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

« PIMUU instruments 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, oron
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 comeal 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

« To date, 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

+ Allsingle use instruments. Refer to MORIA instrumen-
tation catalog.

65125 - GEBRUIKSAANWLIZING
NLPIMUU

1.BESCHRUVING/FUNCTIES

« PIMUU-instrumenten zijn met EO (ethyleenoxide)
qesteriliseerd en klaar voor gebruik.

2.BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIE VOOR GEBRUIK

« PIM UU-instrumenten zijn bedoeld als instrument
voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt in oogheel-
kundige chirurgie voor voorste segmentprocedures.

3.PROFIEL VAN BEDOELDE GEBRUIKER

+ PIM UU-instrumenten mogen alleen worden gebruikt
door een ervaren oogheelkundig chirurg/gekwalifi-
ceerde arts

4.DOELPATIENTENPOPULATIE

« PIM UU-instrumenten zijn geindiceerd voor gebruik
zonder beperking van de doelpopulatie (leeftijd,
geslacht en gezondheidstoestand).

5.CONTRA-INDICATIE

« Geen bekende contra-indicatie

6. WAARSCHUWING/OPGELET/VOORZORGSMAAT-
REGELEN/BLJWERKINGEN

a) Algemeen

« Defederale (Amerikaanse) wetgeving beperkt de

verkoop van dit hulpmiddel door of in opdracht van

eenarts.

Niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum op het

etiket verstreken is.

Niet gebruiken indien de bewaaromstandigheden

niet zijn opgevolgd (sporen van vochtigheid). Dit

hulpmiddel dient op een schone, droge plaats bij

kamertemperatuur en niet in direct zonlicht te worden

bewaard.

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel

open, beschadigd of nat is (controleer de integriteit

van het zakje).

Voorkom contact met de instrumentpunt terwijl niet

in chirurgisch gebruik aangezien dit schade aan de

punt kan veroorzaken.

Volg medische operatieprocedures tijdens chirurgie.

Stop het gebruik van het hulpmiddel indien het

niet perfect functioneert tijdens de procedure, met

inbegrip van mogelijke complicaties zoals beschreven

in deel 5.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik, bij één

patiént. Hergebruik of hersterilisatie kan leiden tot

verminderde productprestaties, besmetting of infectie.

b) Specifiek voor het medisch hulpmiddel

« Geen specifieke waarschuwing voor het medisch
hulpmiddel.

7.VOORZORGSMAATREGELEN

« Het ontwerp van deze medische hulpmiddelen is

uitsluitend voor eenmalig gebruik Hergebruik van dit

hulpmiddel kan van invloed zijn op de mechanische

en biologische kenmerken en de klinische prestaties

ervan. Dit kan fouten van het hulpmiddel veroorzaken

of de patiént blootstellen aan bijwerkingen zoals

besmetting, bacteriéle infecties of allergische reacties.

Deze gebruiksaanwijzing verwijst alleen naar het

gebruik van een medisch hulpmiddel en beschrijft

geen chirurgische stappen voor het uitvoeren van
oogheelkundige ingrepen

8.BEOOGDE PRESTATIES EN CLAIMS

« Beoogde prestaties van:

- (apsulorhexistang: grijpen van weefsel om capsulor-
hexis te realiseren,

- Ooglidspeculum: oogleden open houden,

- Weefseltang: gemakkelijk manipuleren van weefsels,
aangepaste manipulatie van hoornvliesweefsels,

- Hechtingstang: vasthouden van nylondraad, goede
lensmanipulatie,

- Schaar: snijden van weefsels,

- Ringen: oog voorzien,

- Naaldhouders: goede naaldvoerder,

- Markeringen: om de gekozen hoekas te markeren, om
hoornvlies of sclera te markeren,

- Haken voor lens: manipuleren van de kristallijne en
[0L-lens, verdelen de kern.

9.VOORWAARDEN VOOR GEBRUIK EN AANWIJ-
ZINGEN VOOR GEBRUIK

a) Controle van het medisch hulpmiddel

- Integriteit van pakket bepalen. Als de verpakking is
beschadigd, gebroken natis en/of op een andere
manier beschadigd is, mag u dit hulpmiddel niet
gebruiken.

b) Voorbereiding van het medisch hulpmiddel

«Zorg voor een steriele overdracht van het product naar
het steriele veld.

« Verwijder het product uit de beschermende verpak-
king.

- Controleer of de punt functioneert door het handvat in
te drukken en bepaal of de punt beschadigd is. Gebruik
de punt niet als de punt beschadigd is.

« Hetinstrument is nu klaar voor gebruik.

) Het medisch hulpmiddel gebruiken

- Volg de gangbare chirurgische procedures.

d) Einde van de procedure:

- Dit chirurgische instrument voor eenmalig gebruik
moet als klinisch afval worden beschouwd en dient
te worden vernietigd overeenkomstig de in uw land
geldende wetten op het gebied van Klinisch afval.

10. RESTRISICO

« Totop heden zijn de door de fabrikant vastgestelde
risico’s van het medische hulpmiddel

« Erzijn geen andere bijwerkingen gerelateerd aan
het gebruik van dit product dan die gerelateerd aan
de specifieke procedure die wordt uitgevoerd (te
beoordelen door de arts).

11. MOGELUKE BUWERKING

« Elkernstig incident in verband met dit hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat van de gebruiker
en/of de patiént.

12. VERWIIDERING

« Ineen daarvoor geschikte container weggooien voor
vernietiging (overeenkomstig lokale voorschriften).

13. LUSTVAN REFERENTIES

« Alle instrumenten voor eenmalig gebruik. Raadpleeg
de instrumentencatalogus van MORIA.

65125 - KAYTTOOHJEET
FIPIMUU

1. KUVAUS/OMINAISUUDET

« PIMUU -instrumentit ovat EO (etyleenioksidi)
=steriloituja ja kdyttovalmiita.

2. KAYTTOTARKOITUS JA -AIHE

« PIMUU -instrumentit on tarkoitettu kertakdyttdisiksi
instrumenteiksi, joita kéytetdan silmakirurgiassa
etusegmentin toimenpiteissd.

3. TARKOITUKSELLINEN KAYTTAJAPROFIILI

« PIMUU -instrumentteja saa kéyttad vain kokenut
silmakirurgi / ptevd laakari.

4, POTILASKOHDERYHMA

« PIMUU -instrumentit on tarkoitettu kdytettdvaksi
kohderyhmaa (iké, sukupuolija terveydentila)
rajoittamatta.

5.VASTA-AIHEET

« Eitunnettuja vasta-aiheita.

6. VAROITUS/HUOMIO/VAROTOIMI/HAITTAVAIKU-
TUKSET

a) Yleistd

- Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tdman laitteen
myyntia ldakarin toimesta tai lddkarin madrayksesta.

« Fisaa kdyttdd, jos etiketissd iimoitettu viimeinen

kayttopaivdmdard on kulunut umpeen.

i saa kéyttad, jos sailytysolosuhteet ovat epaonnis-

puhtaassa ja kuivassa paikassa huoneenldammassd ja
poissa suorasta auringonvalosta.

- Eisaa kdyttdd, jos pakkaus tailaite on auki, vahingoit-

tunut tai marka (tarkista pussin eheys).

Viltd kosketusta instrumentin kéirkeen, kun sitd ei kdy-

tetd kirurgisessa kdytossd, silld kérki voi vahingoittua.

- Noudata ldaketieteellisia toimintatapoja leikkauksen
alkana.

- Lopeta laitteen kdyttd mikdli toimenpiteen aikana
tapahtuu toimintahdirid, mukaan lukien mahdollinen
0sassa 5 |ueteltu komplikaatio.

- Tdmd tuote on tarkoitettu kertakdyttdon, vain yhdelle
potilaalle. Uudelleenkaytt tai -sterilointi voi aiheuttaa
tuotteen suorituskyvyn heikkenemistd, kontaminoitu-
mista tai infektioita.

b) Ladkinndlliseen laitteeseen liittyvat erityispiirteet

« Eierityistd varoitusta Iaakinndllisestd laitteesta.

7.VAROTOIMI

« Nam ldakinnalliset laitteet on suunniteltu "vain
kertakayttdisiksi” Taman laitteen uudelleenkdyttd
voi vaikuttaa laitteen mekaanisiin ja biologisiin
ominaisuuksiin ja kliiniseen suorituskykyyn. Liséksi se
voi aiheuttaa laitevikoja tai altistaa potilaan haittavai-
kutuksille, kuten kontaminaatio, bakteeri-infektiot tai
allergiset reaktiot.

« Tassd kdyttdohjeessa viitataan ainoastaan lddkinnalli-
sen laitteen kéyttdon, mutta siind ef kuvata kirurgisia
toimenpiteitd silmaladketieteellisten toimenpiteiden
suorittamiseksi.

8. TARKOITETTU SUORITUSKYKY JA VAITTAMAT

+ Kdyttotarkoitukset:

(apsulorhexis-pihdit: tarttuvat kudokseen capsulorhe-

xis-toiminnon toteuttamiseksi

Silméluomien tahystimet: silméluomien pitaminen

auki

- Kudospihdit: kudosten helppo kdsittely, sarveiskalvo-

kudosten mukautettu kdsittely

Ompelupihdit: nylonfilamentti pitely, hyvd mykion

manipulointi

- Sakset: kudosten leikkaaminen

- Renkaat: silmien pitely

- Neulanpitéjat: hyva neulojen pitely

Merkit: valitun kulma-akselin merkitsemiseksi,

sarveiskalvon tai kovakalvon merkitsemiseksi

- Linssikoukut: kiteisen ja [0L-linssin kdsittely, ytimen
jakaminen.

9. ENNAKKOEHDOT ENNEN KAYTTOA JA KAYT-
TOOHJEET

a) Laakinnllisen laitteen tarkistaminen

« Madrité pakkauksen eheys. Tata laitetta ei saa kayttad,
jos pakkaus on vaarantunut, rikkoutunut, kastunut ja/
tai vahingoittunut milléan tavalla.

b) Ladkinndllisen laitteen valmistelu

« Suorita tuotteen sterili iirto steriillle kentlle.

« Poista tuote suojapakkauksesta.

- Tarkista kérjen toiminta puristamalla kahvaa ja maa-
rita, onko karki vaurioitunut. Jos karki on vaurioitunut,
3 Kayta.

« Laite on nyt valmis kaytettavaksi.

¢) Ladkinnallisen laitteen kaytto

« Noudata vakiintuneita kirurgisia menettelyja.

d) Toimenpiteen loppu

+ Tatd kertakdyttoista kirurgista instrumenttia on
kisiteltava kliinisend jatteend ja se on havitettava
maassasi sovellettavien linistd jatettd koskevien
lakien mukaisesti.

10. JAANNGSRISKI

« Tahén saakka valmistajan tunnistamat lakinnalliseen
laitteeseen iittyvat riskit

« Taman tuotteen kdyttdon ei liity muita haittavaiku-
tuksia kuin ne, jotka liittyvat tiettyyn suoritettavaan
toimenpiteeseen (Idakdrin arvioitava).

11. MAHDOLLINEN HAITTAVAIKUTUS

+ Kaikki laitteen kdyton yhteydessd iimenevat vakavat
tapaukset tulee raportoida valmistajalle ja kayttéjan
ja/tai potilaan jésenmaan valvovalle viranomaiselle.

12. HAVITTAMINEN

- Havitetddn asianmukaiseen sailioon havitettavaksi
(paikallisten madraysten mukaisesti).

13. VIITELUETTELO

« Kaikki kertakdyttoiset instrumentit. Katso MORIAR
instrumentointiluettelo.

65125 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
FRPIMUU

1. DESCRIPTION/CARACTERISTIQUES

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

2. UTILISATION PREVUE ET INDICATION D'UTILISA-
TION

« Les instruments 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'age, 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) nautorisent la vente de
ce dispositif que par ou sur instructions d'un médecin.

« Ne pas utiliser le dispositif i la date de péremption

indiquée sur [étiquette est dépassée.

Ne pas utiliser le dispositif si les conditions de stockage

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

doit étre stocké dans un endroit propre et se¢, &
température ambiante et a I'abri de la lumiere directe
du soleil.

« Nepas utiliser le dispositif si lemballage ou le
dispositif est ouvert, endommagé ou humide (vérifier
intégrité du sachet).

« Eviter tout contact avec [extrémité de Instrument
lorsquil nest pas utilisé dans le cadre d'une interven-
tion chirurgicale, afin de ne pas endommager cette
derigre.

« Suivre les procédures chirurgicales pendant Interven-
tion.

« Aréter d'utiliser le dispositif en cas de dysfonc-

tionnement pendant la procédure. Cela inclut les

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

Ce produit est destiné a un usage unique, pour un

seul patient. La réutilisation ou la restérilisation peut

diminuer a performance, favoriser [ contamination
ou l'infection du produit.

b) Spécifique au dispositif médical

- Aucun avertissement spécifique pour le dispositif
médical.

7.PRECAUTION

« Laconception 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 a des
événements indésirables comme une contamination,
des infections 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 a tenirles tissus et autres : manipulation aisée
des tissus, manipulation adaptée des tissus cornéens

- Pince a sutures : maintien du fil de nylon, bonne
manipulation de la lentille

- (iseaux : découpe des tissus

- Anneaux : maintien des yeux

- Porte-aiguilles : tenue de laiguille

- Marqueurs : marquage de I'axe de 'angle choisi,
marquage de la cornée ou la sclére

- Crochets pour lentille : manipulation du cristallin et de
la L10, 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 sil est endommagé
de quelque facon que ce soit, ne pas utiliser e 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.

- Verifier I'actionnement de I'extrémité en appuyant sur
le manche et controler si lextrémité 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 ny a pas d'effets indésirables associés
al'utilisation de ce produit autres que ceux liés a la
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 Iautorité

compétente de 'Ftat dans lequel réside ['vtilisateur 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 - GEBRAUCHSANWEISUNG
DEPIMUU

1.BESCHREIBUNG / FUNKTIONEN

« PIM UU-Instrumente sind durch EO (Ethylenoxid)
sterilisiert und gebrauchsfertig.

2.BESTIMMUNGSZWECK UND ANWENDUNGSGE-
BIET

« PIM UU-Instrumente sind Einweginstrumente fiir die
Augenchirurgie bei Eingriffen am vorderen Augen-
abschnitt.

3.VORGESEHENE ANWENDER

« PIM UU-Instrumente diirfen nur von erfahrenen
Augenchirurgen/qualifizierten Arzten verwendet
werden.

4. PATIENTENZIELGRUPPE

« Fiir PIM UU-Instrumente gibt es hinsichtlich der Ziel-
gruppe (Alter, Geschlecht und Gesundheitszustand)
keine Einschrénkungen fiir die Verwendung.

5. KONTRAINDIKATION

« Keine Kontraindikationen bekannt

6. WARNHINWEISE / VORSICHT / VORSICHTSMAS-
SNAHMEN / NEBENWIRKUNGEN

a) Allgemein

« Gemal Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerdt nur an

Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.

Nicht verwenden, wenn das auf dem Etikett an-

gegebene Verfallsdatum dberschritten ist.

Nicht verwenden, wenn die Aufbewahrungsbedin-

qungen nicht erfillt wurden (Feuchtigkeitsspuren).

Dieses Gerdt sollte an einem sauberen, trockenen Ort

bei Raumntemperatur und vor direktem Sonnenlicht

geschiitzt aufbewahrt werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Ge-

rt offen, beschadigt oder nass ist (die Unversehrtheit

des Beutels priifen).

Kontakt mit der Instrumentenspitze bei Nichtgebrauch

vermeiden, da eine Beschadigung der Spitze auftreten

kénnte.

Wahrend der Operation medizinische Operationsver-

fahren befolgen.

Brechen Sie die Verwendung des Gerdts ab, wenn

wahrend des Eingriffs eine Storung aufritt, ein-

schlieBlich der inTeil 5 beschriebenen méglichen

Komplikation.

« Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bei einem Patienten bestimmt. Eine Wiederver-
wendung oder eine erneute Sterilisation kann zu einer
verminderten Produktleistung, Kontamination oder
Infektion fiihren.

b) Auf das Medizinprodukt bezogen

« Keine spezielle Warnhinweise fiir das Medizinprodukt.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

- Diese Medizinprodukte sind fiir den einmaligen

Gebrauch ausgelegt. Die Wiederverwendung des

Produkts kann sich auf seine mechanischen und biolo-

gischen Eigenschaften und seine klinischen Leistungen

auswirken und kann zu Gerdteausfallen filhren oder
den Patienten Nebenwirkungen wie Kontamination,
bakteriellen Infektionen oder allergischen Reaktionen
aussetzen.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf die

Verwendung des Medizinprodukts, beschreibt aber

nicht die chirurgischen Schritte zur Durchfiihrung

ophthalmologischer Eingriffe.

8.VORGESEHENE LEISTUNG UND CLAIMS

« Vorgesehene Leistungen von:

- Kapsulorhexis-Pinzette: Greifen von Gewebe zum
Ausfiihren einer Kapsulorhexis,

- Lidsperrer: Offenhalten der Augenlider,

- Gewebepinzette: einfache Gewebemanipulation,
angepasste Manipulation von Hornhautgewebe,

- Nahtpinzette: Halten von Nylonfaden, qute Linsen-
manipulation,

- Schere: Schneiden von Geweben,

- Ringe: Halten der Augen,

- Nadelhalter: gute Nadelhaltung,

- Marker: Markierung der gewahlten Winkelachse,
Markierung der Homhaut oder Sklera,

- Linsenhaken: Manipulation der natiirlichen und
[0L-Linse, Teilen des Kerns.

9.VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG
UND ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

a) Uberprifung des Medizinprodukts

« Verpackung auf Unversehrtheit iberpriifen. Ver-
wenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beeintrachtigt, nass und/oder in irgendeiner Weise
beschadigt ist.

b) Vorbereitung des Medizinprodukts

« Betrifft den sterilen Transport des Produkts in das
sterile Feld.

« Produkt aus der Schutzverpackung nehmen.

« Uberprilfen Sie die Betatiqung der Spitze, indem Sie
den Griff zusammendriicken, und priifen Sie die Spitze
auf Beschadigungen. Wenn die Spitze beschadigt st,
sollte sie nicht verwendet werden.

« Das Instrument ist nun bereit fiir den Einsatz.

¢) Verwendung des Medizinprodukts

« Befolgen Sie bewahrte chirurgische Verfahren.

d) Ende des Eingriffs

« Dieses chirurgische Einweginstrument sollte als klini-
scher Abfall betrachtet und in Ubereinstimmung mit
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den in Ihrem Land geltenden Gesetzen fir klinischen
Abfall entsorgt werden.

10. RESTRISIKO

« Bislang hat der Hersteller folgende Risiken im Zu-
sammenhang mit dem Medizinprodukt ermittelt:

« MitderVerwendung dieses Produkts sind keine
anderen Nebenwirkungen verbunden als solche,
die sich auf das jeweils durchzufiihrende Verfahren
beziehen (vom Arzt zu beurteilen).

11. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

« Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammen-
hang mit diesem Produkt muss dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates des
Anwenders und/oder des Patienten gemeldet werden.

12. ENTSORGUNG

« Ineinem geeigneten Behalter zur Vernichtung ent-
sorgen (entsprechend den drtlichen Vorschriften).

13. LISTE DER ARTIKELNUMMERN

+ Alle Einweginstrumente. Siehe MORIA-Instrumenten-
katalog.

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 L'USO

« 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

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di

questo dispositivo a medici o su loro prescrizione

Non utilizzare se la data di scadenza riportata

sulletichetta & 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 l dispositivo  aperto,

danneggiato 0 bagnato (controllare I'integrita della

bustina).

- Fliminare 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 [‘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. Il
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

“solo monouso” I iutilizzo di tale dispositivo puo in-

fluire sulle sue caratteristiche meccaniche e biologiche

e sulle 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 riferiscono 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 per i 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 [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 il cristallino e la
lente intraoculare, per dividere il nucleo.

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

a) Controllo del dispositivo medico

« Determinare I'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
ampo sterile.

« Estrarre il prodotto dalla confezione protettiva.

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

« Lo strumento & ora pronto per 'uso.

¢ Utilizzo del dispositivo medico

« Sequire le procedure chirurgiche stabilite.

d) Fine procedura

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

10. RISCHIO RESIDUO

« Adoggi, irischi 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

« 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/0 del paziente.

12. SMALTIMENTO

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

13. ELENCO DEI RIFERIMENTI

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

65125 — LIETOSANAS INSTRUKCLJA
LVPIMUU

1. APRAKSTS/FUNKCIJAS

« PIMUU instrumenti r sterilizeti ar EO (etilenoksidu) un
gatavi lietosanai.

2.LIETOSANAS MERKIS UN INDIKACLIAS

« PIMUU instrumenti ir vienreizéjas lietoSanas instru-
menti, ko izmanto oftalmolodijas irurgija prieksgja
segmenta procedaras.

3. MERKA LIETOTAJA PROFILS

« PIMUU instrumentus drikst lietot tikai pieredzgjis acu
kirurgs/kvalificets arsts

4.PACIENTU MERKA GRUPAS

« PIMUU instrumenti ir noraditi lieto3anai bez ierobezo-
jumiem attieciba uz mérka grupu (vecums, dzimums
un veselTbas stavoklis).

5. KONTRINDIKACLAS

+ Navzinamu kontrindikaciju

6. BRIDINAJUMS/PIESARDZIBA/BLAKU-
SPARADIBAS

a) Vispariga informacija

- Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem So ferici
drikst pardot tikal arsts vai péc arsta noradijuma

- Nelietot, ja uz etiketes noraditais deriguma termins i
beidzies.

« Nelietot, ja uzglabasanas apstakli i pasliktinajusies
(mitruma pédas). Siierice jauzglaba tird, sausa vieta
istabas temperatiira, sargajot no tiesas saules gaismas
iedarbibas.

- Nelietot, ja iepakojums vai ferice ir atvérta, bojata vai
mitra (parbaudiet maisina veselumu).

« zvairieties no saskares ar instrumenta galu, kamér tas

netiek lietots kirurgiskam vajadzibam, jo gals var tikt

bojats.

Operacijas laika ievérojiet mediciniskas operaciju

procediras.

+ Ja procedaras laika rodas ferices disfunkcija, tostarp
kada no 5. sadala aprakstitajam iespéjamajam kompli-
kacijam, partrauciet ierices lietosanu.

+ Sisizstradajums paredzets tikai vienreizéjai lietosanai
vienam pacientam. Atkartota lietosana vai atkartota
sterilizacija var izraisit ierices veiktspjas samazinasa-
n0s, piesarmojumu vai infekciju.

b) Mediciniskajai iericei raksturigi

« Mediciniskai iericei nav pasu bridingjumu.

7.PIESARDZIBA

+ Sis mediciniskas ierices paredzetastikai vienreizEjai
lietosanai” Sis erices atkartota lietosana var ietekmét
tas mehaniskas un biolodiskas ipasibas un klinisko
veiktspéju, ka arf radit ierices klimes vai paklaut
pacientu nevélamiem riskiem, piemeram, piesar-
nojumanm, bakterialam infekcijam vai alergiskam
reakcijam.

+ Silietosanas instrukcija attiecas tikai uz mediciniskas
ierices lietoSanu, un taja nav aprakstiti kirurdiskie
pasakumi oftalmologisko procediiru veiksanai

8.PLANOTA VEIKTSPEJA UN PRASIBAS

« Paredzétas mediciniskas darbibas:

- Kapsuloreksis knaibles: audu satversana, lai istanotu
kapsuloreksi,

- Plakstinu spogulis: uzturiet plakstinus atvértus,

- Audu knaiblites: viegla manipulacija ar audiem,
pielagotas radzenes audu manipulacijai,

- Suvju knaibles: neilona pavedienu turésana, labas
manipulacijas ar lécu,

- Skeres: audumu griesanai,

- Gredzeni: acs turétajs,

- Adatu turétaji: labai adatu turésanai,

- Markieri: izveleta lenka ass atzimésanai, radzenes vai
skiéras atzimésanai,

- LBcas aki: manipulgjiet ar kristalisko un I0L lécu,
sadaliet kodolu.

9. PRIEKSNOSACTJUMI PIRMS LIETOSANAS UN
LIETOSANAS NORADIJUMI

a) Mediciniskas ierices parbaude

- Nosakiet iepakojuma stavokli. Ja iepakojums ticis bo-
jats, mitrs un/vai jebkada cita veida bojats, nelietojiet
Soierici.

b) Mediciniskas ierices sagatavosana

+ Veiciet ferices sterilu parvietosanu uz sterilo lauku.

- |znemiet ierici no aizsargapvalka.

« Parbaudiet uzgali, saspiezot rokturi, un noskaidrojiet,
vai uzgalis nav bojats. Ja uzgalis ir bojats, nelietojiet.

« Tagad instruments ir sagatavots lietoSanai.

¢) Mediciniskas ierices lietosana

« levrojiet noraditas kirurdiskas proceddras.

d) Procedras beigas

« Sis vienreiz lietojamais kirurgiskais instruments ir
uzskatams par kliniskajiem atkritumiem un jautilizé
saskana ar konkréta valsti speka esosajiem likumiem
par Kliniskajiem atkritumiem.

10. ATLIKUSAIS RISKS

- Lidz $im razotaja identificétie riski, kas saistiti ar
medicinisko ferici

« ArSis ierices lietosanu nav saistitas citas blakuspara-
dibas, iznemot tas, kas saistitas ar konkréto veicamo
procedru (izverte arsts).

11. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

+ Parjebkuru batiski negadijumu, kas noticis saistiba ar
S0 ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei
lietotaja un/vai pacienta valsti.

12. UTILIZACUA

« lzmetiet utilizacijai piemérota tvertng (saskana ar
konkrétas valsts noteikumiem).

13. ATSAUCU SARAKSTS

- Visi vienreizejas lietosanas instrumenti. Skatiet MORIA
instrumentu katalogu.

65125 — INSTRUKCJA 0BSLUGI
PLPIMUU

1.0PIS / CECHY WYROBU

« Przyrzady PIM UU 53 sterylizowane tlenkiem etylenui
qgotowe do uzycia.

2.PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA
DO STOSOWANIA

« Przyrzady PIM UU 53 przeznaczone do jednorazowego
uzytku w chirurgii okulistycznej do zabiegdw w
przednim odcinku oka.

3.PROFIL UZYTKOWNIKA DOCELOWEGO

+ Przyrzady PIM UU moga by¢ uzywane wytacznie przez
doswiadczonego chirurga okuliste / wykwalifikowa-
neqo lekarza.

4.DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

« Przyrzady PIM UU te 53 wskazane do stosowania bez
7adnych ograniczeri dotyczacych populacji docelowej
(wiek, ptec lub stan zdrowia).

5 PRZECIWWSKAZANIA

« Nie ma znanych przeciwwskazan.

6.0STRZEZENIA / PRZESTROGI / SRODKI OSTROZ-
NOSCI/ ZDARZENIA NIEPOZADANE

a) Ogélne

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego

wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

+ Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na

etykiecie.

Nie uzywac w razie przechowywac w nieodpowied-

nich warunkach (¢lady zawilgocenia). Wyrdb nalezy

przechowywac w czystym, suchym miejscu, w

temperaturze pokojowej i z dala od bezposredniego

dziafania Swiatfa stonecznego.

Nie uzywac, jesli opakowanie lub wyrdb s otwarte,

uszkodzone lub mokre (sprawdzic szczelnosc saszetki).

+ Nalezy wyeliminowac kontakt z koricwka przyrzadu,

qdy nie jest on uzywany do celdw chirurgicznych,

poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia koncowki.

Podczas zabiequ nalezy przestrzegac medycznych

procedur operacyjnych.

Taprzestac uzywania urzadzenia w przypadku

wystapienia podczas zabiegu jakiejkolwiek awarii, w

tym potencjalnych powiktari opisanych w czgsci 5.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku,

tylko dla jednego pacjenta. Ponowne uzycie lub

sterylizacja moze spowodowac obnizenie wydajnosci

produktu, zanieczyszczenie lub skazenie.

b) Dotyczace danego wyrobu medycznego

« Brak specjalnych ostrzezent dotyczacych wyrobu
medycznego.

7.0STRZEZENIE

« Konstrukda tych wyrobéw medycznych przewidziana

jest, wytacznie do jednorazowego uzytku” Ponowne

uzycie wyrobu moze wptyna¢ na jego whasciwosc

mechaniczne i biologiczne oraz dziafanie kliniczne;

moze takze spowodowac awarie urzadzenia lub

narazi¢ pacjenta na skutki uboczne, takie jak skazenie,

zakazenia bakteryjne lub reakcje alergiczne.

Niniejsza instrukcja obstugi odnosi sie wytacznie do

uzytkowania wyrobu medycznego i nie opisuje czyn-

nosc chirurgicznych zwiazanych z wykonywaniem

zabiegdw okulistycznych

8.PRZEWIDZIANE | DEKLAROWANE DZIALANIE

« Przewidziane dziafanie wyrobu:

- Kleszcze do kapsuloreksji: chwytanie tkanki w celu
wykonania kapsuloreksji

- Rozwieracze do powiek: utrzymywanie powiek
otwartych

- Kleszcze do tkanek: fatwiejsze manipulowanie
tkankami, dostosowane manipulowanie tkankami
rogéwki

- Kleszcze do szwow: trzymanie wiokien nylonowych,
prawidtowa manipulacja soczewka

- Nozyczki: ciecie thkanek

- Pierécienie: przytrzymywanie oka

- Uchwyty igly: trzymanie igly w odpowiedniej pozycji

- Markery: oznaczanie wybranej osi kata, oznaczanie
rog6wki lub twarddwki

- Haczyki do soczewek: manipulowanie soczewka
krystaliczn i soczewka 0L, dzielenie jadra

9. WYMOGI, KTORE NALEZY SPEENIC PRZED

UZYCIEM, | SPOSOB UZYCIA

a) Sprawdzanie wyrobu medycznego

- Okreslic integralnosc opakowania. Jesli opakowanie
zostato naruszone, zamoczone i/lub uszkodzone w
jakikolwiek sposéb, nie nalezy uzywac¢ wyrobu.

b) Przygotowanie wyrobu medycznego

- Zadbac o sterylne przeniesienie produktu do sterylne-
o obszaru.

« Wyjac produkt z opakowania ochronnego.

« Sprawdzic dziafanie koricéwki poprzez Scisniecie
uchwytu i okreslic, czy koricdwka jest uszkodzona. Jesli
koricéwka jest uszkodzona, nie uzywac

« Przyrzad jest teraz gotowy do uzycia.

¢) Korzystanie z wyrobu medycznego

- Postepowac zgodnie z ustalonymi procedurami
chirurgicznymi.

d) Zakoriczenie zabiequ

« Ten przyrzad chirurgiczny jednorazowego uzytku
powinien by¢ traktowany jako odpad kliniczny i utyli-
zowany zgodnie z przepisami dotyczacymi odpadow
Klinicznych obowigzujacymi w Paristwa kraju.

10. RYZYKO RESZTKOWE

« Do chwili obecnej producent okrelit nastepujace
zagrozenia zwigzane z wyrobem medycznym

« Brakjakichkolwiek dziatari niepozadanych zwiazanych
7e stosowaniem tego produktu innych niz te zwigzane
7 konkretnym wykonywanym zabiegiem (do oceny
przez lekarza).

11. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym wyro-
bem nalezy zgtaszac producentowi oraz whasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub
pagenta.

12. UTYLIZACJA

- Wyrzucic do odpowiedniego pojemnika do zniszczenia
(zgodnie z lokalnymi przepisami).

13. LISTA NUMEROW KATALOGOWYCH

« Wszystkie elementy stanowig przyrzady jednorazowe-
o uzytku. Patrz katalog narzedzi firmy MORIA.

65125 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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 tinico 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,POPULAGAQ-ALVO DE PACIENTES
- Osinstrumentos PIM UU sdo indicados para utilizaggo
sem restricoes na populagdo-alvo (idade, sexo e
estado de salide).
5.CONTRAINDICAGAO
« Ndo se conhecem contraindicagdes
6. ADVERTENCIA/PRECAUCAO/EVENTOS ADVER-
S0S
a) Gerais
« Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositi-
Vo por ou sob a ordem de um médico.
No usar se a data de validade indicada no rotulo tiver
passado.
N&o utilizar se as condicdes de conservacdo tiverem
falhado (vestigios de humidade). Este dispositivo deve
ser quardado 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 no estiver a ser utilizado para fins cirdrgicos,
uma vez que pode danificar a ponta.
Sequir os procedimentos operacionais médicos
durante a cirurgia.
Interromper a utilizacdo do dispositivo em caso de
avaria durante o procedimento, incluindo as potenciais
complicacdes descritas na parte 5.
Este produto destina-se a uso tnico, apenas para um
paciente. A reutilizacdo ou a reesterilizacdo podem
causar uma diminuigdo do desempenho do produto,
contaminacdo ou infegdo.
b) Especifico do dispositivo médico
- Sem adverténcia especifica para o dispositivo médico.
7.PRECAUCAO
- Aconcegdo destes dispositivos médicos é «de uso
(nico». A reutilizacdo 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 reacoes
alérgicas.
Estas instrucdes de utilizacdo referem-se apenas a
utilizagao de dispositivos médicos, mas ndo descrevem
as etapas cirdrgicas para a realizaco de procedimentos
oftéimicos
8. DESEMPENHO PRETENDIDO E RECLAMAGOES
« Desempenhos previstos de:

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

- Espéculos de palpebras: manter as palpebras abertas,

- Pinga cirtirgica: manipulacdo facil de tecidos, manipu-
lagdo adaptada de tecidos da cornea,

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

- Tesoura: cortar tecidos,

- Anéis: sequrar o olho,

- Porta-agulhas: boa fixacdo da agutha,

- Marcadores: marcar o eixo do dngulo escolhido, marcar
a c6rnea ou a esclerdtica,

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

9. PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E
INSTRUGOES 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 cirdrgicos estabelecidos.

d) Fim do procedimento

« Este instrumento cirtirgico de uso tinico deve ser
considerado residuo clinico e deve ser descartado de
acordo com as leis de residuos clinicos aplicdveis 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
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 & 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
catélogo de instrumentos MORIA.

65125 — MHCTPYKLIWA 10 UCMONMb30BAHNIO
RUPIMUU

1. ONUCAHWE W XAPAKTEPUCTUKN

« WMHcrpymenTsl PIM UU crepunuoanbl EQ (3rune-
HOKCIZOM) ¥ FOTOBbI K MCTIONb30BAHMIO.

2. HA3HAYEHWE N NOKA3AHNA K
CNONb30BAHNIO

« WHctpymenTsl PIM UU npeaHasHavetbl 404 0AHO-
Pa30BOT0 MCNOMb30BaHIA B OQTANbMONOTMYECKOiA
VDYDY MU NPOBELeHI NPOLeAYp B NepesHem
CermenTe.

3.MPOOUNb NPEAMONATAEMOTO
M0Nb30BATENA

« WHcrpymenTsl PIM UU gomxkHbl ncnonb3oBarbca
TOMBKO ONbITHbIM XUPYPrOM-0QTaNbMONIOTOM Uk
KBANUOULIMPOBAHHbIM BPAUOM.

4.LIENEBAA MonynALMA NALIMEHTOB

« WMHctpymenTsl PIM UU noka3aHbl K npumeetiio 6e3
OrpaHyyeHws Lenesoii nonynawi (Bo3pact, non
COCTOAHME 310POBbA).

5.MPOTUBOMOKA3AHUA

« HeT 3BeCTHbIX NPOTUBONOKA3aHMIA.

6. MPEAYNPEXEHWE / NPEAOCTEPEXEHUE
/ MEPbI PEIOCTOPOMXHOCTH /
HEXENATENbHBIE ABNEHNA

a) 06Lve cBepeHna

« OenepanbHbiii 3akok (CLUA) orpaniuvBaeT npogaxy
3700 YCTPOVCTBA BPAYOM WM N0 YKa3aHMI0 BPaua.

« He ucnonb3yiiTe, ecm McTek Cpok roaHoCTH,
YKa3aHHbIVE Ha STUKETKE.

« He ucnonb3yiire, ecn ycnouA xpaneHua Gbini
HapyLLeHbI (Cnezbl BRaXHOCTH). [laHHoe YCTpoiicTB0
CI1ELIYeT XPaHUTb B YMCTOM, CyXOM MeCTe U KOM-
HaTHOIA TeMrepaType 1 BAANK OT NIPAMbIX CONHEUHbIX
nyyeit.

« He vicnonb3yitre, ecnin ynakoska wiv u3genve

OTKPbITLI, NOBPEXACHbI WA BaXHbie (NpoBepbTe

LIeN0CTHOCTb YNaKoBKM).

JckniouuTe KOHTAKT C HAKOHEUHIKOM UHCTDYMeHTa,

KOrZ1a OH He UCTIONb3yeTcA B XUpYPrvyeckiiX Lensx,

Tak KaK 370 MOXKET NPUBECTY K NOBPEXAeHMI0

HaKOHEUHIKa.

Cobntopaiite MEAWLIMHCKME ONePaLMOHHbIe NpoLieay-

Pbl BO BpeM# onepayi.

« [pekpatuTe 1CNoNb30BaHYe YCTPOVICTBA B CNlyyae
BO3HUKHOBEHYA KaKkix-100 Henonaok Bo Bpema
MIPOLIeAYPbI, BKI0YAA BOMOXKHBIE OCTIOMHEHUA,
ONICAHHbIE B YaCT 5.

« J1aHHbIit NPOAYKT NPeAiHa3HaueH ANA 0fHOPa30Boro
1ICN0fb30BAHIA, TONLKO AANIA OZIHOTO NaLjeHTa.
MoBTOpHOE UCMON30BaHME UNM MOBTOPHAA CTEPUIK-
33L0A MOTYT NPUBECTU K CHIBKEHYIO SdeKTUBHOCTY
NIDOAYKT, 3arpA3HEHHIO UM MHOULMPOBAHIK.

b) CneuvdnyHo AnA MeAMLIHCKOTO MHCTPYMeHTa

« Her cnewmduueckux npeaynpexzieHuii Ang sroro
MEZMLMHCKOTO MHCTPYMEHTa.

7.MEPbI MTPEJOCTOPOXXHOCTH

« TN MeAVLMHCKIE MHCTPYMEHTbI PACCUMTaHbI «TOfb-

K0 Ha OZIHOKpaTHOE ICronib30BaHue». MoBTopHoe

11CNI0N1b30BaHMe 3TOT0 MHCTPYMeHTa MOXeT NOBAMATH

Ha ero MexaHvyeckite 1 Gronoruyeckvie xapakte-

PUCTVIKY, U3MEHWT ero KMHUYeCKIe Nokaatent,

MPUBECTI K CO0AM B paboTe UHCTPYMeHTa Wi

MOABEPTHYTb NaLVIeHTa HexenateNbHbIM ABNEHNAM,

TaKMM Kak 3apaskeHiie, 6akTepyanbHble MHQeKLn

1NV ANEPrieckie peakLimit.

JlaHHaA UHCTPYKLVA 110 UCNONIb30BAHMIO OTHOCUTCA

TONKO K UCMOIb30BaHIK MeAULMHCKOTO UHCTPY-

MEHTa, HO He ONUCbIBAET XVPYPriyeckue AeicTBIA

10 BINOAHERYI0 OQTANLMONOTUYECKMX NPOLieyp.

8.MPEANONATAEMOE UCMONMb30BAHUE U

3AABNAEMBIE CBOVICTBA

Mpeanonaraemoe ncnonb3oBae:

TuHLeT N4 KancynopeKcuca: 3axsat TKaxeit AnA

0CYLLIECTBAIEHNA KancynopeKcyca

- Bexopacwuuputent: yaepiuBaer Beku B packpbiTom
COCTOAHIN

- [MHUET 478 MATKWX TKaKelA: obneryaeT MaHumyna-

LMW C TKaHAMI, AaNTUPOBaH ANA MaHUNYNALMIA ¢

POrOBIYHbBIMY TKaHAMM

THUET ANA HaNoXeHWA LUBOB: yAep/BaeT

HEIANIOHOBYH0 HUTb, 00NIeryaeT MaHNNYNALY C

VHTPAOKYNAPHOI MMH30iA

- HoXHuLbl: pa3pe3anue Tkaweit

Konbua: yaepxvBatie rma3

Vrnonepxaten: 0bneryaet yaepxusaxve Ul

Mapkepbi: Cyxat f1ns 0603HaueHIA BblOpaHHOiA

YI0BOI 0K, 1A 0003HAUEHWA POrOBILbI W

cKnepbl

- Kptoukw 4nA XpycTanuika: no3BOARIOT OCYLLECTBAATD
MaHunynauwm ¢ xpyctanukom u OJ, pasaenats
Anpo.

9. PENBAPUTENbHBIE YCTIOBUA NEPED
NCNONb30BAHWEM U YKA3AHUA N0
NCnonb30BAHNK

a) MpoBepKa MEANLIMHCKOT0 UHCTPYMeHTa

« [lpoBepbTe LIeNocTHOCTb YNaKoBKyL. ECA ynakoBka
HapyLUeHa, NOABEPrNacb BO3AVCTBINK BRary 1/
N1 NOBPEX/eHa KakM-N160 UHbIM 06pasom, He
WCNONb3YiATe 3TOT MHCTPYMEHT.

b) MoAroToBKa MEAWLMHCKOTO UHCTPyMeHTa

- 0becneubTe CTepUbHbIA NePeHOC UHCTPYMeHTa Ha
CTepunbHoe nofe.

« 13BneKuTe MHCTPYMEHT 13 3aLLIUTHOV yNaKoBKiL.

« [lpoBepbre cpabaTbiBaHye HAKOHEUHMKA, CKaB PyUKy,
11 POBEPBTE, He MOBPEXACH N HAKOHEUHNK. ECn
HAKOHEUHVK NOBDEXIEH, He UCNONb3yiiTe ero.

« Tenepb VHCTPYMEHT FOTOB K UCNONb30BaHIKO.

©) Mcnonb30BaHme MEANLMHCKOTO UHCTPYMeHTa

« (nepyitte yCTaHOBNEHHbIM XVIPYPrUyeckm npoLieay-
pam.

d) OkoHuaHue npoLeypb!

« J1aHHbIit 0AHOPA30BbIiA XVPYPrUYeCKIii MHCTPYMEHT
CIeAYeT PACCMATPVIBATS KaK KIMHIECKE OTXOAb!
11 YTUNM3IPOBATb B COOTBETCTBIM C 3aKOHAMY O
KIMHAYECKVIX OTXOAaX, AEICTBYIOLLVMY B BaLuelt
CTpaKe.

10. OCTATOYHbIN PUCK

« Pucki, (BA33HHbIE C MEALIMHCKIM UHCTPYMEHTOM,
KoTOpbie Obiyi BbIABNEHbI NPOU3BOANTENEM HA
CETOAHALIHMIA JeHb

+ He cywiectByeT no60UHbIX PeakLyi, CBA3aHHBIX C
11CNI071b30BaHIEM ZaHHOTO MPOAYKTa, KpoMe Tex,
KOTOPbIe CBA3aHbI C KOHKPETHOI BbINOAHAGMOIA
MIPOLEAYPOIA (LOMKHbI ObiTb OLIEHEHbI BPAYOM).

11. BO3MOXXHOE HEBJTATOMPUATHOE COBLITUE

« 0/1060M Cepbe3HOM WHLZEHTE, NPO30LLEALLIEM
B (BA3Y1 C AaHHBIM UHCTPYMEHTOM, Heo6xoauMo
€006LLMTH NPOM3BOAUTENIO 1 KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocyAapcTBa-unena EC, B KoTopom HaxoauTca
1101630BaTeNb W/UAN NaLMEHT.

12. YTUIU3ALMA

« Bolbpocere B COOTBETCTBYIOLLMI KOHTEIiHEp ANA
YHUUTOXEHUA (B COOTBETCTBIV C MECTHBIMU
HopMamy).

13. CMIUCOK CrIPABOYHBIX MATEPWAJIOB

« Bce UHCTpyMeHTbI NpeHa3HaueHb! ANA 04HO-
KpaTHoro 1cnonb3oBamA. O6paTuTech k karanory
uHcTpymenTos MORIA.

65125 - INSTRUCCIONES DE USO
ESPIMUU

1. DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

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

2. INDICACIONES DE USO

« Losinstrumentos PIM UU estdn disefiados como
un instrumento de un solo uso utilizado en cirugfa
oftalmica 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 estan indicados para su uso
sin restriccion en la poblacion objetivo (edad, sexoy
estado de salud).

5. CONTRAINDICACION

« Ninguna contraindicacion conocida

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

a) Generalidades

« Las leyes federales (EE. UU.) limitan Ia venta de este
producto a médicos o bajo prescripcion facultativa.

- No lo utilice pasada la fecha de caducidad que aparece
en la etiqueta.

« No lo utilice si las 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.

No lo use si el embalaje o el producto estd abierto,

daiado 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
as 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,
contaminacién o infeccién.

b) Particularidades del producto sanitario

+ No hay ninguna advertencia especifica para el
producto sanitario.

7.PRECAUCION

- El disefio de estos productos sanitarios es de «un solo
uso». La reutilizacién de este producto puede afectar
asUs caracteristicas mecdnicas y bioldgicas, asf como
asu rendimiento clinico, y puede provocar fallos del
producto o exponer al paciente a eventos adversos,
como contaminacion, infecciones bacterianas o
reacciones alérgicas.

+ Estas instrucciones de uso se refieren tnicamente al
uso del producto sanitario, pero no describen los pasos
quirdirgicos para realizar intervenciones oftalmicas

8.PRESTACIONES PREVISTAS Y DECLARACIONES

« Prestaciones previstas de:

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

- Espéculos palpebrales: mantener los prpados
abiertos,

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

- Pinzas de suturas: sujecidn 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, marcar la
cornea o la esclerdtica,

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

9. REQUISITOS PREVIOS ANTES DEL USO E
INSTRUCCIONES DE USO

a) Comprobacién 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) Preparacidn del producto sanitario

+ Modifique la transferencia estéril del producto al
@mpo estéril.

+ Saque el producto del embalaje protector.

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

- El producto ya estd preparado para su uso.

¢) Uso del producto sanitario

« Siga los procedimientos quirtirgicos establecidos.

d) Fin dela intervencién

« Esteinstrumento quirrgico de un solo uso debe consi-
derarse residuo clinico y debe eliminarse de acuerdo
conla legislacion sobre residuos clinicos aplicable en
su pafs.

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
laintervenci6n especifica que se esté 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 ala
autoridad competente del Estado miembro del usuario
0 paciente.

12. ELIMINACION

« Desechar en un recipiente adecuado para su destruc-
c6n (de acuerdo con la normativa local).

13. LISTA DE REFERENCIAS

+ Todos los instrumentos de un solo uso. Consulte el
catdlogo de instrumentacion de MORIA.

65125 — BRUKSANVISNING
SVPIMUU

1. BESKRIVNING/FUNKTIONER

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

2. AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATION FOR
ANVANDNING

« PIM UU-instrument & avsedda som instrument for
engdngsbruk vid 6gonkirurgi for ingrepp pa framre
segment.

3. AVSEDD ANVANDARPROFIL

+ PIMUU instrument far endast anvandas av erfaren
dgonkirurg/kvalificerad lakare

4.MALPATIENTPOPULATION

« PIM UU-instrument ar indicerade for anvéndning
utan begrénsning till malpopulationen (dlder, kin och
hdlsostatus).

5. KONTRAINDIKATION

- Ingen kand kontraindikation

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

a) Allmént

« Federallag (USA) begransar denna enhet till att sdljas

av, eller pd order av, en Idkare.

Anvénd ej om utgangsdatum som anges pa etiketten

passerat.

Anvand inte om forvaringsforhéllandena inte varit

ratt (spar av fukt). Den har enheten ska forvaras pd en

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

Anvénd ej om forpackningen eller enheten dr ppen,

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 anvandningen av enheten vid felfunktion

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

som beskrivs i avsnitt 5.

Denna produkt ar avsedd for engangsbruk, endast en

patient. Ateranvéndning eller omsterilisering kan leda

till forsamrad produktprestanda, kontamination eller
infektion.

b) Specifikt for den medicintekniska enheten

« Ingen sérskild varning for den medicintekniska
enheten.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Dessamedicintekniska enheter & 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 utstta patienten for
biverkningar sasom 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 PASTAENDEN

« Avsedd for utforande av:

- Kapsulotomi tang: greppa vévnad for att realisera
kapsulotomi,

- Spekulum for gonlock: halla gonlocken Gppna,

- Vavnadstang: [att att manipulera vévnader, anpassad
manipulation av hornhinnans vévnad,

- Suturtang: nylonfilamenthdlining, god linsmanipula-
tion,

- Sax: klippa vévnader,

- Ringar: halla fast ga,

- Nalhdllare: bra nalhllare,

- Markorer: for att markera den valda axelvinkeln, for att
markera hornhinna eller sclera,

- Krokar for lins: manipulera den kristallina och
[0L-insen, dela kdrnan.

9. FORUTSATTNINGAR FORE ANVANDNING OCH
BRUKSANVISNING

a) Kontroll av medicinteknisk enhet

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

b) Forberedelse av medicinteknisk enhet

« Genomfdr steril dverforing av produkten till det sterila
omradet.

« Taut produkten ur skyddsforpackningen.

« Kontrollera att spetsen aktiveras genom att klamma pd
handtaget och kontrollera om spetsen & skadad. Om
spetsen ar skadad skall den inte anvandas.

- Instrumentet ar nu fardigt for anvéindning.

¢) Anvandning av medicinteknisk enhet

- Folj etablerade kirurgiska ingrepp.

d) Ingreppets avslut

« Detta kirurgiska instrument for engangsbruk ska
betraktas som liniskt 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
arrelaterade till det specifika ingreppet som utfors
(beddms av akaren).

11. MOJLIG BIVERKNING

« Allaallvarliga incidenter som intrffar i samband med
denna enhet maste rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i anvandarens och/eller patientens
medlemsstat.

12. BORTSKAFFANDE

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

13. LISTA OVER REFERENSER

« Allainstrument for engangsbruk. Se MORIA instru-
mentkatalog.

65125 - KULLANMA TALIMATI
TRPIMUU

1. TANIM/OZELLIKLER

« PIMUU aletleri EO (Etilen Oksit) ile sterilize edilmistir
ve kullanima hazirdr.

2. AMAG VE KULLANIM ENDIKASYONU

« PIMUU aletleri, n segment prosediirleri icin oftalmik
cerrahide kullanilan tek kullanimiik bir alet olarak
tasarlanmistr.

3. AMAGLANAN KULLANICI PROFILI

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

4.HEDEF HASTA POPULASYONU

« PIMUU aletleri, hedef popilasyonda (yas, cinsiyet ve
saghk durumu) kisitlamast olmaksizin kullanim icin
endikedir.

5. KONTRENDIKASYON

« Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir

6. UYARI/DIKKAT/ONLEM/ADVERS OLAYLAR

a) Genel

« Federal (ABD) yasa bu cihazin satisini bir doktor

tarafindan veya bir doktorun talimat izerine yapiimak

{izere kisitlamaktadr.

Etiket (izerinde gosterilen son kullanma tarihi gegmisse

kullanmayin.

Saklama kosullan dogru dedilse (nem izleri) kullanma-

yin. Bu cihaz, oda sicakliginda temiz, kuru bir yerde ve

dogrudan giines isigindan uzakta saklanmalidir.

Ambalaj veya cihaz agiksa, hasar gérmiisse veya

islaksa kullanmayin (posetin bittinligini kontrol

edin).

Ucta hasar meydana gelebileceginden, cerrahi

kullanimda degjilken alet ucuyla temasl nleyin.

Ameliyat sirasinda tibbi operasyon prosediirlerine

uyun.

Balim 5'te tanimlanan olast komplikasyon dahil

olmak tizere prosedir esnasinda herhangi bir ariza

yasanmas! halinde cihazi kullanmayi birakin.

Bu diriin tek kullanimliktir, sadece bir hasta icindir

Yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon {iriin

performansinda dsse, kontaminasyona veya

enfeksiyona neden olabilir.

Ozel olarak belirtilmedikge bu cihazi tamponad olarak

kullanmayin.

Ozel olarak belirtilmedii siirece bu cihaz yabana

cisim ¢ikarmak iin kullanmayn.

b) Tibbi cihaza 6zgil

« Tibbi cihaza dzel bir uyar bulunmamaktadir.

7.0NLEM

Bu tibbi cihazlarin tasarimi “sadece tek kullanimliktir”

Bu cihazin yeniden kullanimi, mekanik ve biyolojik

azelliklerini ve Klinik performanslarin etkileyebilir

ve cihaz anizalarina neden olabilir veya hastay

kontaminasyon, bakteriyel enfeksiyonlar veya alerjik

reaksiyonlar gibi istenmeyen olaylara maruz birakabilir.

Bu kullanma talimati sadece tibbi chazin kullani-

mindan bahsetmektedir fakat oftalmik prosedilrleri

qerceklestirmek iin gerekli olan cerrahi adimlan
tanimlamamaktadir

8. AMACLANAN PERFORMANS VE IDDIALAR

- Amaglanan performanslar:

- Kapstiloreksis forsepsi: kapsilloreksis gerceklestirmek
icin dokuyu kavrama,

- Gz kapa spekulumlart: goz kapaklanni agik tutar,

- Doku forsepsleri: dokulart kolaylikla manipile eder,
kornea dokularinin manipilasyonuna uyarlanmistir,

- Siitiir forsepsleri: naylon filament tutma, iyi lens
manipilasyonu,

- Makas: dokular kesme,

- Halkalar: goz tutma,

- Igne tutucular: iyi igne tutma,

- Isaretleyiciler: seilen agi eksenini isaretleme, korea
veya sklerayr isaretlemek icin,

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

9. KULLANIM ONCESi ONKOSULLAR VE KULLANMA
TALIMATLARI

a) Tibbi cihazin kontrol edilmesi

« Paket biitiinligin belirleyin. Paket herhangi bir
sekilde zarar gormils, 1slanmig ve/veya hasar gormiigse
bu cihazt kullanmayn.

b) Tibbi cihazin hazirlanmasi

« Urtiniin steril alana steril transferini gerceklestirin.

« Urtini koruyucu ambalajindan gikarin.

- Tutamagi sikarak ucun calistigini dogrulayin ve ucun
hasarlr olup olmadigini belirleyin. Ug hasarliysa
kullanmayin.

« Aletartk kullanima hazirdr.

¢ Tibbi cihazin kullanimi

« Yerlesik cerrahi prosediirleri takip edin.

d) Prosedrlin sonu:

« Butek kullanmlik cerrahi alet Kinik atik olarak kabul
edilmeli ve lkenizde gecerli olan Klinik atik yasalarina
uygun olarak elden ¢ikartilmalidir.

10. REZIDUEL RiSK

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

- Gerceklestirilen spesifik prosediirle lgili olanlar disinda
(hekim tarafindan degerlendirilecektir) bu riintin
kullanimuyla liskili herhangi bir istenmeyen reaksiyon
bulunmamaktadir.

11. OLASI ISTENMEYEN OLAY

« Bu chazlailgili 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 igin uygun bir kaba atin (yerel
yonetmelikler uyarinca).

13. REFERANS LISTESI

« Tiim tek kullanmlik aletler. MORIA enstriimantasyon
kataloguna bagvurun.

65125 — NAUDOJIMO INSTRUKCUA
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 proceddiry vienkartinio naudojimo
instrumentai.

3.NUMATYTO NAUDOTOJO PROFILIS

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

4. TIKSLINE PACIENTY POPULIACIA

« PIMUU instrumentai skirti naudoti tikslinei populiaci-
jai be apribojimy (pagal amyziy, lytj ir sveikatos bikle).

5. KONTRAINDIKACIJOS

« Zinomy kontraindikacijy néra.

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

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 temperatiroje,
saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

- Nenaudokite, jei pakuoté ar priemoné yra atidaryta,
pazeista ar Slapia (patikrinkite, ar nepaZeistas
maiselis).

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

« Per operacijq laikykités medicininiy procedary.

« Nutraukite prietaiso naudojima, jei procedros metu
Ivyko kokiy nors gedimuy, 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, j
qali bti uztersta arba infekuota.

b) Specialls jspéjimai dél medicinos priemonés

« Specialiy jspéjimy dél medicinos priemonés néra.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

8. NUMATOMAS VEIKIMAS IR TEIGINIAI

« Numatomas veikimas:

- kapsulorezés pincetai: skirti audiniuf sugriebti,

atliekant kapsuloreze;

akiy voky sketikliai: atviriems akiy vokams palaikyti;

audiniy pincetai: pritaikyti audiniy ir ragenos audiniy

lengvai manipuliacijai;

sidly pincetai: skirti nailono sidlui laikyti, patogiai leio

manipuliacijai;

Zirklés: audiniams kirpti;

Ziedat: akims laikyti;

adaty laikikliai: adatoms patogiai laikyti;

Zymenys: pasirinktai kampo asiai pazyméti, ragenai

arba sklerai pazymeéti;

- kabliukai leSiui: manipulioti 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 r (arba) kaip nors pazeista, Sios priemonés
nenaudokite.

b) Medicinos priemonés paruosimas

« Steriliai perkelkite priemone j sterily lauka.

« [Simkite priemone S apsauginés pakuotés.

- 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 procedary.

d) Procedros pabaiga

« Sis vienkartinis chirurginis instrumentas lalkomas
medicininémis atliekomis ir turi bt Salinamas pagal
jusy 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 procedra (turi jvertinti gydytojas);

11. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

12. SALINIMAS

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

13. NUORODY SARASAS

-« Visivienkartiniai instrumentai. Zr. MORIA instrumenty
kataloga.



