjik
reaksiyonlar gibi istenmeyen olaylara maruz birakabilir.

« Bu kullanma talimati sadece tibbi cihazin kullani-
mindan bahsetmektedir fakat oftalmik prosedrleri
gerceklestirmek icin gerekli olan cerrahi adimlan
tanimlamamaktadir

8. AMACLANAN PERFORMANS VE IDDIALAR

+ Amaglanan performanslar:

- Kapstiloreksis forsepsi: kapsiiloreksis gerceklestirmek
icin dokuyu kavrama,

- G0z kapag spekulumlan: oz kapaklarini agik tutar,

- Doku forsepsleri: dokular kolaylikla manipile eder,
kornea dokularinin maniptilasyonuna uyarlanmistr,

- Siltiir forsepsleri: naylon filament tutma, iyi lens
manipiilasyonu,

- Makas: dokulan kesme,

- Halkalar: goz tutma,

- Igne tutucular: iyi igne tutma,

- Isaretleyiciler: secilen a1 eksenini isaretleme, kornea
veya sklerayr isaretlemek icin,

- Lensicin kancalar: kristal ve GIL lensi manipille etme,
cekirdegi bolme.

9. KULLANIM ONCESi ONKOSULLAR VE KULLANMA
TALIMATLARI

a) Tibbi cihazin kontrol edilmesi

« Paket biittinltini belirleyin. Paket herhangi bir
sekilde zarar gérmils, 1slanmig ve/veya hasar gormilsse
bu cihaz kullanmaymn.

b) Tibbi cihazin hazirlanmasi

+ Uriiniin steril alana steril transferini gerceklestirin.

« Uriinii koruyucu ambalajindan ¢ikarin.

« Tutamagi sikarak ucun cahistigini dogrulayin ve ucun
hasarlr olup olmadigini belirleyin. Ug hasarliysa
kullanmayn.

« Aletartik kullanima hazirdr.

¢) Tibbi cihazn kullanimi

« Yerlesik cerrahi prosedirleri takip edin.

d) Prosediiriin sonu:

« Butek kullanimiik cerrahi alet klinik atik olarak kabul
edilmeli ve iilkenizde gecerli olan Klinik atik yasalarina
uygun olarak elden gkartilmalidir.

10. REZIDUEL RiSK

« Bugine kadar, tibbi cihazla ilgili olarak retici
tarafindan belirlenen riskler

- Gerceklestirilen spesifik prosediirle ilgili olanlar disinda
(hekim tarafindan degerlendirilecektir) bu triintin
kullanimuyla iliskili herhangi bir istenmeyen reaksiyon
bulunmamaktadr

11. OLASI ISTENMEYEN OLAY

« Bucihazlailgili olarak meydana gelen tiim ciddi
olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/veya kullanicinin
ve/veya hastanin Uye Ulkesinde bulunan yetkili
makama bildirilmelidir.

12. ELDEN CIKARMA

- Imha edilmesi icin uygun bir kaba atin (yerel
yonetmelikler uyarinca).

13. REFERANS LISTESI

« Tim tek kullanmlik aletler. MORIA enstrimantasyon
kataloguna bagvurun.

65125 — BRUKSANVISNING
SVPIMUU

1. BESKRIVNING/FUNKTIONER

« PIM UU-instrumenten & EO-steriliserade (etylenoxid)
och fardiga att anvandas.

2. AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATION FOR
ANVANDNING

« PIM UU-instrument &r avsedda som instrument for
engdngsbruk vid dgonkirurgi for ingrepp pa framre
segment.

3. AVSEDD ANVANDARPROFIL

« PIMUU instrument far endast anvandas av erfaren
ogonkirurg/kvalificerad lakare

4.MALPATIENTPOPULATION

« PIM UU-instrument dr indicerade for anvandning
utan begransning till malpopulationen (dlder, kin och
halsostatus).

5. KONTRAINDIKATION

« Ingen kand kontraindikation

6. VARNING/FORSIKTIGHET/FORSIKTIGHETSAT-
GARD/BIVERKNING(AR)

) Allmant

« Federallag (USA) begransar denna enhet till att sdljas

av, eller pd order av, en Idkare.

Anvand ej om utgangsdatum som anges pa etiketten

passerat.

Anvénd inte om forvaringsforhallandena inte varit

rétt (spar av fukt). Den hdr enheten ska forvaras pd en

ren och torr plats i rumstemperatur och skyddad frén
direkt solljus.

Anvand ej om forpackningen eller enheten & Gppen,

skadad eller vt (kontrollera att pasen dr intakt).

Forhindra kontakt med instrumentets spets dd den

inte anvands kirurgiskt, eftersom spetsen kan skadas.

- Folj medicinska operativa ingrepp under operation.

Avbryt anvéndningen av enheten vid felfunktion

under ingreppet, inklusive majlig(a) biverkning(a)

som beskrivs i avsnitt 5.

+ Denna produkt dr avsedd for engangsbruk, endast en
patient. Ateranvandning eller omsterilisering kan leda
till forsamrad produktprestanda, kontamination eller
infektion.

b) Specifikt for den medicintekniska enheten

« Ingen sdrskild varning for den medicintekniska
enheten,

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa medicintekniska enheter ar endast utformade

for "engangsbruk’, Ateranvandning av den har

enheten kan paverka dess mekaniska och biologiska
egenskaper samt dess kliniska prestanda. Det kan
ocksd leda till enhetsfel eller utsatta patienten for
biverkningar sdsom kontamination, bakterieinfektio-
ner eller allergiska reaktioner.

Denna bruksanvisning avser endast anvandning av

medicinteknisk enhet men beskriver inte kirurgiska

steg for att utfora oftalmologiska ingrepp

8. AVSEDD FUNKTION OCH PASTRENDEN

+ Avsedd for utforande av:

- Kapsulotomi tang: greppa vavnad for att realisera
kapsulotomi,

- Spekulum for gonlock: hélla dgonlocken Gppna,

- Vdvnadstang: ldtt att manipulera vavnader, anpassad
manipulation av hornhinnans vévnad,

- Suturtang: nylonfilamenthalining, god linsmanipula-
tion,

- Sax: Klippa vavnader,

- Ringar: halla fast 6ga,

- Nalhdllare: bra nalhdllare,

- Markdrer. for att markera den valda axelvinkeln, for att
markera hornhinna eller sclera,

- Krokar for ins: manipulera den kristallina och
[0L-linsen, dela kdrman.

9. FORUTSATTNINGAR FORE ANVANDNING OCH
BRUKSANVISNING

a) Kontroll av medicinteknisk enhet

- Kontrollera att forpackningen inte &r skadad. Om
forpackningen har skadats, gatt sonder, ar vat och/eller
har skadats pd ndgot sétt ska du inte anvanda den hdr
enheten.

b) Forberedelse av medicinteknisk enhet

« Genomfor steril dverforing av produkten till det sterila
omrddet.

« Taut produkten ur skyddsforpackningen

- Kontrollera att spetsen aktiveras genom att kidmma pa
handtaget och kontrollera om spetsen ar skadad. Om
spetsen ar skadad skall den inte anvandas.

« Instrumentet & nu fardigt for anvéndning.

¢) Anvandning av medicinteknisk enhet

- Folj etablerade kirurgiska ingrepp.

d) Ingreppets avslut

« Detta kirurgiska instrument for engangsbruk ska
betraktas som Kliniskt avfall och ska kasseras i enlighet
med gallande lagstiftning om Kliniskt avfall i ditt land.

10. KVARSTAENDE RISK

« Derisker som tillverkaren identifierat till dags dato i
samband med den medicintekniska enheten

« Detfinnsinga biverkningar associerade med
anvandningen av denna produkt forutom de som
drrelaterade till det specifika ingreppet som utfors
(beddms av [akaren).

11. MOJLIG BIVERKNING

« Mllaallvarliga incidenter som intrffar i samband med
denna enhet méste rapporteras tilltillverkaren och
behdrig myndighet i anvandarens och/eller patientens
medlemsstat.

12. BORTSKAFFANDE

« Kasseras i lamplig behllare for destruktion (enligt
gallande lokala foreskrifter).

13. LISTA OVER REFERENSER

- Allainstrument for engangsbruk. Se MORIA instru-
mentkatalog.

65125 — NAVOD NA POUZITIE
SKPIMUU
1.POPIS / FUNKCIE
« Ndstroje PIM UU st sterilizované pomoc etylénoxidu
(EO) a pripravené na pouZitie.
2.ZAMYSLANE POUZITIE A INDIKACIE
« Néstroje PIM UU st urcené ako jednorazovy néstroj,
ktory sa pouziva v ocnej chirurgii pri zakrokoch v
prednom segmente.
3. PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA
- Néstroje PIM/UU smd pouzivat iba skiseni ocni
chirurgovia/kvalifikovani lekdri.
4. CIELOVA POPULACIA PACIENTOV
« Néstroje PIM UU stiindikované na pouzitie bez
obmedzenia cielovej populdcie (z hladiska veku,
pohlavia a zdravotného stavu).
5. KONTRAINDIKACIA
« Kontraindikdcie st nezndme
6.VAROVANIE / UPOZORNENIE / BEZPECNOSTNE
OPATRENIE / NEZIADUCE UCINKY
a) Vieobecné upozomenia
« Federdlny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto
zdravotnicke] pomacky vyhradne do ik lekéra alebo
na jeho objedndvku.
Zdravotnicku pomacku nepouZivajte, ak uplynul
détum exspirdcie uvedeny na stitku.
Nepouzivajte, ak neboli dodrzané skladovacie pod-
mienky (st pritomné stopy vihkosti). Tto zdravotnicka
pomdcka by sa mala skladovat na cistom a suchom
mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu priameho
slnecného Ziarenia.
Nepouzivajte, ak st obal alebo zdravotnicka pomacka
otvorené, poskodené alebo mokré (skontrolujte
neporusenost vrecka).
Zamedzte, aby nedochddzalo ku kontaktu s hrotom
ndstroja, ked'sa nepouziva chirurgicky, pretoze by
mohlo dojst k jeho poskodeniu.
Pocas operdcie dodrZiavajte lekérske operacné
postupy.
Ak djde pocas operdcie k problémom vrdtane
potencidlnych komplikdcif opisanyich v Casti 5,
zdravotnicku pomécku prestanite pouzivat.
Tento vyrobok je urceny na jednorazové pouzitie;
len pre jedného pacienta. Opdtovné pouZitie alebo
opatovnd sterilizacia mdzu sposobit znizenie Gcinnosti
vyrobku, kontamindciu alebo infekciu.
b) Specifické upozornenia tykajce sa zdravotnickej
pomacky
« Ziadne pecifické upozornenia tykajice sa zdravot-
nickej pomacky.
7. PREVENTIVNE OPATRENIA
« Design uvedenych zdravotnickych pomacok je,len na
jedno poutitie”. Opatovné pouZitie tejto zdravotnickej
pomacky mdze ovplyvnit jej mechanické a biologické
vastnosti, ako aj Klinické viastnosti a moze sposobit
nefunkénost zdravotnickej pomdcky alebo vystavit
pacienta neziaducim Gcinkom, ako st kontaminécia,
bakteridIne infekcie alebo alergické reakcie.
Tento ndvod na pouZitie upravuje len pouzitie
zdravotnickej pomdcky, neopisuje chirurgicky postup
potrebny na vykonanie ocnych zakrokov.
8.ZAMYSLANY VKON A NAROKOVATELNOST
- Zamyslané vykony:

- Kliestiky na kapsulorhexi: uchopenie tkaniva na tcel
vykonania kapsulorhexe,

- Spekulum na ocné viecka: udrzuje viecka otvorené,

- Kliestiky na tkanivo: fahkd manipuldcia s tkanivami,
manipuldcia prispdsobend tkanivam rohovky,

- Kliestiky na stehy: pridrzanie nylonového vldkna,
dobrd manipuldcia so Sosovkami,

- Noznice: strihanie tkaniy,

- Krdzky: pridrzanie odi,

- DrZiaky ihiel: dobré drZanie ihiel,

- Inacky: na oznacenie zvolenej uhlovej osi, na
oznacenie rohovky alebo skiéry,

- Haciky na SoSovky: manipuldcia s kryStalickou a 0L
$oSovkou, rozdelenie nuklea.

9.PREDPOKLADY PRED POUZITIM A POKYNY NA
POUZITIE

a) Kontrola zdravotnickej pomacky

« Skontrolujte neporusenost obalu. Ak bol obal
akymkolvek sposobom naruseny, do vniitra sa dostala
vihkost a/alebo bol poskodeny, zdravotnicku poméicku
nepouzivajte.

b) Priprava zdravotnickej pomacky

« Dbajte na sterilny presun vyrobku do sterilného pola.

- Viyberte vyrobok z ochranného obalu.

- Skontrolujte aktivaciu hrotu stlacenim rukovate a
Zistite, ci je hrot poskodeny. Ak je hrot poskodeny,
nepouzivajte ho.

« Néstroj je teraz pripraveny na pouZitie.

¢) Pouzivanie zdravotnickej pomacky

« DodrZiavajte zavedené chirurgické postupy.

d) Koniec zakroku

« Tento jednorazovy chirurgicky ndstroj je potrebné
povazovat za zdravotnicky odpad a mal by byt
Zlikvidovany v stlade s prdvnymi predpismi o
zdravotnickom odpade platnymi vo vasej krajine.

10. ZVYSKOVE RIZIKO

« Rizikd identifikované vyrobcom stvisiace so zdravot-
nickou poméckou (k dnesnému driu)

« S pouzitim tohto vyrobku nie st spojené Ziadne iné
neziaduce reakcie ako tie, ktoré stvisia s konkrétnym
vykondvanym postupom (za postidenie zodpovedé
lekdr).

11. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

- Akykolvek zdvazny incident, ku ktorému dojde v
slivislosti s touto zdravotnickou poméckou, je nutné
nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu v clenskom
$tate pouZivatela a/alebo pacienta.

12. LIKVIDACIA

« Zlikvidujte vyhodenim do vyhradeného odpadkového
kosa (podra miestnych predpisov).

13. Z0ZNAM REFERENCNYCH CISEL

« Véetky jednorazové nastroje. Pozri katalog ndstrojov
MORIA.

65125 - NAVODILA ZA UPORABO
SLPIMU
1.0PIS/ZNACILNOSTI

« Instrumenti PIM UU so sterilizirani z £O (etilen oksid)
in pripravljeni za uporabo.

2.NAMEN IN INDIKACIJA UPORABE

« Instrumenti PIM UU so namenjeni kot instrument
za enkratno uporabo, ki se uporablja v oftalmoloski
Kirurgiji za operacije sprednjega segmenta.

3. NAMENSKI UPORABNISKI PROFIL

« Instrumente PIM UU lahko uporabljajo le izkuseni
ocesni kirurgi/usposobljeni zdravniki.

4.CILINA POPULACIJA PACIENTOV

« Instrumenti PIM UU so indicirani za uporabo brez
omejitev za ciljno populacijo (starost, spol in zdravst-
veno stanje).

5. KONTRAINDIKACIE

« Niznanih kontraindikacij.

6.0POZORILO/PREVIDNOST/PREVIDNOSTNI
UKREPI/NEZELENI DOGODKI

a) Splosno

« Ivezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripo-
mocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

- Pripomocka ne uporabljajte, Ce je rok uporabnosti,
naveden na nalepki, Ze potekel.

« Pripomocka ne uporabljajte, ce pogoji shranjevanja
niso bili uspesni (sledi vlaznosti). Pripomocek shran-
jujte na cistem, suhem mestu pri sobni temperaturi in
stran od neposredne soncne svetlobe.

« Ne uporabljajte, ce je embalaza ali pripomocek odprt,

poskodovan ali moker (preverite celovitost vrecke).

Preprecite stik z konico instrumenta, kadar ga ne

uporabljate za kirurske posege, saj bi lahko prislo do

poskodbe konice.

« Med kirurskim posegom upostevajte zdravniske
operativne postopke.

- Prenehajte z uporabo pripomocka v primeru kakrsne
koli napake med posegom, vkljuéno z morebitnimi
zapleti, opisanimi v delu 5.

- lzdelek je namenjen samo za enkratno uporabo
pri enem pacientu. Ponovna uporaba ali ponovna
sterilizacija lahko povzroci zmanjsano ucinkovitost
izdelka, kontaminacijo ali okuzbo.

b) Znacilnosti medicinskega pripomocka

« Niposebnega opozorila za medicinski pripomocek.

7.PREVIDNOSTNI UKREPI

« Zasnova teh medicinskih pripomockov je »samo za en-
kratno uporabo. Ponovna uporaba tega pripomocka
lahko vpliva na njegove mehanske in bioloske lastnosti
ter njegovo klinicno ucinkovitost; lahko povzrodi
odpoved pripomocka ali pacienta izpostavi nezelenim
ucinkom, kot so kontaminacija, bakterijske okuzbe ali

alergijske reakcije.

« Tanavodila za uporabo se nanaajo samo na uporabo
medicinskega pripomocka, ne opisujejo pa kirurskih
korakov za izvajanje oftalmologkih posegov.

8. PREDVIDENA UCINKOVITOST IN TRDITVE

« Predvidena delovanja:

- Klesce za kapsuloreksis: prijemanje tkiva za izvedbo
kapsuloreksisa,

- spekulumi za veke: ohranjajo veke odprte,

- klesce za tkiva: enostavno rokovanje s tkivi, prilagojene
za manipulacijo z rozenico,

- Sjvalne klesce: drzanje najlonske niti, dobro rokovanje z
leco,

- Skarje: rezanje tkiv,

- obrodi: drZanje oi,

- drzalazagle: dobro drzanje igle,

- oznacevalci: za oznacevanje izbrane kotne osi, za
oznacevanje rozenice ali belocnice,

- kljuke za objektiv: za ravnanje s kristalinsko in
Znotrajocesno leco, razdelitev jedra.

9.PREDPOGOJI PRED UPORABO IN NAVODILA ZA
UPORABO

a) Preverjanje medicinskega pripomocka

« Dolocite celovitost embalaZe. Ce je embalaza
poskodovana, razpokana, mokra in/ali kako drugace
poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

b) Priprava medicinskega pripomocka

« Vpliva na sterilen prenos izdelka na sterilno polje.

« Odstranite izdelek iz zascitne embalaZe.

« Preverite delovanje konice tako, da stisnete rocaj in
ugotovite, alije konica poskodovana. Ce je konica
poskodovana, je ne uporabite.

« Instrument je zdaj pripravljen za uporabo.

¢) Uporaba medicinskega pripomocka

- Upostevajte uveljavljene kirurske postopke.

d) Konec postopka

« Takirurski instrument za enkratno uporabo je
treba obravnavati kot Klinicni odpadek in ga je treba
odstraniti v skladu z zakonodajo o klinicnih odpadkih,
ki velja v vasi drZavi.

10. PREOSTALATVEGANJA

« Do danes 5o proizvajalcu znana tveganja, povezana s
tem medicinskim pripomockom.

+ Poleg reakcij, povezanih s specificnim izvajanjem
postopka (ki jih mora oceniti zdravnik), uporaba tega
izdelka ne povzroca nezelenih reakcij.

11. MOZEN NEZELENI DOGODEK

+ Visak resen zaplet, ki se zgodi v zvezi s tem pripo-
mockom, je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave clanice uporabnika in/ali pacienta.

12. ODSTRANJEVANJE

« Odvrzite v ustrezen vsebnik za unicenje (v skladu z
lokalnimi predpisi).

13. SEZNAM REFERENC

- Vsiinstrumenti za enkratno uporabo. Oglejte si katalog
instrumentov MORIA.

65125 - HASZNALATI UTASITAS
HUPIMUU

1.LEIRAS / JELLEMZOK

« APIMUU miiszereket etilén-oxiddal (EO) sterilizaljék,
és hasznélatra készek.

2. RENDELTETES ES HASZNALATI JAVALLATOK

« APIMUU miiszerek a szemmiitétek keretében az
eliilsd szegmensen végzett eljarasoknal alkalmazott
eqyszer haszndlatos eszkdzok.

3. FELHASZNALOI CELCSOPORT

« APIMUU miszereket csak tapasztalt szemsebészek/
szakorvosok haszndlhatjdk

4.CELZOTT BETEGPOPULACIO

« APIMUU miszerek (életkorra, nemre és egészségi
dllapotra vonatkozé) korldtozds nélkil hasznlhatok a
célzott betegpopuldciondl.

5. ELLENJAVALLATOK

« Nincsenek ismert ellenjavallatok

6. FIGYELMEZTETESEK / FIGYELEMFELHIVASOK
/ OVINTEZKEDESEK / NEMKIVANATOS ESEME-
NYEK

a) Altaldnos

« Aszovetségi (USA) torvények értelmében az eszkbz
értékesitése csak orvos dltal vagy orvos rendelvényére
torténhet.

- Ne haszndlja a cimkeén feltiintetett lejérati idd utén.

« Nehaszndlja, ha a troldsi koriilmények nem megfe-
lelGek (nedvességnyomok). Az eszkiizt tiszta, széraz
helyen, szobahdmérsékleten, kizvetlen napfénytcl
védve kell térolni.

« Nehaszndlja, ha a csomagolds vagy eszkéz nyitva van,
sériilt vagy nedves (ellenrizze a tasak épségét).

« Amikor nem hasznélja sebészeti beavatkozés kereté-

ben, ne érjen a miszer hegyéhez. Ellenkez6 esetben a

hegy kérosodhat.

A sebészeti beavatkozds sordn kbvesse az orvosi mtéti

eljdrasokat.

- Hagyja abba az eszkdz haszndlatdt, ha az eljdrds sordn

bérmilyen miikadési hiba Iép fel, beleértve az 5.

részben felsorolt lehetséges szovdményeket is.

Atermék egyszeri haszndlatra szolgél egyetlen

betegnél. Az Ujrafelhaszndlds vagy az jrasterilizdlds a

termék teljesftményének csokkenését, szennyezddést

vagy fertézést okozhat.

b) Kiilon az orvostechnikai eszkdzre vonatkozo

« Az orvostechnikai eszkbzre vonatkozéan nincsenek
sajatos figyelmeztetések.

7.0VINTEZKEDESEK

- Ezeket az orvostechnikai eszkozoket, csak
eqyszeri haszndlatra” tervezték. Az Ujrafelhasznalds
befolyasolhatja az eszkz mechanikai és bioldgiai
tulajdonsdgait, valamint linikai teljesftményét;
emellett eszkdzhibékat okozhat, vagy olyan

nemkivanatos eseményeknek teheti ki a beteget, mint
a szennyezddések, bakterialis fertdzések vagy allergis
reakciok.

« Ezahaszndlati utasitds csak az orvostechnikai eszkdz
haszndlatdra vonatkozik, de nem frja le a szemészeti
eljdrésok elvégzésének sebészeti Iépéseit

8. TELJESITOKEPESSEG ES ALLITASOK

- Teljesitoképességek:

- Capsulorhexis csipeszek: a szovet megragaddsa
capsulorhexis végzéséhez,

- Szemhé; terpesztok: a szemhéjak nyitva tartdsa,

- Szovetfogok: a szovetek konny( kezelése, a szaruhdrt-
ya szoveteinek adaptalt kezelése,

- Varrat fogok: nejlon szal tartdsa, jo lencsekezelés,

- 0ll6k: szovetek vagdsa,

- Gylir(ik: szem tartdsa,

- Tdtartok: jo tiitartés,

- Jellok: a kivdlasztott tengelyszog jelolésére, a
szaruhdrtya vagy a szemfehérie jelolésére,

- Lencsékhez valé horgok: a kristélyos és az I0L lencsék
kezelése, a mag felosztdsa.

9.A HASZNALAT ELOFELTETELEI ES HASZNALATI
UTASITASOK

a) Az orvostechnikai eszkoz ellendrzése

+ Ellendrizze a csomagolds épségét. Ne haszndlja az
eszkozt, ha a csomagolds sérilt, nedves és/vagy
kdrosodott.

b) Az orvostechnikai eszkoz elokészitése

« Aterméket steril kdriilmények kozott vigye dt a steril
teriiletre.

« Vegye ki a terméket a véddcsomagoldshdl.

+ Ellendrizze a hegy megfeleld méikadését a markolat
dsszenyomésaval, és ellendrizze a hegy épségét. Ne
haszndlja az eszkdzt, ha a hegy sérillt.

« Amszer most haszndlatra kész.

€) Az orvostechnikai eszkoz haszndlata

« Kovesse a bevett sebészeti eljérdsokat.

d) Az eljérds vége

« Ezaz eqyszer haszndlatos sebészeti miszer klinikai
hulladéknak mindsil, és a Klinikai hulladékokra vonat-
kozan az On orszdgdhan érvényes jogszabdlyoknak
megfelelden kel drtalmatlanitani.

10. FENNMARADO KOCKAZATOK

« Agyért6 altal az orvostechnikai eszkdzel kapesolat-
ban a mai napig azonosftott kockézatok

- Atermék hasznélaténak nincsenek mellékhatasai,
kivéve azokat, amelyek az elvégzett konkrét eljdrdssal
kapcsolatban meriilhetnek fel (az orvosnak kell
értékelnie).

11. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

- Azeszkizzel kapcsolatban felmeriild minden slyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhaszndlo
és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagdilam
illetékes hatdsdganak.

12. ARTALMATLANITAS

+ Megsemmisitéshez dobja a megfelel tartélyba (a
helyi eldirdsoknak megfelelGen).

13. CIKKSZAMOK LISTAJA

- Valamennyi eqyszer haszndlatos miszer. Ldsd a
MORIA miszerkatalogust.

65125 — YKA3AHUA 3A YMOTPEBA
BGPIMUU

1. OMUCAHNE / XAPAKTEPUCTUKN

+ PIMUU wHcTpymenTuTe ca crepunuapanin ¢ EO
(eTuneHoB OKCvA) v roToBM 33 ynotpeba.

2.MPEAHASHAYEHUE U YKA3AHA 3A YNOTPEBA

« PIMUU uHCTpyMeHTUTe Ca NpeAHa3HaueHi 3a
€/IHOKpaTHa ynoTpea, npit odTanmonoruyHit
onepaLyi Ha NPEAHNA 04eH CerMeHT.

3.MPOOW HA NPEABUAEHUA NOTPEBUTEN

+ PIMUU wHcTpymenTuTe TPAOBa Aa e v3non3gat
€aMO OT ONUTeH XUy odTanvonor/kBanuuupar
nekap.

4. UENEBY MALIMEHTH

« WHctpymenture PIM UU ca npeaa3Havey 3a
ynotpeba be3 orpaHUeHIs CIpAMO LieneBara
n0fMynaLyiA (Bb3pact, N0 1 34PaBoCIoBHO
ChCTORHME).

5.MPOTUBOMOKA3AHMA

« HeMa 13BecTHM NpoTMBONOKa3aHA

6. MPEAYNPEMAEHWE / BHUMAHUE / PEANA3-
HUMEPKW / HEBNATONPUATHU CbBUTNA

a) 06wy

+ Oepepannuat 3akoH (CALL) orpanuyasa npogax6ara
Ha Te311 M3A1eNA Camo OT W N0 HapexaaHe Ha
fekap.

« He u3non3gaifre ako CPOKBT Ha FOAHOCT, NOCOYEH Ha

ETUKETa, € U3TeKB.

He u3non3gaiire ako yCNOBUATa Ha CbXpaHeHNe He

€a naseHyt (Mma cnieau oT BRaxHOCT). Tosa u3nenue

(N16/1Ba 2 Ce CbXPaHABa Ha YiICTO, CyX0 MACTO NPK

CTaifHa Temneparypa it aney oT npfika OTbHueBa

(BETIMHA.

He u3non3Baite ako onakoBKara wat U3fenero

€a 0TBOPEHY, MOBPEZEHI U MOKpY (NpoBepeTe

LIeN0CTTa Ha 0NaKoBKaTa).

/136ArBaiiTe KOHTAKT C BbPXa Ha HCTPYMeHTa, Korato

He Ce 131071383 N0 Bpeme Ha XMpyPrityHa npoLieaypa,

Tl KaTo MOXe /4 e NONYYM NOBPEAQ Ha BbPXa.

+ (nezjBaifTe MeAVLHCKITe OnepaTUBHY poLeaypu

110 Bpeme Ha onepaLius.

(npere a u3non3sare U3genneTo B Cnyuait

Ha HEM3MPaBHOCT 110 BDEME Ha NpoLeypaTa,

BKNIOYYTENTHO NOTEHLIANHO YCTOXHEHYE, ONMCAHO B

yacr 5.

To3u NpogyKT e NpeAHa3HayeH camo 3a efHOKpaTHa

ynotpeba, BbpXy eAH nauyeHT. MoBTopHaTa

ynoTpeba wn NOBTOPHaTa CTepUNM3aLIIA MOXe Aa

J10Be1e A0 HaManeHa epeKTUBHOCT Ha NPOAYKTa,
3aMbPCABAHE UM MHOEKLIA,

b) cneunduyHY 3a MeMLMHCKOTO U3aenve

+ HeiMa KOHKpeTHY npeaynpexaenis 3a
MEALUMHCKOTO U31enve.

7.MPEANA3HUA MEPKM

« Te3u MeAMUMHCKY 3AeNWA ca NPOeKTUPaHKcamo

33 e/iHOKpaTHa ynotpe6a” MoBTOPHOTO U3n0N3BaHe

Ha TOBA U3/1ENME MOXe A3 NOBNMAE Ha HeroBuTe

MEXaHIYHY 1 OUONOTVYHM XapaKTEPUCTUKM, KAKTO

W HErOBUTE KUHUYHI XapaKTEPUCTUKIA; U MOXe [a

J0BE/1e A0 NIOBPEAY Ha U3LENMETO WA A3 U3N0XM

NaUMeHTa Ha HeXeNaHM CHOUTIA, KaTo 3aMbpCABaHe,

0aKTEDUANHI MHOEKLIAV WK ANEPTUYHY PeakLM.

Ta3u uHCTpyKuwA 33 ynoTpeba ce oTHACA Camo

710 ynoTpe6ara Ha MeANLMHCKO M3genke, Ho He

ONIACBA XVPYPTIIUecKY JeiiCTBUA 33 U3BbPLUBAHE Ha

0TanMONOrUYHY NpoLIEAypH

8.MPEAHA3HAYEHUE N U3UCKBAHKA

« [peaHasHaveHue Ha:

- Dopuenc 3a KancynopeKCyC: XBalLiaHe Ha TbkaH 3a
0CbLLIECTBABAHE Ha KancyNopxeKca,

- (nekynymu 3a Knenauu: NOAAbPXAT Knenauute

OTBOPEHH,

(opLienc 3a TbKaHM: flecHa MaHMyNaLyA Ha ThKaH!,

3aNTVpaHa MaHUNYNaLMA Ha TbKaHw OT POroBHLATa,

LLlnnki 38 KOHLW: 33/TbPXaHE Ha HANOHOBY HULLKH,

J06pa MaHVMYNaLWA Ha Nelwara,

- Hoxwuu: paspa3sane Ha ThKaHu,

- [pbCTeHN: 3abpKaHe Ha oumTe,

[Ibpadin Ha urau: 06D 3a/TbpxaHe Ha U,

Mapkepu: 3a MapkypaHe Ha 136paHata oc Ha brbAa,

3 MapKipaHe Ha POroBILTa WM Cknepara,

- Kyki 33 newy: MaHunyAMpaT KpUCTanHaTa Newwa u
VIHTPAOKyNapHaTa NeLLia, Pa3Aenar afpoto.

9. NPEABAPUTENHI U3UCKBAHUA NPEQN
YNOTPEBA U YKA3AHUA 3A YOTPEBA

a) MpoBepka Ha MeANLIMHCKOTO M3genve

« Onpegienate Ha LENOCTTa Ha nakeTa. AKO NaKeTsT
€ 61N KoMMpOMETVPaH, MOKBP /Wil noBpefeH
110 KAKBBTO U 13 € HauVH, He U3M0/13BaiiTe T0Ba
u3nenve.

6) MozroToBKa Ha MeAVILMHCKOTO U3zenue

« 3acAra CTepunHoTO NpeHacare Ha NpofiyKTa Bbpxy
CTepUAHOTO Mofle.

« |3Bagete nposyKTa OT NPeANa3HaTa ONaKoBKa.

« [poBepere 3aeiiCTBAHETO Ha BbpX Ype3 HaTHCKaHe
Ha JIPbXKaTa 1 YCTaHOBETe AaNV TOiA € NOBPE/eH.
AKo BbPXBT € NOBPE/IeH, He U3Mon3BaiiTe.

« WHcTpymeHTBT Beue e roTos 3a ynotpeba.

€) V13non3Bate Ha MEANLMHCKOTO M3zienue

- (nieBaiiTe yCTaHOBEHUTE XVDYPrUUecKy NpoLEAypH.

d) Kpaii Ha npouesypa

« To31 XpypriYeH UHCTPYMeHT 33 eAHOKpaTHA
yroTpeda CneaBa Aa Ce CUNTa 33 KIMHIYEH OTNaLbK 1
16183 13 (€ M3XBBIIA B CHOTBETCTBYE CbC 3aKOHUTE
33 KIMHIUYHUTE OTNbLY, NPUNOXUMY BbB BaLLaTa
(TpaHa.

10. OCTATBYEH PUCK

« [lo MOMEHT, pUCKOBETe, yCTaHOBEHY OT
NPOV3BOAYTENA, (BbP3aHY C MEAVLMHCKOTO U37ienue

« Hama Hexenany peakuym, CBbp3any ¢ ynotpedara
Ha T0311 MPOZLYKT, 0CBEH Te3u, CBbP3aHH CbC
cneLvduyHaTa npoLiesypa, KOATo Ce U3BbPLUBA
(oueHsBa ce 0T nexaps).

11. Bb3MOXHU HEB/TATONMPUATHW CbBUTUA

« BceKu cepuoze UHLMAEHT BB BPb3Ka € TOBA
u3nenve TpAOBA Aa Ce JOKNA/1BA Ha NPOV3BOANTENA
11 Ha KOMNETEHTHUA OpraH B ibpaBaTa Ha
NOTPEGUTENA /WK NaUmeHTa.

12. U3XBBPIIAHE

« U3xBbpnete B NOAX0AALL KOHTeliHep 3a
VHULLOX@BaHe (CbIMACHO MeCTHWTe Pasnopeu).

13. CNUCHK C PEOEPEHLIAN

« Bcnukm mHCTPYMeHTI 3a eHoKpaTHa ynoTpeba. Bx.
Katanora ¢ MHcTpymenTi Ha MORIA.

65125 - NAVOD K POUZITI
(ZPIMUU

1.POPIS /VLASTNOSTI

- Nastroje PIM UU jsou sterilizovény pomoci ethylenox-
idu (EO) a pfipraveny k pouzitf.

2.ZAMYSLENE POUZITI A INDIKACE

« Néstroje PIM UU jsou urceny jako jednordzovy ndstroj,
ktery se pouziv v ocni chirurgii pfi zékrocich v
prednim segmentu.

3. PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

- Nastroje PIM UU smi pouzivat pouze zkuseni ocni
chirurgové/kvalifikovani Iékafi.

4.CILOVA POPULACE PACIENTD

- Néstroje PIM UU jsou indikovany k pouZiti bez omezeni
cilové populace (z hlediska véku, pohlavia zdravotniho
stavu).

5.KONTRAINDIKACE

« Nejsou zndmy Zddné kontraindikace

6.VAROVANI / UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI
OPATRENI / NEZADOUCI UCINKY

a) Obecnd upozoméni

« FederdIni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto
zdravotnického prostfedku vyhradné Iékafem nebo na
jeho objedndvku.

- Zdravotnicky prostiedek nepouzivejte, pokud uplynulo
datum expirace uvedené na stitku.

« Nepouzivejte, pokud nebyly dodrZeny skladovaci
podminky (jsou pritomny stopy vihkosti). Tento
zdravotnicky prostiedek by se mé| skladovat na istém
a suchém misté pfi pokojové teploté, mimo dosah
primého slunecniho zéfeni.

Nepouzivejte, pokud jsou obal nebo zdravotnicky pros-
tiedek oteviené, poskozené nebo mokré (zkontrolujte
neporusenost sacku).

Zamezte kontaktu s hrotem ndstroje, kdyz se

nepouzivd chirurgicky, protoze by mohlo dojit k jeho

poskozeni.

Beéhem operace dodrzujte [ékaiské operacni postupy.

Pokud dojde béhem operace k problémiim vcetné

potencidlnich komplikaci popsanyich v ¢asti 5, zdravot-

nicky prostiedek piestarite pouzivat.

Tento vyrobek je urcen k jednordzovému pouZiti;

jen pro jednoho pacienta. Opétovné pouZiti nebo

opétovnd sterilizace mohou zpisobit snizeni tcinnosti

vyrobku, kontaminaci nebo infekci.

b) Specifické upozornéni tykajici se zdravotnického

prostredku

« Z4dné specifickd upozomén’ tykajici se zdravotnického
prostredku.

7. PREVENTIVNI OPATRENI

Design uvedenych zdravotnickych prostfedkd je, pouze

pro jedno pouziti”. Opétovné pouziti tohoto zdravot-

nického prostredku miize ovlivnit jeho mechanické a

biologické vlastnosti, jakoz i klinické vlastnosti a mize

zplisobit nefunkénost zdravotnického prostredku nebo
vystavit pacienta nezddoucim (cinklim, jako jsou
kontaminace, bakteridIni infekce nebo alergické reakce.

Tento ndvod k pouZiti upravuje pouze pouziti

zdravotnického prostredku, nepopisuje chirurgicky

postup potebny k provedeni ocnich zékrokil
8.ZAMYSLENY VYKON A NAROKOVATELNOST

- Zamyslené vykony:

- Klesticky na kapsulorhexi: uchopenf tkdné za icelem
provedeni kapsulorhexe,

- Spekulum na ocni vicka: udrzuje vicka oteviend,

- Klesticky na tkan: snadnd manipulace s tkanémi,
prizplisobend manipulace tkani rohovky,

- Klesticky na stehy: pidrZeni nylonového vidkna, dobrd
manipulace s cockami,

- Nizky: stithdni tkdni,

- Krouzky: pridrzenf oi,

- Drzéky jehel: dobré drZenf jehel,

- Znacky: pro oznaceni zvolené thlové osy, pro oznaceni
rohovky nebo skléry,

- Hécky na cocky: manipulace s krystalickou a I0L
Cockou, rozdélenf nuklea.

9.PREDPOKLADY PRED POUZITIM A POKYNY K
POUZITI

a) Kontrola zdravotnického prostredku

« Zkontrolujte neporusenost obalu. Pokud byl obal
jakymkoli zplisobem porusen, dovnit se dostala
vihkost a/nebo byl poskozen, zdravotnicky prostiedek
nepouzivejte.

b) Pfiprava zdravotnického prostredku

« Dbejte na sterilni presun vyrobku do sterilniho pole.

- Viyjméte vyrobek z ochranného obalu.

- Zkontrolujte aktivaci hrotu stisknutim rukojeti a
Zjistéte, zda je hrot poskozen. Pokud je hrot poskozen,
nepouzivejte jej.

« Ndstroj je nyni pfipraven k pouZit.

¢) Pouziti zdravotnického prostiedku

« Dodrzujte zavedené chirurgické postupy.

d) Konec zékroku

« Tento jednordzovy chirurgicky néstroj je tfeba povazo-
vat za zdravotnicky odpad a mél by byt zlikvidovén v
souladu s pravnimi predpisy o zdravotnickém odpadu
platnymi ve vasi zemi.

10. ZBYTKOVE RIZIKO

« Rizika identifikovand vyrobcem souvisejici se
zdravotnickym prostiedkem (k dnesnimu dni)

« S pouzitim tohoto vyrobku nejsou spojeny zdné jiné
nezadouci reakce nez ty, které souviseji s konkrétnim
provadénym postupem (za posouzeni odpovidd Iékar).

11. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

« Jakykoliv zévazny incident, ke kterému dojde v sou-
vislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, je nutno
nahldsit vyrobci a pfislusnému organu v clenském
staté uZivatele a/nebo pacienta.

12. LIKVIDACE

« Zlikvidujte vyhozenim do vyhrazeného odpadkového
kose (podle mistnich predpist).

13. SEZNAM REFERENCNICH CISEL

- \Bechny jednordzové ndstroje. Viz katalog ndstroji

MORIA.

65125 — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
LTPIMUU

1. APRASYMAS / SAVYBES

« PIMUU instrumentai yra sterilizuoti EO (etileno
oksidu) ir paruosti naudoti.

2. PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

« PIM UU instrumentai yra akiy chirurgijos priekinio
segmento procedry vienkartinio naudojimo
instrumentai.

3.NUMATYTO NAUDOTOJO PROFILIS

« PIMUU instrumentus gali naudoti tik patyres akiy
chirurgas / kvalifikuotas gydytojas.

4. TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

« PIMUU instrumentai skirti naudoti tikslinei populiaci-
jai be apribojimy (pagal amziy, lytjir sveikatos bukle).

5. KONTRAINDIKACIJOS

« Zinomy kontraindikacijy néra.

6.]SPEJIMAS / ATSARGIAI / ATSARGUMO PRIEMO-
NES / SALUTINIAI POVEIKIAI

a) Bendrieji

- Pagal federalinius (JAV) jstatymus §i priemoné
qali buti parduodama tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

« Nenaudokite, jei pasibaigé etiketéje nurodytas
tinkamumo naudoti laikas.

« Nenaudokite, jei buvo laikoma netinkamomis salygo-
mis (drégmeés pédsakai). Sia priemone reikia laikyti
Svarioje, sausoje vietoje, kambario temperatdroje,
saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

« Nenaudokite, jei pakuoté ar priemoné yra atidaryta,
pazeista ar Slapia (patikrinkite, ar nepazeistas
maiSelis).

« Kaiinstrumentas nenaudojamas chirurgijoje, saugokite
jogaliuka nuo salycio, nes galite jj pazeisti.

« Per operacija laikykités mediicininiy procedry.

- Nutraukite prietaiso naudojima, jei procedros metu

Ivyko kokiy nors gedimy, jskaitant 5 dalyje aprasyta

galima komplikacijg.

Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta, tik vienam

pacientui. Pakartotinai naudojant ar pakartotinai

sterilizuojant gali sumazéti priemonés efektyvumas, ji
gali bti uzterSta arba infekuota.

b) Specialts jspéjimai dél medicinos priemonés

« Specialiy jspéjimy dél medicinos priemonés néra.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

+ Siy medicinos priemoniy konstrukeija skirta, tik
vienkartiniam naudojimui”. Pakartotinai naudojant $ia
priemone gali pablogéti jos mechaninés ir biologinés
savybés bei klinikinés charakteristikos; dél to priemoné
gali sugesti arba pacientas gali patirti Salutiniy povei-
kiy, pvz., uztersima, bakterines infekcijas ar alergines
reakcijas.

« i naudojimo instrukcija skirta tik medicinos
priemonés naudojimui. Joje neaprasomi chirurginiai
akiy procedary atlikimo veiksmai.

8. NUMATOMAS VEIKIMAS IR TEIGINIAI

« Numatomas veikimas:

- kapsulorezés pincetai: skirti audiniui sugriebti,
atliekant kapsuloreze;

- akiy voky sketikliai: atviriems akiy vokams palaikyti;

audiniy pincetai: pritaikyti audiniy ir ragenos audiniy

lengvai manipuliacijai;

sicly pincetai: skirti nailono sidilui laikyti, patogiai lesio

manipuliacijai;

- Zirklés: audiniams kirpti;

Ziedai: akims laikyti;

- adaty laikikliai: adatoms patogiai laikyti;

Zymenys: pasirinktai kampo asiai pazymeti, ragenai

arba sklerai pazyméti;

- kabliukai lgsiui: manipuliuoti kristaliniu ir intraokuliniu
leSiu, branduoliui padalinti.

9.BUTINOS SALYGOS PRIES NAUDOJIMA IR
NAUDOJIMO NURODYMAI

a) Medicinos priemonés patikrinimas

- Patikrinkite, ar nepazeista pakuote. Jei pakuoté nesan-
dari, Slapia i (arba) kaip nors pazeista, Sios priemonés
nenaudokite.

b) Medicinos priemonés paruosimas

- Steriliai perkelkite priemong j sterily lauka.

« [simkite priemone i apsauginés pakuotes.

« Spausdami rankenéle patikrinkite, ar antgalis jjungtas,
ir nustatykite, ar antgalis nepazeistas. Jei antgalis
pazeistas, nenaudokite.

- Dabar priemoné paruosta naudoti.

¢) Medicinos priemonés naudojimas

« Laikykités nustatyty chirurginiy proceddry.

d) Procedros pabaiga

« Sis vienkartinis chirurginis instrumentas laikomas
medicininémis atliekomis ir turi bati $alinamas pagal
jsy Salyje galiojancius medicininiy atlieky tvarkymo
jstatymus.

10. LIKUTINE RIZIKA

« Siuo metu gamintojo nustatyta rizika, susijusi su
medicinos priemone:

« nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su Sio gaminio
naudojimu, néra, iSskyrus tas, kurios susijusios su kon-
krecia atliekama procedara (turi jvertinti gydytojas);

11. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

- Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $ia priemo-
ne, bitina pranesti gamintojui ir naudotojo i (arba)
paciento valstybés narés kompetentingai institucijai.

12. SALINIMAS

« ISmeskite ] tinkama talpykle, skirta sunaikinti (pagal
vietos taisykles).

13. NUORODY SARASAS

« Visi vienkartiniai instrumentai. Zr. MORIA instrumenty
kataloga.



