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65125 - INSTRUCTION FOR USE
ENPIMUU

DESCRIPTION / FEATURES
PIM UU instruments are EO (Ethylene
Oxide) sterilized and ready for use.
INTENDED AND INDICATION FOR USE
PIM UU instruments are intended as a
single-use instrument used in ophthalmic
surgery for anterior segment procedures.
INTENDED USER PROFILE
PIM UU instruments must be used only by
experienced ophthalmic surgeon/qualified
physician
TARGET PATIENT POPULATION
PIM UU instruments are indicated for use
without restriction to the target population
(age, sex and health status).
CONTRAINDICATION
No known contraindication
WARNING / CAUTION / PRECAUTION /
ADVERSE EVENTS

a) General
- Federal (USA) law restricts this device sale

by, or on order of, a physician.

Do not useif expiration date shown on the
label has passed.

Do not useif 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
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7.

any malfunction during the procedure,
including potential complication described
inpart5.

« This productis intended for single-use,

one patient only. Reuse or re-sterilization
may cause diminished product perfor-
mance, contamination or infection.

b) Specific to the medical device

No specific warning to the medical device.
PRECAUTION

+ The design of these medical devices are
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8.
CLAIMS

«single use only ». Reuse of this device
may affectits 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

INTENDED PERFORMANCE AND

Intended performances of:

- (apsulorhexis forceps: grasping tissue to
realize capsulorhexis,

- Eyelid speculums: maintain eyelids open,
- Tissue forceps: easily manipulating tissues,
adapted manipulation of coneal tissues,

- Sutures forceps: nylon filament holding,
good lens manipulation,

- Sdissors: cutting tissues,

- Rings: eye holding,

- Needle holders: good needle holding,

- Markers: to mark the chosen angle axis, to
mark comnea or sclera,

- Hooks for lens: manipulate the crystalline
and [OL 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.

+ Veerify tip actuation by squeezing the
handle and determine f tip is damaged. If
tip s 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. RESIDUAL RISK

+ 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 conjunc-
tion 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
instrumentation catalog.

65125 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
FRPIMUU
1. DESCRIPTION/CARACTERISTIQUES
- Lesinstruments PIM UU sont stérilisés a
Ioxyde déthylene (OF) et préts a lemploi.
2. UTILISATION PREVUE ET INDICATION

D'UTILISATION

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

3.PROFIL DE L'UTILISATEUR CIBLE

- Lesinstruments PIM UU doivent étre
utilisés uniquement 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) n‘autorisent

la vente de ce dispositif que par ou sur

instructions d'un médecin.

Ne pas utiliser le dispositif sila 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 du soleil.

Ne pas utiliser le dispositif si l'emballage

ou le dispositif est ouvert, endommagé ou

humide (vérifier lntégrité du sachet).

Eviter tout contact avec [extrémité de

Iinstrument lorsquil nest pas utilisé dans

le cadre d'une intervention chirurgicale,

afin de ne pas endommager cette dernigre.

Suivre les procédures chirurgicales pendant

Iintervention.

Aréter d'utiliser le dispositif en cas de

dysfonctionnement 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

'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 caractéris-
tiques 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 allergiques.

Cesinstructions d'utilisation concernent

uniquement ['utilisation du dispositif

médical, mais ne décrivent pas les étapes
chirurgicales.

8.PERFORMANCES ET REVENDICATIONS

PREVUES

- Performances prévues :

- Pince & capsulorhexis : saisie du tissu pour
réaliser une capsulorhexis

- Blépharostats ophtalmiques : maintien des
paupieres ouvertes

- Pince a tenir les tissus et autres : manipula-
tion aisée des tissus, manipulation adaptée
des tissus coméens

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

- (iseaux : découpe des tissus

- Anneaux : maintien des yeux

- Porte-aiquilles : tenue de I'aiguille

- Marqueurs : marquage de 'axe de 'angle
choisi, marquage de la comée ou la sclere

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

9.PREREQUIS PREALABLES ET
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

a) Veérification du dispositif médical

« Controler lintégrité de l'emballage. Si
Iemballage a été endommagé, sil est
humide et/ou sl est endommagé de
quelque facon que ce soit, ne pas utiliser le
dispositif.

b) Préparation du dispositif médical

- Transférer de manire stérile le produit sur
le champ stérile.

« Retirerle produit de son conditionnement
de protection.

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

« Linstrument est maintenant prét a
Iemploi.

¢) 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
surles déchets cliniques en vigueur dans le
pays d'utilisation.

10. RISQUE RESIDUEL

« Acejour,iln'y a pas deffets indésirables
associés a I'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
'utilisation de ce dispositif doit étre signalé
au fabricant et a lautorité compétente de
I'Etat dans lequel réside I'utilisateur et/ou
|e patient.

12. ELIMINATION

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

13. LISTE DES REFERENCES

« Tous les instruments a usage unique.
Se reporter au catalogue dinstruments
ORIA.

65125 - INSTRUCCIONES DE USO
ESPIMUU

1. DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

« Losinstrumentos PIM UU estdn esteriliza-
dos con OF (dxido de etileno) y listos para
SUUSO.

2. INDICACIONES DE USO

« Losinstrumentos PIM UU estan disefiados
como un instrumento de un solo uso
utilizado en cirugfa oftdimica 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/PRECAU-
CION/EVENTOS ADVERSOS

a) Generalidades

« Las leyes 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 en la etiqueta.

No lo utilice si las condiciones de

almacenamiento han fallado (rastros

de humedad). Este dispositivo debe

almacenarse en un lugarlimpio y seco, a

temperatura ambiente y alejado de la luz

solar directa.

No lo use si el embalaje o el producto esta

abierto, dafiado o mojado (compruebe la

integridad de la bolsa).

- Evite el contacto con la punta del instru-
mento mientras 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
laintervencion, 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

« Eldisefo de estos productos sanitarios
es de «un solo uso». La reutilizacién
de este producto puede afectar a sus
caracterfsticas mecanicas y bioldgicas, asi
como a su rendimiento clinico, y puede

provocar fallos del producto o exponer

al paciente a eventos adversos, como

contaminacidn, infecciones bacterianas o

reacciones alérgicas.

Estas instrucciones de uso se refieren

(inicamente al uso del producto sanitario,

pero no describen los pasos quirtirgicos

para realizar intervenciones oftéimicas
8.PRESTACIONES PREVISTAS Y DECLA-

RACIONES

« Prestaciones previstas de:

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

- Espéculos palpebrales: mantener los
pérpados abiertos,

- Pinzas tisulares: manipulacion facil de los
tejidos, manipulacién adaptada de los
tejidos comeales,

- Pinzas de suturas: sujecion del filamento
de nylon, buena manipulacién dela lente,

- Tijeras: cortar tejidos,

- Anillos: sujecion de los ojos,

- Portaagujas: buena sujecion de la aguja,

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

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

9.REQUISITOS PREVIOS ANTES DEL
USO E INSTRUCCIONES DE USO

a) Comprobacidn del producto sanitario

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

b) Preparacidn 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
dafada, nola utilice.

« Elproducto ya estd preparado para su uso.

¢) Uso del producto sanitario

- Siga los procedimientos quirdrgicos

establecidos.

d) Fin de la intervencién

- Este instrumento quirdrgico de un solo uso
debe considerarse residuo clinico y debe
eliminarse de acuerdo con la 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 la intervencion especifica
que se estd realizando (a evaluar porel
médico).

11. POSIBLE EVENTO ADVERSO

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

12. ELIMINACION

- Desechar en un recipiente adecuado
para su destruccion (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 - 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 di salute).

5.CONTROINDICAZIONI

« Nessuna controindicazione nota

6.GARANZIA / ATTENZIONE / PRECAU-
ZIONI/ EVENTI AVVERSI

a) Aspetti generali

« Leleggi federali degli Stati Uniti limitano

la vendita di questo dispositivo a medici

05U loro prescrizione

Non utilizzare se la 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
dall'esposizione diretta ai raggi solari.

Non utilizzare se la confezione o il dispo-

sitivo & aperto, danneggiato 0 bagnato

(controllare 'integrita 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
'intervento chirurgico.

« Interrompere ['uso del dispositivo in caso
di malfunzionamento durante la proce-
dura, 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, contaminazione
oinfezione.

b) Specifico del 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 allautorita
competente dello Stato membro dell'u-
tente e/o del paziente.

12. SMALTIMENTO

« Smaltire in un contenitore appropriato
per la distruzione (in conformita alle
normative locali).

13. ELENCO DEI RIFERIMENTI

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

65125 - INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
PTPIMUU

1. DESCRICAO/CARACTERISTICAS

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

2.UTILIZAGAO PREVISTA E INDICACAO
DE UTILIZAGAO

« Osinstrumentos PIM UU destinam-se
aser utilizados como instrumentos de
uso tinico em cirurgia oftalmoldgica 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 utilizacdo sem restricoes na
populacdo-alvo (idade, sexo e estado de
satide).

5.CONTRAINDICAGAO

- Nao se conhecem contraindicacdes

6. ADVERTENCIA/PRECAUGAO/EVEN-
TOS ADVERSOS

a) Gerais

« Aleifederal dos EUA restringe a venda

deste dispositivo por ou sob a ordem de

um médico.

Nao usar se a data de validade indicada

no rotulo tiver passado.

Nao utilizar se as condiicdes de

conservagdo tiverem falhado (vestigios

de humidade). Este dispositivo deve

ser quardado num local limpo e seco,

a temperatura ambiente e longe da luz

solar direta.

Nao utilizar se a embalagem ou o

dispositivo estiver aberto, danificado

oumolhado (verificar a integridade da

bolsa).

Eliminar o contacto com a ponta do

instrumento enquanto ndo estiver a ser

utilizado para fins cirdirgicos, uma vez

que pode danificar a ponta.

« Nessuna avvertenza specifica per il
dispositivo medico.

7.PRECAUZIONI

« Questi dispositivi medici sono progettati

per essere ‘solo monouso” Il riutilizzo

ditale dispositivo pud influire sulle sue
caratteristiche meccaniche e biologiche

e sulle sue prestazioni cliniche; e pud

causare quasti ai dispositivi o puo

esporte il paziente a eventi avversi come

contaminazione, infezioni batteriche o

reazioni allergiche.

Le presenti istruzioni per |'uso si riferisco-

no esclusivamente 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 manipola-
Zione dei tessuti, manipolazione adattata
per i tessuti corneali,

- Pinze per suture: per prendere il
filamentoin 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 'asse angolare
scelto, per segnare la comea o 1a sclera,

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

9. PREREQUISITI PRIMA DELL'USO E
ISTRUZIONI PER L'USO

a) Controllo del dispositivo medico

« Determinare I'integrita della confezione.
Se la confezione & stata compromessa,
violata, bagnata /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 'azionamento della punta pre-
mendo il manico e stabilire se la punta &
danneggiata. Se la punta e danneggiata,
non usare.

« Lostrumento & ora pronto per '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
leleggi suirifiuti clinici applicabili nel
VOStro paese.

10. RISCHIO RESIDUO

« Adoggi, i rischi identificati dal fabbrican-
te associati al dispositivo medico

Sequir os procedimentos operacionais
médicos durante a cirurgia.
Interromper a utilizacdo do dispositivo
em caso de avaria durante o procedimen-
to, incluindo as potenciais complicacdes
descritas na parte 5.

Este produto destina-se a uso Gnico,

apenas para um paciente. A reutilizagdo

ou a reesterilizagdo podem causar uma
diminui¢do do desempenho do produto,
contaminagdo ou infegdo.

b) Especifico do dispositivo médico

- Sem adverténcia especifica para o
dispositivo médico.

7.PRECAUCAO

- Aconcegdo destes dispositivos
médicos é «de uso tnico. A reutilizacdo
deste dispositivo pode afetar as suas
carateristicas mecanicas e bioldgicas
€0 seu desempenho clinico; e pode
causar falhas nos dispositivos ou expor
0 paciente a eventos adversos como
contaminagdo, infecdes bacterianas ou
reacdes alérgicas.

« Estas instrugdes de utilizagdo referem-se
apenas a utilizacdo de dispositivos
médicos, mas ndo descrevem as
etapas cirtrgicas para a realizacdo de
procedimentos oftdlmicos

8.DESEMPENHO PRETENDIDO E
RECLAMACOES

- Desempenhos previstos de:

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

- Espéculos de palpebras: manter as
pdlpebras abertas,

- Pinga cirtirgica: manipulacdo facil de
tecidos, manipulacdo adaptada de
tecidos da cérnea,

- Pinga de suturas: fixagdo de filamentos
de nylon, boa manipulacdo de lentes,

- Tesoura: cortar tecidos,

- Anéis: sequrar o olho,

- Porta-agulhas: boa fixacdo da agulha,

- Marcadores: marcar o eixo do angulo es-
colhido, marcar a cérnea ou a esclerdtica,

- Ganchos para lentes: manipular as lentes
cristalinas e LIO, dividir o niicleo.

9. PRE-REQUISITOS ANTES DA
UTILIZAGAO E INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO

a) Verificagdo do dispositivo médico

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

b) Preparacdo do dispositivo médico

« Efetuar 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 cirtirgicos
estabelecidos.

d) Fim do procedimento

« Este instrumento cirtrgico de uso tnico
deve ser considerado resfduo 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 reagdes 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 a autoridade
competente do Estado-Membro do
utilizador e/ou do paciente.

12. ELIMINAGAO

- Descartar num contentor para destruicgo
de residuos hospitalares (de acordo com
as requlamentacoes locais).

13. LISTA DE REFERENCIAS

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

65125 - OAHTIEX XPHEHE
ELPIMUU
1.MEPITPAOH / XAPAKTHPIZTIKA
- Taepyaheia PIM UU eivat amootelpwpéva
1€ EO (aiBulevodeidio) kaétota mpog

¥prion.

2.MPOBAEMOMENH XPHEZH KAI

ENAEIZEIZ XPHIHX

- Taepyaheia PIM UU eivar epyaleia
iag xprionc, oxedlaaiéva yia xprion
o1 Xelpoupyiki} opBahohoyia yia
XElpoupyIkéG mpdcelc Tou poafiou
NHipopiov.

3.MPOOIA POBAEMOMENOY XPHITH

- Taepyaheia PIM UU mpénetva
XPnotpomololvIal ovo and émelpo
¥elpoupyo ogBalpiiatpo/egeidikeuiévo
1aTpo

4.XTOXEYOMENOZ MAHOYZMOX

AZOENON

« Taepyaeia PIM UU evdeikvovta yia
XPrion Xwpic Meplopiapiou yia Tov
TnBuaio-0téyo (nhikia, oMo kat
Katdotaon vyelag).

5.ANTENAEIZH

- Kapia yvwotr avtévdeién

6.MPOEIAOMOIHZH / NPOXOXH /
MPOOYAAZH / ANEMIOYMHTEZ
ENEPTEIEX

a) levika

- Niposebnega opozorila za medicinski
pripomodek.

7.PREVIDNOSTNI UKREPI

« Zasnova teh medicinskih pripomockov je
»samo za enkratno uporaboc. Ponovna
uporaba tega pripomocka lahko vpliva na
njegove mehanske in bioloske lastnosti
ter njegovo klinicno ucinkovitost; lahko
povzroci odpoved pripomocka ali pa-
cienta izpostavi nezelenim ucinkom, kot

50 kontaminacija, bakterijske okuzbe ali

alergijske reakcije.

Ta navodila za uporabo se nanasajo samo

na uporabo medicinskega pripomocka,

ne opisujejo pa kirurskih korakov za
izvajanje oftalmoloskih posegov.

8. PREDVIDENA UCINKOVITOST IN

TRDITVE

- Predvidena delovanja:

- Klesce za kapsuloreksis: prijemanje tkiva
zaizvedbo kapsuloreksisa,

- spekulumi za veke: ohranjajo veke
odprte,

- Klesce za tkiva: enostavno rokovanje s tki-
vi, prilagojene za manipulacijo z rozenico,

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

- Skarje: rezanje tkiv,

- obrodi: drzanje oi,

- drzalaza igle: dobro drzanje igle,

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

- kljuke za objektiv: za ravnanje s krista-
linsko 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, ali je konica
poskodovana. Ce je konica poskodovana,
je ne uporabite.

- Instrument je zdaj pripravijen za uporabo.

¢) Uporaba medicinskega pripomocka

- Upostevajte uveljavijene kirurske
postopke.

d) Konec postopka

« Takirurskiinstrument za enkratno
uporaho je treba obravnavati kot linicni
odpadekin ga je treba odstraniti v skladu
7 zakonodajo o klinicnih odpadkih, ki
velja v vasi drZavi.

10. PREOSTALA TVEGANJA

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

- Poleg reakcij, povezanih s specificnim
izvajanjem postopka (ki jih mora

- Hopoarovéiaxr vopoBeaia twv HMA

TieplopiCel Ty mwAnon autou Tou

TeRVONOYIKD TpOIOVTOC amokAeloTIkd o€

1aTPOUC 1 KaTomv evioh aTpod.

Mnv ypnatgiomoteite 1o TexvoNoyIKo

Tipoiov edv éelmapéNBet n nitepopnvia

Miéng mou avaypaeperal oty

emoruavon.

Mnv ypnatyiomoteite edv dev Tpotvral ot

auvBnKe guhaéne (mapouoia bypactac).

To mpoiov Ba mpénetva amobnkevetat

0¢ KaBapd Kai oTeyo [épog, o

Beppokpacia Swyatiou, kai pakpia and

0 €00 NNAKO Q).

Mnv xpnotpioroteite edv n auokevaoia

70 {610 10 Tpoi6v éxet avoryBei, umooel

(nuian Bpayet (eNéyéte v akepaiota

e Bikng).

Anoguyete Ty enagr L T0 AKpo Tou

€pyaheiou dtav Oev ypnatponoteftat

XEIPOUpYIKG, kaBG Lmopei va mpokAnBei

(npid oo dkpo.

Axohoubrare Tig latpikég dladikaoieg

Katd  S1apKela TG XelpoupyIkic

mpdénc.

Miaéyte T xprion Tou mpoidvrog o

Tiepimtwon duoermoupyiag Tou katd

T yelpoupyiki Tpdgn, kabic kat o

Tep{mTwon e{paviang emmhokric mou

TiEpIypagetal oy evtnta S.

Autd To mpoidv mpoopiCerar yia

iia xpron, o€ évav povo aoBevr).

H emavaypnotponoinan i n

EnavanoaTeipwon pmopei va mpokahéoel

Helwévee emdAoelg Tou mpaidvTog,

pohuvan 1 Moipwén.

B) Eikd yta o latporevohoyikd mpoiov

- Aevundpyet eidikr mpogidomoinon yia to
1atpotevohoyIkd mpaiv.

7.MPOOYAAZH

Autd Ta atpoteyvoloyika npoidvia

£X0LV OyeblaoTel yia «lia povo xpriony.

H enavaypnotpomoinon Tou mpaidviog

{mopei va emnpeqoel TIC UavIKES Kl

Blohoyikéc 1diotneg Tov, Kabag kai Tig

KAVIKEG EMBO0EIS Tov, Kat pmopei va

Tipokahéoel (npid Tou mpoioviog f va

ekBéoe1 Tov aoBevr) oe avemBopnTeg

€VEpYELeC O LONVVON, UIKPOBLAKEC

HOAOVOELS 7 aMepyIkéc avtidpdoel.

QOtmapovoeg odnyiec xpriong

avagépovat {I6vo otn ypron Tou

latpoteyvohoyikod mpoiovTog kal bev

TiEpIypApoLY Ta YelpoupyIka Priata

yia v extéheon ogBalohoykav

XEIPOUpYIKWY Mpa&ewy

8.MPOBAEMOMENEZ EMIAOZEIX KAI

AHNQZEIZ

« MMpoBhendpievec emdooelc yia:

- haBida kapouhdpnéng: oMnyn
T00 (0700 Yla TV TipayHatomoinen
Kayouhopnéng,

- Bhegpapodiaatoheic; yia t dlatipnon
Twv Bhegdpwy oe avokr Béon,

- Mapida 10Twv: yia e0KoNo XEIPIOHO 10T,
TIPOGAPHOOHEV Y10 TOV XEIPIOWO 10TV
ToU Kepatoetboug,

oceniti zdravnik), uporaba tega izdelka
ne povzroca nezelenih reakcij.

11. MOZEN NEZELENI DOGODEK

« Vsak resen zaplet, ki se zgodi v zvezi s
tem pripomockom, 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

- \siinstrumenti za enkratno uporabo.
Oglejte si katalog instrumentov MORIA.

65125 - HASZNALATI UTASITAS
HUPIMUU

1.LEIRAS / JELLEMZOK

« APIMUU mszereket etilén-oxiddal (EO)
sterilizaljdk, és hasznélatra készek.

2. RENDELTETES ES HASZNALATI

JAVALLATOK

« APIMUU miiszerek a szemm(tétek
keretében az elillsd szegmensen
végzett eljarasokndl alkalmazott egyszer
haszndlatos eszkdzok.

3. FELHASZNALOI CELCSOPORT

« APIMUU mszereket csak tapasztalt
szemsebészek/szakorvosok hasznélhat-
jak

4.CELZOTT BETEGPOPULACIO

« APIMUU miiszerek (életkorra, nemre és
egészségi allapotra vonatkozo) korldtozds
nélkiil hasznélhatok a célzott betegpop-
uléciondl.

5. ELLENJAVALLATOK

- Nincsenek ismert ellenjavallatok

6. FIGYELMEZTETESEK / FIGYELEM-
FELHIVASOK / OVINTEZKEDESEK /
NEMKIVANATOS ESEMENYEK

a) Altaldnos

« Aszovetségi (USA) torvények értelmé-

ben az eszkoz értékesitése csak orvos

dltal vagy orvos rendelvényére torténhet.

Ne haszndlja a cimkén feltiintetett lejdrati

idG utén.

Ne haszndlja, ha a térolasi korilmények

nem megfelelGek (nedvességnyomok).

Az eszkizt tiszta, szdraz helyen,

szobahdmérsékleten, kbzvetlen napfény-

16l védve kell térolni.

Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy

eszkdz nyitva van, sériilt vagy nedves

(ellentrize a tasak épségét).

Amikor nem haszndlja sebészeti

beavatkozés keretében, ne érjen a miiszer

hegyéhez. Ellenkezd esetben a hegy

kérosodhat.

A sebészeti beavatkozds sordn kdvesse az

orvosi mtéti eljardsokat.

Hagyja abba az eszkdz haszndlatét, ha az

eljéras sordn bérmilyen mikadési hiba

ép fel, beleértve az 5. részben felsorolt

lehetséges szovédményeket is.

Atermék egyszeri haszndlatra szolgdl

egyetlen betegnél. Az Ujrafelhasznélds

- Napida pappdrwv: yia m o0MnYn vaov
PAUHATWY, KATANNAN Yia XEIPIOHO AKN,

- Yahiot: yia ko oTey,

- AaktONot: yia avykpdtnon 1ou o@Balpol,

- Behovokdroya: yia aopalr ouykpatnon
Berovag,

- Epyakeia orfpavng: yia t orpavon g
entheypévng ywviag a¢ova, yia T orjavon
T0U KepatoeldoUg f Tu okAnpoU XITwva,

- AyKioTpa GaKoU: yia Tov XElpIopo Tou
KpuaTaMoel000¢ pakol 1} Tov evoopakol
kai  dlaipeon tov mupriva.

9.MPOYMOGEZEIX MPIN AN TH XPHZH
KAI OAHTIEX XPHIHE

a) EAeyyoc Tou latpoteyvohoyikol mipoiovTog

« ENéy€re v akepadTnta T ouokevaoiag.
Edv n ouokevaaia éxet mapaBlaotel, Bpayel
fy/kat unootel omotadrmote (nid, pnv
XPNOIHOTONGETE T0 TeXVONOYIK IpadV.

B) Mpoetolytaoia Tou 1atpoteyvoroyikol
mpoiovtog

« Ennpedde m otelpa petapopd Tov
mpaidvrog oo ateipo medio.

+ Agaipéote T0 Tipoiov amé Ty
TIPOOTATEVTIKI OUOKELAD(aL.

+ EnalnBetote ty evepyoroinan tou dkpou
médoviag tn AaBr kat eNéyEe av o akpo
éyel umootel {npid. Av 1o dkpo éyel umoote
(N, L T0 XpnotHomolfaeTe.

« To epyakelo elvar Tpa étoio yia ypron.

y) Xprion Tou latpotexvohoyikou mpoiovtog

« Akohoubrote Tic KaBiepwiéveg
Xelpoupyikég dladikaoieg.

6) Téhog dladikaoiag

« Autd 1o xelpoupyiké epyakeio piiag xprong
Ba mipénetva Bewpeftat Khviko anéphnto
Kal Ba mpénel va anoppinetat oopgwva
e TV 1oyUouoa vopoBeata mept KAWIKGV
anoBMitwy 0N Xwpa oag.

10. YMOAEINOMENOZ KINAYNOX

« Méxpt orpepa, ot kivbuvol mou éxouv
EVIOMIOTEL QM6 TOV KATAOKEVAoT O€ Oxéon
€ TO 1aTpOTEXVONOYIK poioy

« Mevundpyouv avemBupnTeC evépyeteg
Tiou va oyeriovrat {e T yprion autod
TOU TIPOIOVTO, EKTAG amd eKelveg Tou
oxetiovrat e T ouykexpiévn dladikaoia
TIou Tipayuatomoleirat (ot omoieg Ba mpénet
va a§lohoyolvral amd Tov 1atpo).

11. NIGANH ANENIOYMHTH ENEPTEIA

+ Onolodrnote copapd aupBav mou
hapBdvel ywpa o€ oyéon e autd To mpoidv
TIPETELVA QVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOT
Kal 0TV apodia apyr Tou Kpatoug
LéNoug Tou yprotn f/kat tov aoBevi.

12. AIAGEZH

- AToppiyTe 10 0€ KATAMNO TEPIEKTN TTPOC
KaTaoTpor} (OUHQWVA e TOUG TOTIKOUG
Kavoviopoug).

13. KATAAOTOX KQAIKQN

« Ohata epyakela piag ypriong. Avatpé€te
oTov katahoyo epyaheiwy ¢ MORIA.

vagy az jrasterilizalds a termék teljesft-
ményének csokkenését, szennyezddést
vagy fertézést okozhat.

b) Kilon az orvostechnikai eszkzre

vonatkozo

+ Azorvostechnikai eszkzre vonatkozoan
nincsenek sajatos figyelmeztetések.

7.OVINTEZKEDESEK

« Ezeket az orvostechnikai eszkozoket
csak egyszeri haszndlatra”tervezték. Az

(jrafelhasznélds befolydsolhatja az eszkéz
mechanikai és bioldgiai tulajdonsdgait,
valamint linikai teljesitményét; emellett
eszkdzhibakat okozhat, vagy olyan
nemkfvanatos eseményeknek teheti ki a
beteget, mint a szennyez6dések, bakterid-
lis fert6zések vagy allergids reakciok.

« Ezahaszndlati utasités csak az orvostech-
nikai eszkdz hasznélatdra vonatkozik,
de nem frja le a szemészeti eljdrdsok
elvégzésének sebészeti Iépéseit

8. TELJESITOKEPESSEG ES ALLITASOK

« Teljesitoképességek:

- Capsulorhexis csipeszek: a szovet
megragaddsa capsulorhexis végzéséhez,

- Szemhé; terpesztdk: a szemhéjak nyitva
tartdsa,

- Szdvetfogok: a szovetek konny(i kezelése, a
szaruhdrtya szoveteinek adaptélt kezelése,

- Varrat fogok: nejlon szdl tartdsa, jo
lencsekezelés,

- 0ll6k: szovetek vagdsa,

- Gy(irtk: szem tartdsa,

- Tiitartok: jo titartds,

- Jelolok: a kivdlasztott tengelyszig
jelolésére, a szaruhdrtya vagy a szemfe-
hérje jelolésére,

- Lencsékhez vald horgok: a kristalyos és az
10L lencsék kezelése, a mag felosztdsa.

9. A HASZNALAT ELGFELTETELEI ES
HASZNALATI UTASITASOK

a) Az orvostechnikai eszkoz ellendrzése

« Hlendrizze a csomagolds épségét. Ne
hasznalja az eszkzt, ha a csomagolds
sérillt, nedves és/vagy kdrosodott.

b) Az orvostechnikai eszkoz elokészitése

« Aterméket steril koriilmények kozott vigye
dtasteril teriiletre.

+ Vegye ki a terméket a védécsomagoldshél.

« Hlendrizze a hegy megfeleld mikodését a
markolat 0sszenyomdsaval, és ellendrizze
ahegy épségét. Ne haszndlja az eszkozt,
ha a hegy sériilt.

+ Amfiszer most hasznélatra kész.

¢) Az orvostechnikai eszkz haszndlata

« Kovesse a bevett sebészeti eljérdsokat.

d) Az eljdrds vége

- Ezazeqyszer haszndlatos sebészeti
miiszer klinikai hulladéknak mindsil, és a
klinikai hulladékokra vonatkozéan az On
orszagahan érvényes jogszabalyoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani.

10. FENNMARADO KOCKAZATOK

« Aqgyért6 dltal az orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatban a mai napig azonosftott
kockdzatok

- Atermék haszndlatédnak nincsenek
mellékhatdsai, kivéve azokat, amelyek az

65125 - KULLANMA TALIMATI
TRPIMUU

1. TANIM/OZELLIKLER

« PIMUU aletleri EO (Etilen Oksit) le sterilize
edilmistir ve kullanima hazirdir.

2. AMAGVE KULLANIM ENDIKASYONU

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

3. AMACLANAN KULLANICI PROFLI

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

4. HEDEF HASTA POPULASYONU

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

5. KONTRENDIKASYON

+ Bilinen kontrendikasyonu bulunmamakta-
dir

6. UYARI/DIKKAT/ONLEM/ADVERS

OLAYLAR

a) Genel

- Federal (ABD) yasa bu cihazin satigini
bir doktor tarafindan veya bir doktorun
talimati izerine yapilmak tzere kisitla-
maktadir.

- FEtiket izerinde gdsterilen son kullanma
tarihi gegmigse kullanmayin.

« Saklama kosullan dogru dedilse (nem izle-
1) kullanmayin. Bu cihaz, oda sicakliginda
temiz, kuru bir yerde ve dogrudan giines
151gindan uzakta saklanmalidir.

- Ambalaj veya cihaz aglksa, hasar gor-
miigse veya islaksa kullanmayin (posetin
biitiinligiini kontrol edin).

« Ucta hasar meydana gelebileceginden,
cerrahi kullanimda dedgilken alet ucuyla
temas! onleyin.

« Ameliyat sirasinda tibbi operasyon
prosediirlerine uyun.

« Boliim 5'te tanimlanan olast komplikasyon
dahil olmak tizere prosediir esnasinda
herhangi bir ariza yasanmas| halinde
chazr kullanmay! birakin.

« Budiriin tek kullanimliktir, sadece bir hasta
icindir. Yeniden kullanim veya yeniden
sterilizasyon {iriin performansinda dlsise,
kontaminasyona veya enfeksiyona neden
olabilir

+ Ozel olarak belirtilmedikce bu cihazi
tamponad olarak kullanmayin.

+ Ozel olarak belirtilmedidi siirece bu cihazi
yabanci cisim ¢ikarmak igin kullanmayn.

b) Tibbi cihaza dzqii

+ Tibbi cihaza tzel bir uyan bulunmamaktadr

7.0NLEM

« Butibbi cihazlarin tasarimi "sadece tek
kullanmliktir”. Bu cihazin yeniden kul-
lanimi, mekanik ve biyolojik ozelliklerini
ve klinik performanslarini etkileyebilir ve
cihaz arzalarina neden olabilir veya hasta-
yi kontaminasyon, bakteriyel enfeksiyonlar
veya alerjik reaksiyonlar gibi istenmeyen
olaylara maruz birakabilir.

elvégzett konkrét eljdrdssal kapcsolatban
meriilhetnek fel (az orvosnak kell értékel-
nie).

11. LEHETSEGES NEMKIVANATOS

ESEMENYEK

- Azeszkizzel kapesolatban felmeriil
minden stilyos eseményt jelenteni kell
a gydrtonak és a felhaszndlé és/vagy a
beteg letelepedési helye szerinti tagéllam
illetékes hatdsaganak.

12. ARTALMATLANITAS

« Megsemmisitéshez dobja a megfeleld
tartdlyba (a helyi eléirdsoknak megfele-
|Gen).

13. CIKKSZAMOK LISTAJA

+ Valamennyi egyszer haszndlatos miszer.
Ldsd a MORIA miszerkatalogust.

65125 — YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
BGPIMUU

1. OMUCAHUE / XAPAKTEPUCTUKN

« PIMUU uHcTpymetTuTe ca
crepunu3npai ¢ EQ (eTwneHoB okcua) 1
TOTOBY 33 ynoTpea.

2.MPEHA3HAYEHUE 1 YKA3AHUA 3A

YNOTPEBA

« PIMUU uHcTpymetTuTe ca
NIPE/IHA3HAUeHY 33 eAHOKPaTHa
ynotpe6a, npy 0¢TanmonoruHm
OnepaLtyt Ha NPEHIA OYEH CermeHT.

3.MPOOUN HA MPEABUAEHNA

NOTPEBUTEN

« PIMUU uHcTpymetTiTe TpAGBA A ce
30138 CAMO OT OFHTeH XHpypr
ofTanmonor/KBanuouumpaH nexap.

4. LIENEBU MALIMEHTH

« Wrcrpymenture PIMUU ca
npefHa3HayeH 3a ynorpe6a 6e3
OrPaHUYeHI CIPAMO Lienegata
nonynauua (8b3pacr, nof i
3/1aBOCTIOBHO CbCTOAHYe).

5.MPOTUBOMOKA3AHUA

+ HAMa u3BecTHu NpoTMBONOKa3aHMA

6.MPENYNPEXIEHUE / BHUMAHVE
/MPEANA3HW MEPKU / HEBNIATO-
MPUATHW CHBUTUA

a) 06w

+ Oenepantuat 3akok (CALL) orpannyasa
npoAax6aTa Ha Te3i U3Lena camo o
UNN N0 HAPEXAAHE Ha NeKap.

+ He u3non3gaifre ako CpOKBT Ha roAHOCT,
110C0YEH Ha ETVKETa, € U3TeKBIL.

+ Heu3non3gaiire ako ynosuATa Ha
CbXPaHeHHe He a cnasenut (ma ciean
oT BRaxHOCT). ToBa U3fenvie Cnesisa Aa
(e CHXPaHABA Ha UMCTO, CYX0 MACTO MY
CTaiiHa Temnepatypa 1 Aaney ot npaka
OTbHUYEBA CBETINHA,

+ He u3non3gaiire ako onakoskara unm
U3Le/METO a OTBOPEHY, MOBDeLeHIn
IV MOKPY (NpOBepeTe LieNocTTa Ha
0MaKoBKaTa).

/1368irBaiTe KOHTAKT € BbpXa Ha
IHCTPYMEHTa, KOraTo He Ce U3n0138a no
BPEME Ha XUPYPrituHa NPoLieaypa, Thil

« Bu kullanma talimati sadece tibbi cihazin
kullanimindan bahsetmektedir fakat
oftalmik prosedilrleri gerceklestirmek icin
gerekli olan cerrahi adimlar tanimlama-
maktadir

8. AMACLANAN PERFORMANS VE

IDDIALAR

+ Amaglanan performanslar:

- Kapsiiloreksis forsepsi: kapsiiloreksis
gerceklestirmek icin dokuyu kavrama,

- Gz kapadr spekulumlart: goz kapaklarini

ack tutar,

- Doku forsepsleri: dokular kolaylikla
manipiile eder, kornea dokularinin
manipiilasyonuna uyarlanmisti,

- Siltiir forsepsleri: naylon filament tutma,
iyilens manipiilasyonu,

- Makas: dokular kesme,

- Halkalar: goz tutma,

- Igne tutucular: iyi igne tutma,

- Isaretleyiciler: secilen agi eksenini isaretle-
me, kornea veya sklerayi isaretlemek icin,

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

9. KULLANIM ONCES GNKOSULLAR VE
KULLANMA TALIMATLARI

a) Tibbi cihazin kontrol edilmesi

+ Paket bilttinligtnd belirleyin.

Paket herhangi bir sekilde zarar gormils,
Islanmig ve/veya hasar gormisse bu cihazi
kullanmayn.

b) Tibbi cihazin hazirlanmas!

« Urtiniin steril alana steril transferini
gerceklestirin.

+ Uriinii koruyucu ambalajindan gikarin.

+ Tutamagi sikarak ucun calistigini
dogrulayin ve ucun hasarli olup olmadigini
belirleyin. Ug hasarliysa kullanmayn.

« Aletartik kullanima hazirdir.

©) Tibbi cihazin kullanimi

- Yerlesik cerrahi prosediirleri takip edin.

d) Prosediirin sonu:

« Butek kullanmlik cerrahi alet klinik atik
olarak kabul edilmeli ve ilkenizde gecerli
olan Klinik atik yasalarina uygun olarak
elden gkartimalidir.

10. REZIDUEL RiSK

« Bugiine kadar, tibbi cihazla ilgili olarak
{iretici tarafindan belirlenen riskler

« Gerceklestirilen spesifik prosedilrle ilgili
olanlar disinda (hekim tarafindan deger-
lendirilecektir) bu rtindin kullanimiyla
iliskili herhangi bir istenmeyen reaksiyon
bulunmamaktadrr.

11. OLASIISTENMEYEN OLAY

+ Buchazla lgili olarak meydana gelen
tiim ciddi olaylar, Greticiye 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 ynetmelikler uyarinca).

13. REFERANS LISTES]

« Tim tek kullanimiik aletler. MORIA
enstrimantasyon kataloguna basvurun.

KaTo Moxe fa e nofly4y noBpea Ha

BbpXa.

(nepBaiiTe MeAVLMHCKITE ONepaTBHI

MPOLeAYpY N0 BPeme Ha onepaLita.

(npere a u3non3Bare U3zienneTo B

ClyYail Ha HeU3NPaBHOCT 110 Bpeve

Ha npoLielypara, BKIUMTENHO

MIOTEHLMANHO YCNOXKHEHME, OMUCaHO B

act s,

+ To31 NPOAYKT € NpeAHa3HayeH camo
33 AHOKDATHa ynoTpe6a, BbPXY eauH
naLvienT. MogtopHara ynotpeba wm
M10BTOPHaTa CTepUAM3aLIA MOXe A
710Bele A0 HaManeHa eeKTUBHOCT Ha
MPOAYKTa, 3aMBPCABAHE WM MHOEKLWA.

b) creunduuri 3a MeUUMHCKOTO u3nenue

+ HAMa KOHKpeTHI NpeaynpexzeHuA 3a
MEAVLMHCKOTO M3zienue.

7.MPEANA3HU MEPKH

« Te3n MeanUMHCKY 3aeni ca
MPOEKTUPaHI “caMo 33 eHOKpaTHa
ynotpe6a’. [oBTOpHOTO 13n0N38aHE
Ha TOBA M3AeNKe MoXe Ja noBAvAe Ha
HroBITe MEXaHVYHM 1 B1onorvyHM
XapaKTepUCTUKW, KaKTO 1 HeroBuTe
KNUHAYHI XapaKTePUCTUKM; U MOXKe
713 fjoBezie 210 NOBPEAM Ha M3enveTo
NI A3 U3NOXM NALVMEHTA Ha HeXenaHN
CbbUTIA, KaTo 3aMbPCABaHE,
6aKTepUanHI MHOLKLY 1 anepriyHi
peakLy.

+ Ta3u uHCTpyKUWs 33 ynoTpeba ce oTHaCA
€amo 210 ynoTpeGata Ha MEAMLIHCKO
V3lene, HO He ONvCBa XUpYPruyecki
JeliCTBIA 33 U3BBPLUBAHE HA
0QTanMONOrMYHM MPOLIERypU

8.MPEAHASHAYEHWE W U3NCKBAHUA

+ [peaHa3Havenme Ha:

- (opLenc 3a Kancynopexvc: xBalLiaHe
Ha TbKaH 33 0CbLLECTBABAHE Ha
Kancynopxekca,

- Cniekynymi 3a Knenaum: nofAbpkar
KnenayuTe oTBOpeHH,

- (opuenc 3a TbKakM: flecHa MaHunynauya
Ha TbKaHH, AANTMpaHa MaHUNYNaLwA Ha
TbKaHY OT OroBHLaTa,

- LLunkw 33 KOHUM: 33AbPXKaHe Ha
HaitnoHOBI HLLKY, 406PA MaHMNynaLya
Ha nelLiara,

- Hoxuuy: pa3pa3BaHe Ha TbKaHH,

- TpbCTeHu: 33bpxate Ha ounTe,

- [lbpxaun Ha urnu: 406po 3aabpate Ha
urnw,

- Maprepu: 3a Mapkupate Ha 130paxara
0C Ha BrbNa, 3 Mapkupare Ha
POrOBMLIATa UM CKepata,

- KyKku 33 newwwt: masunynvpar
KDUCTaNHaTa NeLLia v MHTPaoKynapHara
NelLa, pasAenar ALporo.

9. NMPEABAPUTE/THI U3UCKBAHUA
MPEAUYNOTPEBA 1 YKA3AHUA 3A
YNOTPEBA

a) MpoBepKa Ha MEAVLIMHCKOTO U3gene

+ OnpegenaHe Ha LEN0CTTa Ha nakera. Ao
MAKeTBT € 61N KOMNPOMETUPaH, MOKBD
W/WNV NOBPELIEH N0 KaKbBTO 1 Aa €
HaUMH, He U3non3BaiiTe TOBa U3genve.

6) logroToKa Ha MeAULMHCKOTO U3enke

65125 — BRUKSANVISNING
SVPIMUU

1. BESKRIVNING/FUNKTIONER

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

2. AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKA-
TION FOR ANVANDNING

+ PIMUU-instrument & avsedda som in-
strument for engangsbruk vid dgonkirurgi
foringrepp pé framre segment.

3. AVSEDD ANVANDARPROFIL

« PIMUU instrument far endast anvandas
av erfaren dgonkirurg/kvalificerad Iakare

4.MALPATIENTPOPULATION

« PIMUU-instrument dr indicerade for
anvandning utan begransning till mdlpo-
pulationen (dlder, kon och halsostatus).

5. KONTRAINDIKATION

+ Ingen kand kontraindikation

6. VARNING/FORSIKTIGHET/FORSIKTI-
GHETSATGARD/BIVERKNING(AR)

a) Allmant

« Federal lag (USA) begransar denna enhet
till att sdljas av, eller pd order av, en lakare.

+ Anvand e om utgdngsdatum som anges
pa etiketten passerat.

+ Anvand inte om forvaringsforhallandena

inte varit rtt (spar av fukt). Den har

enheten ska forvaras pd en ren och torr
plats i rumstemperatur och skyddad fran
direkt solljus.

Anvand ej om forpackningen eller enheten

aroppen, skadad eller vat (kontrollera att

pasen arintakt).

Forhindra kontakt med instrumentets

spets dd den inte anvands kirurgiskt,

eftersom spetsen kan skadas.

Folj medicinska operativa ingrepp under

operation.

Avbrytanvéndningen av enheten vid

felfunktion under ingreppet, inklusive

méjlig(a) biverkning(a) som beskrivs i

avsnitt 5.

Denna produkt dr avsedd for engdngsbruk,

endast en patient. Ateranvandning eller

omsterilisering kan leda till forsamrad
produktprestanda, kontamination eller
infektion.

b) Specifikt for den medicintekniska enheten

+ Ingen sérskild varning for den medicintek-
niska enheten.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Dessa medicintekniska enheter dr
endast utformade for "engangsbruk’.
Ateranvandning av den har enheten kan
paverka dess mekaniska och biologiska
egenskaper samt dess liniska prestanda.
Det kan ocksé leda till enhetsfel eller
utsétta patienten for biverkningar sasom
kontamination, bakterieinfektioner eller
allergiska reaktioner.

- Denna bruksanvisning avser endast
anvandning av medicinteknisk enhet men
beskriver inte kirurgiska steg for att utfora
oftalmologiska ingrepp

+ 3acAra CTepuHOTO MpeHacaHe Ha
MIPOAYKTA BbPXY CTEPUHOTO Noe.

« V138agere npogyKTa T npeanasHara
0naKoBKa.

+ [poBepeTe 33/1€/iCTBAHETO Ha BbPXa Upe3
HaTwcKaHe Ha ApbXKaTa i yCTaHoeTe
Jani Toii e nospezeH. AKO BbpXbT e
TI0BPEZICH, He U3M013BaiiTe.

+ VHCTpyMeHTT Beye e roToB 3a yroTpeda.

€) 13non3Bare Ha MeAUUMHCKOTO u3aenke

« (lepiBaiiTe YCTaHOBEHUTE XVpyprUuecki
npoueaypy.

d) Kpail Ha npouezypa

« To3u Xupypruyet UHCTPYMeHT 3a
e/IHOKpaTHa ynotpeba ceaBa a ce cunTa
33 KIMHUYEH 0TNaIbK 1 CNefiBa Aa ce
U3XBbPNA B CbOTBETCTBIE CbC 3aKOHMTE
33 KIMHUYHUTE OTNATbLM, NPUROXUMM
BbB BalLIaTa (TPaHa.

10. OCTATBYEH PUCK

+ 10 MOMeHTa, prcKoBere, yCTaHoBeHN
0T NPOU3BOLMTENS, CBbP3aHN €
MEAVLMHCKOTO U3zenve

+ HAMA HeXxenaHy peakLK, CBbp3aHy ¢
ynoTpebara Ha 1031 NPOAYKT, 0CBeH T3,
(BBP3aHY CbC CrIeLMduyHaTa npoLerlypa,
KOATO Ce V3BbPLLIBA (0LieHABa ce oT
fekapa).

11. Bb3MOXXHW HEBNIATOMPUATHI

CbbUTHA

BceKit cepio3eH UHLIAEHT BbB BPb3Ka

CToBA U3zienve TpAGBa Aa e A0KNaABa

Ha NPOM3BOAUTENA 1 Ha KOMMETEHTHIA

OpraH B /bpaBara Ha notpebutens n/

WV NIBUMEHTa.

12. U3XBBPAIAHE

« V3xBbpnete B NOAX0AALL KOHTeliHep
33 YHUILLOX@BAHE (CbIMACHO MeCTHHTe
paznopezbn).

13. CNUCHK C PEQEPEHLIMN

« Beuyku MHCTPYMEHTU 3a eaHoKpaTHa
ynotpea. BX. katanora ¢ MHCTpyMeHTI
Ha MORIA.

65125 — NAVOD K POUZITI
ZPIMUU

1.POPIS /VLASTNOSTI

« Néstroje PIM UU jsou sterilizovany pomoci
ethylenoxidu (EO) a pripraveny k pouZiti.

2.ZAMYSLENE POUZIT] A INDIKACE

- Néstroje PIM UU jsou urceny jako
jednordzovy néstroj, ktery se pouzivd
voocni chirurgii pfi zakrocich v prednim
segmentu.

3.PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE

« Néstroje PIM UU smi pouzivat pouze
zZkuseni ocnf chirurgové/kvalifikovani
Iékati.

4.CILOVA POPULACE PACIENT(

+ Ndstroje PIM UU jsou indikovény k pouZiti
bez omezeni cilové populace (z hlediska
véku, pohlavi a zdravotniho stavu).

5. KONTRAINDIKACE

« Nejsou zndmy Zddné kontraindikace

6. VAROVANI / UPOZORNENI / BEZ-

8. AVSEDD FUNKTION OCH PASTAEN-

DEN

« Avsedd for utforande av:

- Kapsulotomi tang: greppa vévnad for att
realisera kapsulotomi,

- Spekulum for dgonlock: halla dgonlocken
oppna,

- Vévnadstang: latt att manipulera
vavnader, anpassad manipulation av
hornhinnans vévnad,

- Suturténg: nylonfilamenthallning, god
linsmanipulation,

- Sax: klippa vavnader,

- Ringar: hdlla fast dga,

- Ndlhallare: bra nalhdllare,

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

- Krokar for lins: manipulera den kristallina
och I0L-insen, dela kiman.

9. FORUTSATTNINGAR FORE ANVAND-
NING OCH BRUKSANVISNING

a) Kontroll av medicinteknisk enhet

Kontrollera att forpackningen inte &r

skadad. Om forpackningen har skadats,

qatt sonder, ar vdt och/eller har skadats
pa ndgot sétt ska du inte anvanda den hér
enheten.

b) Forberedelse av medicinteknisk enhet

« Genomlfor steril dverforing av produkten
{ill det sterila omrddet.

« Taut produkten ur skyddsfarpackningen.

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

« Instrumentet &r nu fardigt for anvéndning.

) Anvandning av medicinteknisk enhet

« Folj etablerade kirurgiska ingrepp.

d) Ingreppets avslut

« Detta kirurgiska instrument for engangs-
bruk ska betraktas som Kliniskt avfall
och ska kasseras i enlighet med gdllande
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 r relaterade till det
specifika ingreppet som utfors (bedoms av
dkaren).

11. MOJLIG BIVERKNING

+ Alla allvarliga incidenter som intréffar
i samband med denna enhet maste
rapporteras till tillverkaren och behérig
myndighet i anvéindarens och/eller
patientens medlemsstat.

12. BORTSKAFFANDE

+ Kasseras i [implig behallare for destruk-
tion (enligt gallande lokala foreskrifter).

13. LISTA OVER REFERENSER

« Allainstrument for engangsbruk. Se
MORIA instrumentkatalog.

PECNOSTNI OPATRENI / NEZADOUCI
UCINKY

a) Obecnd upozornéni

« FederéIni zakon (USA) omezuje prodej to-
hoto zdravotnického prostredku vyhradné
|ékatem nebo na jeho objedndvku.

« Zdravotnicky prostiedek nepouzivejte,
pokud uplynulo datum expirace uvedené
nastitku.

« NepouZivejte, pokud nebyly dodrzeny
skladovaci podminky (jsou pritomny stopy
vlhkosti). Tento zdravotnicky prostredek
by se mél skladovat na cistém a suchém
misté pfi pokojové teploté, mimo dosah
pfimého slunecniho zdfeni.

- NepouZivejte, pokud jsou obal nebo zdra-
votnicky prostiedek oteviené, poskozené
nebo mokré (zkontrolujte neporusenost
sacku).

- Zamezte kontaktu s hrotem ndstroje,
kdyz se nepouziva chirurgicky, protoze by
mohlo dojit k jeho poskozent.

- Béhem operace dodrzujte ékafské
operacni postupy.

« Pokud dojde béhem operace k
problémiim véetné potencidlnich kom-
plikac popsanych v cdsti 5, zdravotnicky
prostiedek prestarite pouzivat.

- Tento vyrobek je urcen k jednordzovému
poutitf; jen pro jednoho pacienta.
Opétovné pouZitf nebo opétovnd steri-
lizace mohou zplisobit snizenf Gcinnosti
vyrobku, kontaminaci nebo infekdi.

b) Specifické upozornéni tykajici se zdravot-

nického prostredku

+ /ddnd specifickd upozomént tykajici se
zdravotnického prostfedku.

7.PREVENTIVNI OPATRENI

« Design uvedenych zdravotnickych

prostiedk je, pouze pro jedno pouziti".

Opétovné pouZiti tohoto zdravotnického

prostiedku mize ovlivnit jeho mechanické

a biologické vlastnosti, jakoz i Klinické

vlastnosti a mlize zplisobit nefunkénost

dravotnického prostfedku nebo vystavit
pacienta nezadoucim Gcinkiim, jako jsou
kontaminace, bakteridini infekce nebo
alergické reakce.

Tento ndvod k pouZiti upravuje

pouze pouZiti zdravotnického prostiedku,

nepopisuje chirurgicky postup potrebny k

provedeni ocnich zkrokil

8. ZAMYSLENY VYKON A NAROKOVA-

TELNOST

« Zamyslené vykony:

- Klesticky na kapsulorhexi: uchopeni tkéné
7a (icelem provedeni kapsulorhexe,

- Spekulum na ocni vicka: udrzuje vicka
oteviend,

- Klesticky na tkdn: snadnd manipulace s
tkanémi, pfizplisobend manipulace tkdni
rohovky,

- Klesticky na stehy: pridrzenf nylonového
vldkna, dobrd manipulace s cockami,

- Krouzky: pridrzeni of,
- Drzdky jehel: dobré drzent jehel,

65125 — NAVOD NA POUZITIE
SKPIMUU
1.POPIS / FUNKCIE

- Nastroje PIM UU s(i sterilizované pomoci
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 zdkrokoch v prednom
segmente.

3. PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA

« Néstroje PIM/UU smi pouzivat iba skusenf
ocni chirurgovia/kvalifikovani lekdri.

4.CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

+ Ndstroje PIM UU st indikované na pouZitie
bez obmedzenia cielovej populdcie (z
hladiska veku, pohlavia a zdravotného
stavu).

5. KONTRAINDIKACIA

« Kontraindikdcie sti nezndme

6.VAROVANIE / UPOZORNENIE / BEZ-
PECNOSTNE OPATRENIE / NEZIADUCE
OCINKY

a) Veobecné upozornenia

« Federdiny zékon (USA) obmedzuje predaj
tejto zdravotnickej pomdcky vyhradne do
ik lekdra alebo na jeho objednévku.

+ Zdravotnicku pomdcku nepouzivajte, ak
uplynul ddtum exspirécie uvedeny na
titku.

« NepouZivajte, ak neboli dodrzané

skladovacie podmienky (i pritomné

stopy vihkosti). Tato zdravotnicka pomécka
by sa mala skladovat na cistom a suchom
mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu
priameho sinecného Ziarenia.

NepouZivajte, ak st obal alebo zdravotnic-

ka pomdcka 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 lekdrske

operacné postupy.

Ak dojde pocas operdcie k problémom

vrdtane potencidlnych komplikacif

opisanych v casti 5, zdravotnicku pomécku
prestarite pouzivat.

Tento vyrobok je urceny na jednorazové

poutitie; len pre jedného pacienta.

Opétovné pouZitie alebo opatovnd steri-

lizdcia mozu sposobit znizenie tcinnosti

vyrobku, kontamindciu alebo infekciu.

b) Specifické upozornenia tykajtice sa

zdravotnickej pomocky

+ Ziadne Specifické upozornenia tykajtice sa
2dravotnickej pomacky.

7.PREVENTIVNE OPATRENIA

- Design uvedenyich zdravotnickych
pomacok je, len na jedno pouzitie”
Opétovné pouZitie tejto zdravotnickej
pomacky méze ovplyvnit jej mechanické
abiologické viastnosti, ako aj linické
vlastnosti a mdze sposobit nefunkcnost

- Inacky: pro oznaceni zvolené tihlové osy,
pro oznacenf rohovky nebo skiéry,

- Hécky na Cocky: manipulace s krystalickou
al0L ¢ockou, rozdélenf nuklea.

9. PREDPOKLADY PRED POUZITIM A
POKYNY K POUZITi

a) Kontrola zdravotnického prostredku

- Zkontrolujte neporusenost obalu. Pokud
byl obal jakymkoli zpsobem porusen,
dovnitf se dostala vihkost a/nebo byl
poskozen, zdravotnicky prostiedek
nepouZzivejte.

b) Priprava zdravotnického prostredku

« Dbejte na sterilnf pfesun vyrobku do
sterilniho pole.

« Vlyjméte vyrobek z ochranného obalu.

« Zkontrolujte aktivaci hrotu stisknutim
rukojeti a zjistéte, zda je hrot poskozen.
Pokud je hrot poskozen, nepouzivejte jej.

- Néstroj je nyni pfipraven k pouziti.

¢) Pouzitf zdravotnického prostredku

« DodrZujte zavedené chirurgické postupy.

d) Konec zékroku

- Tento jednorézovy chirurgicky néstroj je
tieba povazovat za zdravotnicky odpad
amél by byt zlikvidovdn 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
Zadné jiné nezédouci reakce nez ty, které
souvisejf s konkrétnim provédénym
postupem (za posouzeni odpovidé ékaf).

11. MOZNE NEZADOUCT UCINKY

« Jakykoliv zdvazny incident, ke kterému
dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, je nutno nahlasit vyrobci
a prislusnému organu v clenském stété
UZivatele a/nebo pacienta.

12. LIKVIDACE

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

13. SEZNAM REFERENCNICH CISEL

« VSechny jednorézové nstroje. Viz katalog
néstroji MORIA.

65125 — NAUDOJIMO INSTRUKCLJA
LTPIMUU

1.APRASYMAS / SAVYBES

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

2.PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACI-

Jos

« PIMUU instrumentai yra akiy chirurgijos
priekinio segmento procediry vienkartinio
naudojimo instrumentai.

3.NUMATYTO NAUDOTOJO PROFILIS

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

4. TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

zdravotnickej pomacky alebo vystavit
pacienta neziaducim Gcinkom, ako st
kontamindcia, bakteridne infekcie alebo
alergické reakcie.

- Tento ndvod na pouZitie upravuje
len pouZitie zdravotnickej pomécky,
neopisuje chirurgicky postup potrebny na
vykonanie ocnych zkrokov.

8.ZAMYSEANY VYKON A NAROKOVA-

TELNOST

« Zamyslané vykony:

- Kliestiky na kapsulorhexi: uchopenie
tkaniva na (icel vykonania kapsulorhexe,

- Spekulum na ocné viecka: udrZuje viecka
otvorené,

- Kliestiky na tkanivo: fahkd manipulécia
s tkanivami, manipuldcia prisposobend
tkanivdm rohovky,

- Kliestiky na stehy: pridrZanie nylonového
vldkna, dobrd manipuldcia so So3ovkami,

- NoZnice: strihanie tkaniv,

- Krazky: pridrzanie ocf,

- DrZiaky ihiel: dobré drZanie ihiel,

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

- Héciky na Sosovky: manipuldcia s
kry3talickou a I0L SoSovkou, rozdelenie
nuklea.

9. PREDPOKLADY PRED POUZITIM A
POKYNY NA POUZITIE

a) Kontrola zdravotnickej pomacky

- Skontrolujte neporusenost obalu. Ak bol
obal akymkolvek spdsobom naruseny,
do vnitra sa dostala vihkost a/alebo
bol poskodeny, zdravotnicku pomdcku
nepouzivajte.

b) Priprava zdravotnickej pomdcky

- Dbajte na sterilny presun vyrobku do
sterilného pola.

- Vyberte vyrobok z ochranného obalu.

- Skontrolujte aktivaciu hrotu stlacenim
rukovate a zistite, ¢i 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 nastroj
je potrebné povazovat za zdravotnicky
odpad a mal by byt zlikvidovany v stlade
s pravnymi predpismi o zdravotnickom
odpade platnymi vo vasej krajine.

10. ZVYSKOVE RIZIKO

« Rizikd identifikované vyrobcom
stivisiace so zdravotnickou 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 zévazny incident, ku ktorému
dojde v stvislosti s touto zdravotnickou
pomdckou, je nutné nahldsit vyrobcovi

« PIM UU instrumentai skirti naudoti
tikslinei populiacijai be apribojimy (pagal
amZiy, lytj ir sveikatos bukle).

5. KONTRAINDIKACIJOS

« Zinomy kontraindikacijy néra.

6.SPEJIMAS / ATSARGIAI / ATSAR-
GUMO PRIEMONES / SALUTINIAI
POVEIKIAI

a) Bendrieji

« Pagal federalinius (JAV) jstatymus $i

priemoné gali bilti parduodama tik

qydytojui arba gydytojo nurodymu.

Nenaudokite, jei pasibaigé etiketéje

nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

- Nenaudokite, jei buvo laikoma netinka-
momis salygomis (drégmes pédsakai).
Sia priemone reikia laikyti Svarioje,
sausoje vietoje, kambario temperataroje,
saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

- Nenaudokite, jei pakuoté ar priemoné yra
atidaryta, pazeista ar $lapia (patikrinkite,
arnepazeistas maiselis).

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

« Per operacijq laikykités medicininiy
procedry.

« Nutraukite prietaiso naudojima, jei
procedros metu jvyko kokiy nors
gedimy, jskaitant 5 dalyje aprasyta
galimq komplikacija.

« Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng
karta, tik vienam pacientui. Pakartotinai
naudojant ar pakartotinai sterilizuojant
gali sumazeti priemonés efektyvumas, ji
gali bti uzterSta arba infekuota.

b) Specialls jspéjimai dél medicinos

priemonés

- Specialiy jspéjimy dél medicinos priemo-
nés néra.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

« Siymedicinos priemoniy konstrukcija

skirta, tik vienkartiniam naudojimui”

Pakartotinai naudojant $i3 priemone gali

pablogéti jos mechaninés ir biologinés

savybes bei klinikinés charakteristikos;
dél to priemoné gali sugesti arba
pacientas gali patirti Salutiniy poveikiy,
pvz., uztersimg, bakterines infekcijas ar
alergines reakcijas.

Si naudojimo instrukcija skirta tik

medicinos priemonés naudojimui. Joje

neaprasomi chirurginiai akiy procediry
atlikimo veiksmai.

8. NUMATOMAS VEIKIMAS IR

TEIGINIAI

« Numatomas veikimas:

- kapsulorezés pincetai: skirti audiniui
sugriebti, atliekant kapsuloreze;

- akiy voky skétikliai: atviriems akiy
vokams palaikyti;

- audiniy pincetai: pritaikyti audiniy ir
ragenos audiniy lengvai manipuliacijai;

- siily pincetai: skirti nailono sidlui laikyti,
patogiai leSio manipuliacijai;

- Zirklés: audiniams kirpti;

- Ziedai: akims laikyti;

a prisluSnému orgdnu v clenskom Stéte
pouZivatela a/alebo pacienta.

12. LIKVIDACIA

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

13. ZOZNAM REFERENCNYCH CISEL

« Véetky jednorazové ndstroje. Pozri
kataldg ndstrojov MORIA.

65125 - NAVODILA ZA UPORABO
SLPIMU
1.0PIS/ZNACILNOSTI

« Instrumenti PIM UU so sterilizirani z EO
(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
leizkuseni ocesni kirurgi/usposobljeni
zdravniki.

4.CILINA POPULACIJA PACIENTOV

« Instrumenti PIM UU so indicirani za up-
orabo brez omejitev za ciljno populacijo
(starost, spol in zdravstveno stanje).

5. KONTRAINDIKACE

« Niznanih kontraindikacij.

6.0POZORILO/PREVIDNOST/
PREVIDNOSTNI UKREPI/NEZELENI
DOGODKI

a) Splosno

« Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje
prodajo tega pripomocka 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 shranjujte na cis-
tem, suhem mestu pri sobni temperaturi
instran od neposredne soncne svetlobe.

Ne uporabljajte, e je embalaza ali

pripomocek odprt, poskodovan ali moker

(preverite celovitost vrecke).

« Preprecite stik z konico instrumenta,
kadar ga ne uporabljate za kirurske
posege, saj bilahko prislo do poskodbe
konice.

- Med kirurskim posegom upostevajte
zdravniske operativne postopke.

- Prenehajte z uporabo pripomocka
v primeru kakrsne koli napake med
posegom, vkljucno 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 pripomotka

- adaty laikikliai: adatoms patogiai laikyti;

- Zymenys: pasirinktai kampo aiai
pazymeéti, ragenai arba sklerai pazyméti;

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

9.BUTINOS SALYGOS PRIES NAUDOJI-
MA IR NAUDOJIMO NURODYMAI

a) Medicinos priemonés patikrinimas

- Patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

Jei pakuoté nesandari, Slapia r (arba)
kaip nors pazeista, $ios priemonés
nenaudokite.

b) Medicinos priemonés paruosimas

« Steriliai perkelkite priemone j sterily

lauka.

« simkite priemone i$ apsauginés

pakuotés.

- Spausdami rankenéle patikrinkite, ar
antgalis jungtas, ir nustatykite, ar ant-
qalis 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 Salinamas pagal jisy Salyje ga-
liojancius medicininiy atlieky tvarkymo
istatymus.

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 konkrecia atliekama
procedra (turi jvertinti gydytojas);

11. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

- Apie visus rimtus incidentus, susijusius su
Sia priemone, bitina pranesti gamintojui
irnaudotojo ir (arba) paciento valstybés
narés kompetentingai institucijai.

12. SALINIMAS

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

13. NUORODY SARASAS

« Visivienkartinial instrumental. Zr. MORIA
instrumenty kataloga.



