
Warning

Using a damaged or non-sterile medical device can lead to an infection or

endophthalmitis of the patient. Do not use if package is damaged or sterile

barrier is harmed.

Avoid contact with sharp and / or pointed device components in order to

facilitate safe use and disposal of the device.

The device must not be used after its expiry date.

Read and observe the respective surgical system operated by the user for

instructions for use.

Never reuse the medical device. Reuse or resterilization may compromise the

device performance and safety, which could cause infections and serious

harm to the patient’s health and safety.

The intended users are healthcare professionals.

Product description

I/A Handpieces are single use medical devices connected via an irrigation and

aspiration tubing system to a phacoemulsification or vitrectomy device during

ophthalmic surgery. Tissue and temporarily introduced substances, liquids or

particles are aspirated using I/A Handpieces. The volume removed by

aspiration is compensated for by fluid passed through the I/A Handpieces to

stabilise the structure of the eye.

The Bimanual variant is made of two handpieces: one for aspiration and one

for irrigation. The coaxial variant can perform both aspiration and irrigation via

the same handpiece.

Instructions for use

1. Carefully open the primary packaging and place the contents on a sterile

surface.

2. Connect the male luer connector of the machine to the irrigation female luer

connection of the I/A handpiece.

3. Connect the female luer connector of the machine to the aspiration male

luer connection of the I/A handpiece.

4. Ensure the connectors are firmly fixed with a twist of the connectors of both

irrigation and aspiration handle.

Disposal

The medical device may be contaminated with potentially infectious

substances of human origin after use. Dispose of the medical device and

packaging after use according to the applicable guidelines of biological

hazardous waste.

Notifications to manufacturer and authorities

Serious incidents occurring in connection with the device must be reported to

the manufacturer and the competent authority in which the user and / or

patient is established.
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Warnung

Die Verwendung eines beschädigten oder nicht sterilen Medizinprodukts kann

zu einer Infektion oder Endophthalmitis des Patienten. Nicht verwenden, wenn

Paket beschädigt ist oder die Sterilbarriere beschädigt ist.

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und/oder spitzen Geräteteilen, um

eine sichere Verwendung und Entsorgung des Gerätes zu ermöglichen.

Das Gerät darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

Lesen und beobachten Sie das jeweilige Operationssystem, das vom

Benutzer bedient wird, um die Gebrauchsanweisung zu erhalten.

Verwenden Sie das Medizinprodukt niemals wieder. Die Wiederverwendung

oder Resterilisation kann die Leistung und Sicherheit des Produkts

beeinträchtigen, was

Infektionen verursachen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten

ernsthaft schädigen.

Die beabsichtigten Benutzer sind Angehörige der Gesundheitsberufe.

Produktbeschreibung

I/A-Handstücke sind medizinische Einweggeräte, die während einer

Augenoperation über ein Spül- und Absaugschlauchsystem mit einem

Phakoemulsifikations- oder Vitrektomiegerät verbunden sind. Mit I/A-

Handstücken werden Gewebe und temporär eingebrachte Substanzen,

Flüssigkeiten oder Partikel abgesaugt. Das durch die Aspiration entfernte

Volumen wird durch durch die I/A-Handstücke geleitete Flüssigkeit

ausgeglichen, um die Struktur des Auges zu stabilisieren.

Die bimanuelle Variante besteht aus zwei Handstücken: einem zum Absaugen

und einem zum Spülen. Die koaxiale Variante kann sowohl die Aspiration als

auch die Spülung über dasselbe Handstück durchführen.

Gebrauchsanweisung

1. Öffnen Sie vorsichtig die Primärverpackung und legen Sie den Inhalt auf

eine sterile Oberfläche.

2. Verbinden Sie den männlichen Luer-Anschluss der Maschine mit dem

weiblichen Luer-Spülanschluss des I/A-Handstücks.

3. Verbinden Sie den weiblichen Luer-Anschluss der Maschine mit dem

männlichen Absaug-Luer-Anschluss des I/A-Handstücks.

4. Stellen Sie sicher, dass die Anschlüsse fest sitzen, indem Sie die

Anschlüsse des Spül- und Absauggriffs drehen.

Entsorgung

Das Medizinprodukt kann möglicherweise kontaminiert sein

infektiöse Stoffe menschlichen Ursprungs nach Gebrauch. Entsorgen Sie das

Medizinprodukt und Verpackung nach Gebrauch gemäß den geltenden

Vorschriften Richtlinien für biologische Sonderabfälle.

Mitteilungen an Hersteller und Behörden

Schwerwiegende Vorfälle, die im Zusammenhang mit dem Gerät auftreten,

müssen dem Hersteller und der zuständigen Behörde, in der der Benutzer

und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.
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Внимание

Използването на повредено или нестерилно медицинско изделие може

да доведе до инфекция или ендофталмит на пациента. Не използвайте

опаковкатае повредена или е повредена стерилната бариера.

Избягвайте контакт с остри и/или заострени компоненти на устройството,

за да улесните безопасната употреба и изхвърляне на устройството.

Устройството не трябва да се използва след изтичане на срока на

годност.

Прочетете и наблюдавайте съответната хирургическа система,

управлявана от потребителя, за инструкции за употреба.

Никога не използвайте повторно медицинското изделие. Повторната

употреба или повторното стерилизиране може да компрометира

производителността и безопасността на устройството, което може

причиняват инфекции и сериозно увреждане на здравето и

безопасността на пациента.

Предвидените потребители са здравни специалисти.

Описание на продукта

I/A наконечниците са медицински устройства за еднократна употреба,

свързани чрез тръбна система за иригация и аспирация към устройство

за факоемулсификация или витректомия по време на офталмологична

хирургия. Тъкани и временно въведени вещества, течности или частици

се аспирират с помощта на I/A Handpieces. Обемът , отстранен чрез

аспирация, се компенсира от течност , преминала през I/A накрайниците,

за да се стабилизира структурата на окото.

Бимануалният вариант се състои от два наконечника: един за аспирация

и един за иригация. Коаксиалният вариант може да извършва както

аспирация, така и иригация чрез един и същ накрайник.

Инструкции за употреба

1. Внимателно отворете първичната опаковка и поставете съдържанието

върху стерилна повърхност.

2. Свържете мъжкия луер конектор на машината към иригационния

женски луер конектор на I/A накрайника.

3. Свържете женския луер конектор на машината към аспирационния

мъжки луер конектор на I/A накрайника.

4. Уверете се, че конекторите са здраво фиксирани чрез завъртане на

конекторите на дръжката за напояване и аспирация.

Изхвърляне

След употреба медицинското изделие може да бъде замърсено с

потенциално инфекциозни вещества от човешки произход. Изхвърлете

медицинското изделие и опаковката след употреба в съответствие с

приложимите указания за биологично опасни отпадъци.

Известия до производителя и властите

Сериозни инциденти, възникващи във връзка с устройството, трябва да

бъдат докладвани на производителя и на компетентния орган, в който е

установен потребителят и/или пациентът.
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警告

使用损坏或未经消毒的医疗设备可能会导致患者感染或眼内炎。如果包装破损或

无菌屏障受损，请勿使⽤。

避免接触锋利和/或尖锐的设备组件，以便于安全使用和处置设备。

设备在有效期后不得使⽤。

阅读并观察⽤户操作的相应⼿术系统的使⽤说明。

切勿重复使用医疗设备。重复使用或重新灭菌可能会损害设备的性能和安全性，

从而可能导致感染并对患者的健康和安全造成严重危害。

目标⽤户是医疗保健专业⼈员。

产品描述

I/A 手机是一次性医疗设备，在眼科手术期间通过冲洗和抽吸管道系统连接到超

声乳化或玻璃体切除设备。使用 I/A 手机抽吸组织和临时引入的物质、液体或颗

粒。抽吸去除的体积由流经 I/A 手机的液体补偿，以稳定眼睛的结构。

双手型号由两个手机组成：一个用于抽吸，另一个用于冲洗。同轴型号可以通过

同一手机执⾏抽吸和冲洗。

使用说明

1. 小心打开主包装并将内容物放在无菌表面上。

2. 将机器的公鲁尔接头连接到 I/A 手机的冲洗母鲁尔接头。

3. 将机器的母鲁尔连接器连接到 I/A 手机的抽吸公鲁尔连接器。

4. 旋转冲洗⼿柄和抽吸⼿柄的连接器，确保连接器牢固固定。

处理

医疗器械在使⽤后可能会被⼈类来源的潜在传染性物质污染。根据适用的生物危

险废物指南处置使⽤后的医疗器械和包装。

给制造�和当局的通知

与设备相关的严重事件必须报告给制造商以及⽤户和/或患者所在地的主管当局

。
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Advarsel

Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan føre til en infektion

eller endophthalmitis hos patienten. Må ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget eller steril barriere er beskadiget.

Undgå kontakt med skarpe og/eller spidse enhedskomponenter for at lette

sikker brug og bortskaffelse af enheden.

Enheden må ikke bruges efter udløbsdatoen.

Læs og observer det respektive kirurgiske system, der betjenes af brugeren,

for brugsanvisning.

Genbrug aldrig det medicinske udstyr. Genbrug eller resterilisering kan

kompromittere enhedens ydeevne og sikkerhed, hvilket kan forårsage

infektioner og alvorlig skade på patientens sundhed og sikkerhed.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale.

Produkt beskrivelse

I/A-håndstykker er medicinsk udstyr til engangsbrug forbundet via et skylle- og

aspirationsslangesystem til en phacoemulsification- eller vitrektomianordning

under oftalmisk kirurgi. Væv og midlertidigt indførte stoffer, væsker eller

partikler aspireres ved hjælp af I/A-håndstykker. Det volumen, der fjernes ved

aspiration, kompenseres for af væske, der føres gennem I/A-håndstykkerne

for at stabilisere øjets struktur.

Den bimanuelle variant er lavet af to håndstykker: et til aspiration og et til

kunstvanding. Den koaksiale variant kan udføre både aspiration og irrigation

via det samme håndstykke.

Brugsanvisning

1. Åbn forsigtigt den primære emballage og anbring indholdet på en steril

overflade.

2. Forbind maskinens han-luer-stik til I/A-håndstykkets hun-luer-tilslutning til

skylning.

3. Forbind maskinens hun-luer-stik til aspirations-han-luer-forbindelsen på I/A-

håndstykket.

4. Sørg for, at konnektorerne er godt fastgjort med et drej på konnektorerne

på både skylle- og aspirationshåndtaget.

Bortskaffelse

Det medicinske udstyr kan være kontamineret med potentielt smitsomme

stoffer af menneskelig oprindelse efter brug. Bortskaf det medicinske udstyr

og emballage efter brug i henhold til de gældende retningslinjer for biologisk

farligt affald.

Meddelelser til producent og myndigheder

Alvorlige hændelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til

producenten og den kompetente myndighed, hvor brugeren og/eller patienten

er etableret.
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Waarschuwing

Het gebruik van een beschadigd of niet-steriel medisch hulpmiddel kan leiden

tot een infectie of endoftalmitis bij de patiënt. Niet gebruiken als de verpakking

beschadigd is of de steriele barrière beschadigd is.

Vermijd contact met scherpe en/of puntige onderdelen van het apparaat om

een   veilig gebruik en verwijdering van het apparaat te vergemakkelijken.

Het apparaat mag na de vervaldatum niet meer worden gebruikt.

Lees en observeer het respectieve chirurgische systeem dat door de

gebruiker wordt bediend voor gebruiksinstructies.

Gebruik het medische apparaat nooit opnieuw. Hergebruik of hersterilisatie

kan de prestaties en veiligheid van het apparaat in gevaar brengen, wat

infecties en ernstige schade aan de gezondheid en veiligheid van de patiënt

kan veroorzaken.

De beoogde gebruikers zijn beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

Product beschrijving

I/A-handstukken zijn medische apparaten voor eenmalig gebruik die tijdens

oogchirurgie via een irrigatie- en aspiratieslangsysteem zijn aangesloten op

een phaco-emulsificatie- of vitrectomieapparaat. Weefsel en tijdelijk

geïntroduceerde stoffen, vloeistoffen of deeltjes worden afgezogen met behulp

van I/A-handstukken. Het door aspiratie verwijderde volume wordt

gecompenseerd door vloeistof die door de I/A-handstukken stroomt om de

structuur van het oog te stabiliseren.

De Bimanual-variant bestaat uit twee handstukken: één voor aspiratie en één

voor irrigatie. De coaxiale variant kan zowel aspiratie als irrigatie via hetzelfde

handstuk uitvoeren.

Gebruiksaanwijzing

1. Open de primaire verpakking voorzichtig en leg de inhoud op een steriel

oppervlak. Afhankelijk van het model is de cartridge al in de injector

gemonteerd

2. Sluit de mannelijke luer-connector van de machine aan op de vrouwelijke

luer-irrigatie-aansluiting van het I/A-handstuk.

3. Sluit de vrouwelijke luer-connector van de machine aan op de mannelijke

aspiratie-luer-aansluiting van het I/A-handstuk.

4. Zorg ervoor dat de connectoren stevig vastzitten door de connectoren van

zowel de irrigatie- als de aspiratiehandgreep te draaien.

Beschikbaarheid

Het medische hulpmiddel kan na gebruik besmet zijn met potentieel

besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong. Voer het medische hulpmiddel

en de verpakking na gebruik af volgens de geldende richtlijnen voor biologisch

gevaarlijk afval.

Meldingen aan fabrikant en autoriteiten

Ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het apparaat moeten

worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit waar de gebruiker

en/of patiënt gevestigd is.
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Avertissement

L’utilisation d’un dispositif médical endommagé ou non stérile peut entraîner

une infection ou une endophtalmie du patient. Ne pas utiliser si l’emballage est

endommagé ou si la barrière stérile est endommagée.

Évitez tout contact avec des composants tranchants et/ou pointus de l'appareil

afin de faciliter une utilisation et une élimination en toute sécurité de l'appareil.

L'appareil ne doit pas être utilisé après sa date de péremption.

Lisez et observez le système chirurgical respectif utilisé par l'utilisateur pour

connaître les instructions d'utilisation.

Ne réutilisez jamais le dispositif médical. La réutilisation ou la restérilisation

peut compromettre les performances et la sécurité du dispositif, ce qui pourrait

provoquer des infections et nuire gravement à la santé et à la sécurité du

patient.

Les Utilisateurs visés sont des professionnels de santé.

Description du produit

Les pièces à main I/A sont des dispositifs médicaux à usage unique connectés

via un système de tubulures d'irrigation et d'aspiration à un dispositif de

phacoémulsification ou de vitrectomie pendant une chirurgie ophtalmique. Les

tissus et les substances, liquides ou particules temporairement introduits sont

aspirés à l'aide des pièces à main I/A. Le volume éliminé par aspiration est

compensé par le liquide passé à travers les pièces à main I/A pour stabiliser la

structure de l'œil.

La variante bimanuelle est composée de deux pièces à main : une pour

l'aspiration et une pour l'irrigation. La variante coaxiale peut effectuer à la fois

l'aspiration et l'irrigation via la même pièce à main.

Mode d'emploi

1. Ouvrez soigneusement l'emballage primaire et placez le contenu sur une

surface stérile.

2. Connectez le connecteur Luer mâle de la machine à la connexion Luer

femelle d'irrigation de la pièce à main I/A.

3. Connectez le connecteur Luer femelle de la machine au connecteur Luer

mâle d'aspiration de la pièce à main I/A.

4. Assurez-vous que les connecteurs sont fermement fixés en tournant les

connecteurs de la poignée d'irrigation et d'aspiration.

Élimination

Le dispositif médical peut être contaminé par des substances potentiellement

infectieuses d'origine humaine après utilisation. Jetez le dispositif médical et

l’emballage après utilisation conformément aux directives applicables en

matière de déchets biologiques dangereux.

Notifications au fabricant et aux autorités

Les incidents graves survenant en relation avec le dispositif doivent être

signalés au fabricant et à l'autorité compétente dans laquelle l'utilisateur et/ou

le patient est établi.
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Προειδοποίηση

Η χρήση κατεστραμμένης ή μη αποστειρωμένης ιατρικής συσκευής μπορεί να

οδηγήσει σε μόλυνση ή ενδοφθαλμίτιδα του ασθενούς. Μην το χρησιμοποιείτε

εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή έχει καταστραφεί το αποστειρωμένο

φράγμα.

Αποφύγετε την επαφή με αιχμηρά ή/και μυτερά εξαρτήματα της συσκευής για

να διευκολυνθεί η ασφαλής χρήση και απόρριψη της συσκευής.

Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης της.

Διαβάστε και παρατηρήστε το αντίστοιχο χειρουργικό σύστημα που χειρίζεται

ο χρήστης για οδηγίες χρήσης.

Μην επαναχρησιμοποιείτε ποτέ την ιατρική συσκευή. Η επαναχρησιμοποίηση

ή η επαναποστείρωση μπορεί να θέσει σε κίνδυνο την απόδοση και την

ασφάλεια της συσκευής, γεγονός που θα μπορούσε να προκαλέσει λοιμώξεις

και σοβαρή βλάβη στην υγεία και την ασφάλεια του ασθενούς.

Οι σκοπούμενοι χρήστες είναι επαγγελματίες υγείας.

Περιγραφή προϊόντος

Τα I/A Handpieces είναι ιατρικές συσκευές μίας χρήσης που συνδέονται μέσω

ενός συστήματος σωλήνωσης άρδευσης και αναρρόφησης σε συσκευή

φακοθρυψίας ή υαλοειδεκτομής κατά τη διάρκεια της οφθαλμικής χειρουργικής

επέμβασης. Ο ιστός και οι ουσίες, τα υγρά ή τα σωματίδια που εισάγονται

προσωρινά αναρροφούνται χρησιμοποιώντας εξαρτήματα I/A. Ο όγκος που

αφαιρείται με την αναρρόφηση αντισταθμίζεται από το υγρό που διέρχεται από

τις χειρολαβές I/A για να σταθεροποιηθεί η δομή του ματιού.

Η παραλλαγή Bimanual αποτελείται από δύο χειρολαβές: μία για αναρρόφηση

και μία για άρδευση. Η ομοαξονική παραλλαγή μπορεί να εκτελέσει τόσο

αναρρόφηση όσο και άρδευση μέσω της ίδιας χειρολαβής.

Οδηγίες χρήσης

1. Ανοίξτε προσεκτικά την κύρια συσκευασία και τοποθετήστε το περιεχόμενο

σε αποστειρωμένη επιφάνεια.

2. Συνδέστε τον αρσενικό σύνδεσμο luer του μηχανήματος στη σύνδεση

θηλυκού άρδευσης της χειρολαβής I/A.

3. Συνδέστε το θηλυκό βύσμα luer του μηχανήματος στη σύνδεση αρσενικού

αναρροφητικού luer της χειρολαβής I/A.

4. Βεβαιωθείτε ότι οι σύνδεσμοι είναι σταθερά στερεωμένοι με μια περιστροφή

των συνδέσμων τόσο της λαβής άρδευσης όσο και της λαβής αναρρόφησης.

Διάθεση

Το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να μολυνθεί με δυνητικά μολυσματικές

ουσίες ανθρώπινης προέλευσης μετά τη χρήση. Απορρίψτε το

ιατροτεχνολογικό προϊόν και τη συσκευασία μετά τη χρήση σύμφωνα με τις

ισχύουσες οδηγίες για τα βιολογικά επικίνδυνα απόβλητα.

Ειδοποιήσεις προς τον κατασκευαστή και τις αρχές

Σοβαρά περιστατικά που συμβαίνουν σε σχέση με τη συσκευή πρέπει να

αναφέρονται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή στην οποία είναι

εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
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Avvertimento

L'utilizzo di un dispositivo medico danneggiato o non sterile può provocare

un'infezione o un'endoftalmite del paziente. Non utilizzare se la confezione è

danneggiata o se la barriera sterile è danneggiata.

Evitare il contatto con componenti taglienti e/o appuntiti del dispositivo per

facilitare l'uso e lo smaltimento sicuro del dispositivo.

Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza.

Leggere e osservare il rispettivo sistema chirurgico utilizzato dall'utente per le

istruzioni per l'uso.

Non riutilizzare mai il dispositivo medico. Il riutilizzo o la risterilizzazione

potrebbero compromettere le prestazioni e la sicurezza del dispositivo,

causando infezioni e gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

Gli Utenti cui è rivolto sono gli operatori sanitari.

Descrizione del prodotto

I manipoli I/A sono dispositivi medici monouso collegati tramite un sistema di

tubi di irrigazione e aspirazione a un dispositivo di facoemulsificazione o

vitrectomia durante un intervento di chirurgia oftalmica. I tessuti e le sostanze,

i liquidi o le particelle introdotti temporaneamente vengono aspirati utilizzando

i manipoli I/A. Il volume rimosso dall'aspirazione viene compensato dal fluido

fatto passare attraverso i manipoli I/A per stabilizzare la struttura dell'occhio.

La variante Bimanuale è composta da due manipoli: uno per l'aspirazione e

uno per l'irrigazione. La variante coassiale può eseguire sia l'aspirazione che

l'irrigazione tramite lo stesso manipolo.

Istruzioni per l'uso

1. Aprire con attenzione la confezione primaria e posizionare il contenuto su

una superficie sterile.

2. Collegare il connettore luer maschio della macchina alla connessione luer

femmina di irrigazione del manipolo I/A.

3. Collegare il connettore luer femmina della macchina alla connessione luer

maschio di aspirazione del manipolo I/A.

4. Assicurarsi che i connettori siano fissati saldamente ruotando i connettori

sia dell'impugnatura di irrigazione che di quella di aspirazione.

Disposizione

Dopo l'uso il dispositivo medico può risultare contaminato da sostanze

potenzialmente infettive di origine umana. Smaltire il dispositivo medico e

l'imballaggio dopo l'uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti biologici

pericolosi.

Notifiche al produttore e alle autorità

Gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere

segnalati al produttore e all'autorità competente in cui risiede l'utente e/o il

paziente.
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Brīdinājums

Bojātas vai nesterilas medicīnas ierīces lietošana var izraisīt pacienta infekciju

vai endoftalmītu. Nelietot, ja iepakojums ir bojāts vai sterilā barjera ir bojāta.

Izvairieties no saskares ar asiem un/vai asiem ierīces komponentiem, lai

atvieglotu ierīces drošu lietošanu un iznīcināšanu.

Ierīci nedrīkst lietot pēc derīguma termiņa beigām.

Izlasiet un ievērojiet attiecīgās lietotāja izmantotās ķirurģiskās sistēmas

lietošanas instrukcijas.

Nekad neizmantojiet medicīnisko ierīci atkārtoti. Atkārtota izmantošana vai

atkārtota sterilizācija var apdraudēt ierīces veiktspēju un drošību, kas var

izraisīt infekcijas un nopietnu kaitējumu pacienta veselībai un drošībai.

Paredzētie lietotāji ir veselības aprūpes speciālisti.

Produkta apraksts

I/A rokas instrumenti ir vienreizējas lietošanas medicīnas ierīces, kas caur

apūdeņošanas un aspirācijas caurulīšu sistēmu savienotas ar

fakoemulsifikācijas vai vitrektomijas ierīci oftalmoloģiskās ķirurģijas laikā.

Audus un īslaicīgi ievadītās vielas, šķidrumus vai daļiņas aspirē, izmantojot I/A

rokas instrumentus. Aspirācijas rezultātā noņemtais tilpums tiek kompensēts

ar šķidrumu, kas tiek izvadīts caur I/A rokas instrumentiem, lai stabilizētu acs

struktūru.

Bimanual variants ir izgatavots no diviem rokturiem: viena aspirācijai un viena

apūdeņošanai. Koaksiālais variants var veikt gan aspirāciju, gan

apūdeņošanu, izmantojot vienu un to pašu rokturi.

lietošanas instrukcija

1. Uzmanīgi atveriet primāro iepakojumu un novietojiet saturu uz sterilas

virsmas.

2. Savienojiet iekārtas vīrišķo luera savienotāju ar I/A rokas instrumenta

apūdeņošanas sievišķo luera savienojumu.

3. Savienojiet iekārtas luera savienotāju ar I/A rokas uzgaļa aspirācijas vīrišķo

luera savienojumu.

4. Pārliecinieties, vai savienotāji ir stingri nostiprināti, pagriežot gan

apūdeņošanas, gan aspirācijas roktura savienotājus.

Atbrīvošanās

Medicīniskā ierīce pēc lietošanas var būt piesārņota ar potenciāli infekciozām

cilvēka izcelsmes vielām. Atbrīvojieties no medicīniskās ierīces un iepakojuma

pēc lietošanas saskaņā ar spēkā esošajām bioloģiski bīstamo atkritumu

vadlīnijām.

Paziņojumi ražotājam un iestādēm

Par nopietniem incidentiem saistībā ar ierīci jāziņo ražotājam un kompetentajai

iestādei, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.
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Įspėjimas

Pažeisto ar nesterilaus medicinos prietaiso naudojimas gali sukelti paciento

infekciją arba endoftalmitą. Nenaudokite, jei pakuotė pažeista arba pažeistas

sterilus barjeras.

Venkite kontakto su aštriais ir (arba) smailiais prietaiso komponentais, kad

būtų lengviau naudoti ir išmesti įrenginį.

Prietaiso negalima naudoti pasibaigus jo galiojimo laikui.

Naudojimo instrukcijas perskaitykite ir atkreipkite dėmesį į atitinkamą

naudotojo naudojamą chirurginę sistemą.

Niekada pakartotinai nenaudokite medicinos prietaiso. Pakartotinis

naudojimas arba sterilizavimas gali pakenkti prietaiso veikimui ir saugai, o tai

gali sukelti infekcijas ir rimtą žalą paciento sveikatai ir saugai.

Numatyti vartotojai yra sveikatos priežiūros specialistai.

Prekės aprašymas

I/A rankenos yra vienkartiniai medicinos prietaisai, prijungti per drėkinimo ir

aspiracijos vamzdelių sistemą prie fakoemulsifikacijos arba vitrektomijos

prietaiso atliekant oftalminę operaciją. Audiniai ir laikinai patekusios

medžiagos, skysčiai ar dalelės išsiurbiami naudojant I/A rankinius įtaisus.

Aspiracijos būdu pašalintas tūris kompensuojamas skysčiu, praleidžiamu per

I/A rankenas, siekiant stabilizuoti akies struktūrą.

Bimanual variantas pagamintas iš dviejų rankinių dalių: vienos aspiracijai ir

kitos drėkinimui. Koaksialinis variantas gali atlikti ir siurbimą, ir drėkinimą per

tą patį rankinį įrankį.

naudojimo instrukcijos

1. Atsargiai atidarykite pirminę pakuotę ir padėkite jos turinį ant sterilaus

paviršiaus.

2. Prijunkite mašinos luerio kištuką prie I/A rankinio instrumento drėkinimo

vidinio luer jungties.

3. Prijunkite mašinos luerio jungtį prie įvesties/įvesties instrumento aspiracinės

kištukinės luer jungties.

4. Įsitikinkite, kad jungtys yra tvirtai pritvirtintos pasukant drėkinimo ir įsiurbimo

rankenos jungtis.

Išmetimas

Po naudojimo medicinos prietaisas gali būti užterštas potencialiai

užkrečiamomis žmogaus kilmės medžiagomis. Išmeskite medicinos prietaisą ir

pakuotę po naudojimo pagal galiojančias biologinių pavojingų atliekų gaires.

Pranešimai gamintojui ir institucijoms

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranešti gamintojui ir

kompetentingai institucijai, kurioje yra įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas.
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BIMANUAL & 

COAXIAL IFU

This IFU applies to both bimanual and coaxial I/A handpieces, as 

they share the same intended use and usage process.
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Медицинско устройство

This IFU applies to both bimanual and coaxial I/A handpieces, as 

they share the same intended use and usage process.

رذیحت

.  ةلقلما نطا ببالتھا وأ وىدلعا بضیرلما ةابإص ىلإ مق معرغي وأ لفا تیطب زاجھ مادخستا دیؤ ینأ نیمك

.مقلمعا زجاحلا لف توأ ةولعبا لف تةلاح یف ھمدخست تال

ه منصلخلتاو زاجھلل ناآلم مادخستاال لسھیلت ةببدلما وأ/و ةداحلا زاجھلا تاون مكةسالم مبجنت .

.ھیتحال صءانتھا خریا تد بعزاجھلا مادخستا زوج یال

مادخستاال تالیم تعىلع لوحصلل ھلشغیبت مدخستلما موق یذیلا صاخلا یحارجلا ماظلنا بقارو أرقا .

زاجھلا ءادأ برارإلضا ىلإ مقیلتعا ةداعإ وأ مادخستاال ةداعإ دیؤ تدق . ادأب یطبلا زاجھلا مادخستا دتعي الً

ھالمتسو ضیرلما ةح بصمسیج رر ضقاحلإو وىدع ثودح یف بسبیت دق ا مم ھالمتسو، .

ةحیلصا ةایعرلا یف نوصخص متمھ نودوقصلما نومدخستلما .

جنتملا صفو

تاقبض نإ I/A  طفشلاو ریلا ببیاأن ماظ نرعب الھوصي تمیتو ةدحاو ةرلم مدخست تةبیط ةزجھأ نع ةراعب

داولماو ةجساألن بحس میت . نولعیا ةحارج ءاثنأ ةیجاجزلا لاستئصا زاجھ وأ ةسدلعا بالحستا زاجھب

ا سابق مادختتاضب قؤم ةلخدملا تائیزجلاو لئاوسلاوتً◌ I/A.  قریط نع ھلتازإ ت تمذیلا مجحلا ضوي تعمیت

نلعیا ةني بتبیتثل جارخإلا/لاخداإل تاقبض رعب ر یملائس ةطساو بطفشلا .

ةلیعم ءارجإ ریوحلما وعلنل نیمك . ریلل رىخاألو طفشلل ةدحاو: نیقبضت ن میائثنلا رادإلصا نویتك

ضقبلما فس نرعب ریلاو طفشلا

مادخاالست تاملیع ت

.مقمعحطسىلعتاویتحلماضعثمةایبعنةسیاساألةولعباحفتا.1

لوص ملوصیبت مق luer ةقبض یف ةیونثاأل ریلا ةلوص بزاجھلا یف رذكلا I/A .2.

.

لوص ملوصیبت مق luer ةلوص ىلإ زاجھلا بوینثاأل luer ةقبض یف ةیروذكلا I/A.3.

.طفشلاوریلاضقبمتالوصملفقریطعنماحكإبتالوصلماتبیتثمندأكت.4

رفصت

دبعریشبلأصمنةدیمعنوتكأنلحتميداوبمیطبلازاجھلاثولیتقد

لومعملا تاداشرإلل ا. مادخستاال طلا زاھجلا نم صلختعلاو یبةوب سالا دعبو مادختقفً◌

ةرطخلا ةیجولوبیلا تاایفلنا نأش بابھ .

تاطللساوةعصنملاةكرلشاىلإتاراطخإ

ىلإزاجھلابقلیتعافیمثدحتیلتاةریطخلاثداوحلاعنالغاإلببجي

ضیرلما وأ/و مدخستلما افیھ مقي ییلتا ةصختلما ةطلسلاو ةعلمصنا ةركشلا .

1

2

3

4

5

Aviso

O uso de um dispositivo médico danificado ou não estéril pode causar

infecção ou endoftalmite no paciente. Não use se a embalagem estiver

danificada ou se a barreira estéril estiver danificada.

Evite o contato com componentes pontiagudos e/ou pontiagudos do

dispositivo para facilitar o uso e descarte seguro do dispositivo.

O dispositivo não deve ser utilizado após o prazo de validade.

Leia e observe o respectivo sistema cirúrgico operado pelo usuário para obter

instruções de uso.

Nunca reutilize o dispositivo médico. A reutilização ou reesterilização pode

comprometer o desempenho e a segurança do dispositivo, o que pode causar

infecções e danos graves à saúde e segurança do paciente.

Os Utilizadores pretendidos são profissionais de saúde.

Descrição do produto

As peças de mão I/A são dispositivos médicos de uso único conectados por

meio de um sistema de tubulação de irrigação e aspiração a um dispositivo de

facoemulsificação ou vitrectomia durante cirurgia oftalmológica. Tecidos e

substâncias, líquidos ou partículas introduzidos temporariamente são

aspirados usando peças de mão I/A. O volume removido pela aspiração é

compensado pelo fluido que passa pelas peças de mão I/A para estabilizar a

estrutura do olho.

A variante Bimanual é composta por duas peças de mão: uma para aspiração

e outra para irrigação. A variante coaxial pode realizar aspiração e irrigação

através da mesma peça de mão.

instruções de uso

1. Abra cuidadosamente a embalagem primária e coloque o conteúdo sobre

uma superfície estéril.

2. Conecte o conector luer macho da máquina à conexão luer fêmea de

irrigação da peça de mão I/A.

3. Conecte o conector luer fêmea da máquina à conexão luer macho de

aspiração da peça de mão I/A.

4. Certifique-se de que os conectores estão firmemente fixados girando os

conectores da alça de irrigação e de aspiração.

Disposição

O dispositivo médico pode ficar contaminado com substâncias potencialmente

infecciosas de origem humana após a utilização. Descarte o dispositivo

médico e a embalagem após o uso de acordo com as diretrizes aplicáveis   de

resíduos biológicos perigosos.

Notificações ao fabricante e às autoridades

Incidentes graves ocorridos em relação ao dispositivo devem ser

comunicados ao fabricante e à autoridade competente onde o usuário e/ou

paciente está estabelecido.
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Avertisment

Utilizarea unui dispozitiv medical deteriorat sau nesteril poate duce la o

infecție sau endoftalmită a pacientului. Nu utilizați dacă ambalajul este

deteriorat sau bariera sterilă este deteriorată.

Evitați contactul cu componentele ascuțite și/sau ascuțite ale dispozitivului

pentru a facilita utilizarea și eliminarea în siguranță a dispozitivului.

Dispozitivul nu trebuie utilizat după data de expirare.

Citiți și respectați sistemul chirurgical respectiv operat de utilizator pentru

instrucțiuni de utilizare.

Nu reutilizați niciodată dispozitivul medical. Reutilizarea sau resterilizarea

poate compromite performanța și siguranța dispozitivului, ceea ce ar putea

cauza infecții și vătămare gravă a sănătății și siguranței pacientului.

Utilizatorii vizați sunt profesioniști din domeniul sănătății.

Descrierea produsului

Piesele de mână I/A sunt dispozitive medicale de unică folosință conectate

printr-un sistem de tuburi de irigare și aspirație la un dispozitiv de

facoemulsificare sau vitrectomie în timpul intervenției chirurgicale oftalmice.

Țesuturile și substanțele introduse temporar, lichidele sau particulele sunt

aspirate folosind piese de mână I/A. Volumul îndepărtat prin aspirație este

compensat de fluidul trecut prin piesele de mână I/A pentru a stabiliza

structura ochiului.

Varianta Bimanual este alcătuită din două piese de mână: una pentru aspirație

și una pentru irigare. Varianta coaxială poate efectua atât aspirația, cât și

irigarea prin aceeași piesă de mână.

instrucțiuni de utilizare

1. Deschideți cu grijă ambalajul primar și puneți conținutul pe o suprafață

sterilă.

2. Conectați conectorul luer tată al mașinii la conexiunea luer mamă de irigare

a piesei de mână I/A.

3. Conectați conectorul luer mamă al mașinii la conexiunea luer tată de

aspirație a piesei de mână I/A.

4. Asigurați-vă că conectorii sunt fixați ferm cu o răsucire a conectorilor

mânerului de irigare și de aspirație.

Eliminare

Dispozitivul medical poate fi contaminat cu substanțe potențial infecțioase de

origine umană după utilizare. Aruncați dispozitivul medical și ambalajul după

utilizare, conform instrucțiunilor aplicabile privind deșeurile biologice

periculoase.

Notificări către producător și autorități

Incidentele grave apărute în legătură cu dispozitivul trebuie raportate

producătorului și autorității competente în care este stabilit utilizatorul și/sau

pacientul.

RO

Предупреждение

Использование поврежденного или нестерильного медицинского изделия

может привести к заражению пациента или эндофтальмиту. Не

используйте, если упаковка повреждена или стерильный барьер

поврежден.

Избегайте контакта с острыми и/или острыми компонентами устройства,

чтобы обеспечить безопасное использование и утилизацию устройства.

Устройство не следует использовать после истечения срока годности.

Прочтите и следуйте инструкциям по использованию соответствующей

хирургической системы, которой управляет пользователь.

Никогда не используйте повторно медицинское устройство. Повторное

использование или повторная стерилизация могут поставить под угрозу

производительность и безопасность устройства, что может привести к

заражению и серьезному вреду здоровью и безопасности пациента.

Предполагаемые пользователи — медицинские работники.

Описание продукта

Наконечники I/A — это одноразовые медицинские устройства,

подключаемые через систему ирригационных и аспирационных трубок к

устройству для факоэмульсификации или витрэктомии во время

офтальмологической операции. Ткани и временно введенные вещества,

жидкости или частицы аспирируются с помощью наконечников I/A.

Объем, удаленный при аспирации, компенсируется жидкостью,

проходящей через насадки I/A для стабилизации структуры глаза.

Бимануальный вариант состоит из двух наконечников: одного для

аспирации и другого для ирригации. Коаксиальный вариант может

выполнять как аспирацию, так и ирригацию с помощью одного и того же

наконечника.

инструкции по применению

1. Аккуратно откройте первичную упаковку и поместите содержимое на

стерильную поверхность.

2. Подсоедините вилку Люэра аппарата к гнезду Люэра для ирригации

наконечника I/A.

3. Подсоедините гнездовой разъем Люэра аппарата к аспирационному

люэровскому разъему наконечника I/A.

4. Убедитесь, что разъемы надежно зафиксированы, повернув разъемы

рукояток ирригации и аспирации.

Утилизация

После использования медицинское изделие может быть загрязнено

потенциально инфекционными веществами человеческого

происхождения. Утилизируйте медицинское изделие и упаковку после

использования в соответствии с действующими правилами обращения с

опасными биологическими отходами.

Уведомления производителю и органам власти

О серьезных инцидентах, произошедших в связи с устройством,

необходимо сообщать производителю и компетентному органу , в котором

находится пользователь и/или пациент.
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Opozorilo

Uporaba poškodovanega ali nesterilnega medicinskega pripomočka lahko

povzroči okužbo ali endoftalmitis pacienta. Ne uporabljajte, če je embalaža

poškodovana ali sterilna pregrada.

Izogibajte se stiku z ostrimi in/ali koničastimi komponentami naprave, da

omogočite varno uporabo in odlaganje naprave.

Naprave ne smete več uporabljati po preteku roka uporabnosti.

Za navodila za uporabo preberite in upoštevajte ustrezni kirurški sistem, ki ga

upravlja uporabnik.

Medicinskega pripomočka nikoli ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba ali

ponovna sterilizacija lahko ogrozi delovanje in varnost naprave, kar lahko

povzroči okužbe in resno škoduje zdravju in varnosti pacienta.

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Ročniki I/A so medicinske naprave za enkratno uporabo, ki so med

oftalmološko operacijo povezane prek irigacijskega in aspiracijskega cevnega

sistema z napravo za fakoemulzifikacijo ali vitrektomijo. Tkiva in začasno

vnesene snovi, tekočine ali delci se aspirirajo z uporabo ročnikov I/A.

Volumen, odstranjen z aspiracijo, se kompenzira s tekočino, ki teče skozi

ročnike I/A, da stabilizira strukturo očesa.

Bimanualna različica je sestavljena iz dveh ročnikov: enega za aspiracijo in

enega za namakanje. Koaksialna različica lahko izvaja tako aspiracijo kot

namakanje preko istega ročnika.

Navodila za uporabo

1. Previdno odprite primarno ovojnino in vsebino položite na sterilno površino.

2. Priključite moški luerjev priključek stroja na irigacijski ženski luerjev

priključek I/A ročnika.

3. Priključite ženski luerjev priključek stroja na aspiracijski moški luerjev

priključek I/A ročnika.

4. Prepričajte se, da so konektorji trdno pritrjeni z zasukom konektorjev ročaja

za namakanje in aspiracijo.

Odstranjevanje

Medicinski pripomoček je lahko po uporabi kontaminiran s potencialno kužnimi

snovmi človeškega izvora. Medicinski pripomoček in embalažo po uporabi

zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi o biološko nevarnih odpadkih.
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Advertencia

El uso de un dispositivo médico dañado o no esterilizado puede provocar una

infección o endoftalmitis en el paciente. No lo use si el paquete está dañado o

la barrera estéril está dañada.

Evite el contacto con componentes afilados y/o puntiagudos del dispositivo

para facilitar el uso y eliminación seguros del dispositivo.

El dispositivo no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.

Lea y observe el respectivo sistema quirúrgico operado por el usuario para

obtener instrucciones de uso.

Nunca reutilice el dispositivo médico. La reutilización o reesterilización puede

comprometer el rendimiento y la seguridad del dispositivo, lo que podría

provocar infecciones y daños graves a la salud y seguridad del paciente.

Los Usuarios previstos son profesionales sanitarios.

Descripción del producto

Las piezas de mano I/A son dispositivos médicos de un solo uso conectados

mediante un sistema de tubos de irrigación y aspiración a un dispositivo de

facoemulsificación o vitrectomía durante la cirugía oftálmica. Mediante piezas

de mano I/A se aspiran tejidos y sustancias, líquidos o partículas introducidos

temporalmente. El volumen eliminado por aspiración se compensa mediante

el paso de líquido a través de las piezas de mano I/A para estabilizar la

estructura del ojo.

La variante Bimanual está compuesta por dos piezas de mano: una para

aspiración y otra para irrigación. La variante coaxial puede realizar tanto

aspiración como irrigación mediante la misma pieza de mano.

Instrucciones de uso

1. Abra con cuidado el embalaje primario y coloque el contenido sobre una

superficie estéril.

2. Conecte el conector luer macho de la máquina a la conexión luer hembra

de irrigación de la pieza de mano I/A.

3. Conecte el conector luer hembra de la máquina a la conexión luer macho

de aspiración de la pieza de mano I/A.

4. Asegúrese de que los conectores estén firmemente fijados girando los

conectores de las manijas de irrigación y aspiración.

Desecho

El dispositivo médico puede estar contaminado con sustancias

potencialmente infecciosas de origen humano después de su uso. Deseche el

dispositivo médico y el embalaje después de su uso de acuerdo con las

directrices aplicables sobre residuos biológicos peligrosos.

Notificaciones al fabricante y autoridades.

Los incidentes graves que se produzcan en relación con el dispositivo deben

notificarse al fabricante y a la autoridad competente en la que esté

establecido el usuario y/o paciente.
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Varning

Användning av en skadad eller icke-steril medicinteknisk produkt kan leda till

en infektion eller endoftalmit hos patienten. Använd inte om förpackningen är

skadad eller om den sterila barriären är skadad.

Undvik kontakt med vassa och/eller spetsiga komponenter för att underlätta

säker användning och kassering av enheten.

Enheten får inte användas efter dess utgångsdatum.

Läs och observera respektive kirurgiskt system som används av användaren

för instruktioner för användning.

Återanvänd aldrig den medicinska produkten. Återanvändning eller

omsterilisering kan äventyra enhetens prestanda och säkerhet, vilket kan

orsaka infektioner och allvarlig skada på patientens hälsa och säkerhet.

De avsedda användarna är sjukvårdspersonal.

Produktbeskrivning

I/A-handstycken är medicinska enheter för engångsbruk som är anslutna via

ett spolnings- och aspirationsslangsystem till en fakoemulsifierings- eller

vitrektomianordning under oftalmisk kirurgi. Vävnad och tillfälligt införda

ämnen, vätskor eller partiklar aspireras med hjälp av I/A-handstycken.

Volymen som avlägsnas genom aspiration kompenseras av vätska som

passerar genom I/A-handstyckena för att stabilisera ögats struktur.

Den bimanuella varianten är gjord av två handstycken: en för aspiration och

en för bevattning. Den koaxiala varianten kan utföra både aspiration och

bevattning via samma handstycke.

Bruksanvisningar

1. Öppna försiktigt primärförpackningen och placera innehållet på en steril yta.

2. Anslut maskinens han-luer-kontakt till I/A-handstyckets luer-kontakt för

spolning.

3. Anslut maskinens hon-luer-kontakt till aspirationshan-luer-anslutningen på

I/A-handstycket.

4. Se till att kontakterna är ordentligt fastsatta med en vridning av kontakterna

på både spolnings- och aspirationshandtaget.

Förfogande

Den medicinska produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma

ämnen av mänskligt ursprung efter användning. Kassera den medicintekniska

produkten och förpackningen efter användning enligt gällande riktlinjer för

biologiskt farligt avfall.

Meddelanden till tillverkare och myndigheter

Allvarliga incidenter som inträffar i samband med produkten ska rapporteras

till tillverkaren och den behöriga myndighet där användaren och/eller patienten

är etablerad.
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Uyarı

Hasar görmüş veya steril olmayan bir tıbbi cihazın kullanılması hastada

enfeksiyona veya endoftalmiye yol açabilir. Ambalajın hasarlı olması veya

steril bariyerin zarar görmesi durumunda kullanmayın.

Cihazın güvenli kullanımını ve imhasını kolaylaştırmak için keskin ve/veya sivri

uçlu cihaz bileşenleriyle temastan kaçının.

Cihaz son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanılmamalıdır.

Kullanım talimatları için kullanıcı tarafından çalıştırılan ilgili cerrahi sistemi

okuyun ve dikkate alın.

Tıbbi cihazı asla tekrar kullanmayın. Yeniden kullanım veya yeniden

sterilizasyon, cihazın performansını ve güvenliğini tehlikeye atabilir, bu da

enfeksiyonlara neden olabilir ve hastanın sağlığına ve güvenliğine ciddi zarar

verebilir.

Hedef Kullanıcılar sağlık profesyonelleridir.

Ürün Açıklaması

I/A El Parçaları, oftalmik cerrahi sırasında bir irigasyon ve aspirasyon boru

sistemi aracılığıyla fakoemülsifikasyon veya vitrektomi cihazına bağlanan tek

kullanımlık tıbbi cihazlardır. Doku ve geçici olarak verilen maddeler, sıvılar

veya parçacıklar I/A El Aletleri kullanılarak aspire edilir. Aspirasyonla çıkarılan

hacim, gözün yapısını stabilize etmek için I/A El Parçalarından geçirilen sıvıyla

telafi edilir.

Bimanual modeli iki el parçasından oluşur: biri aspirasyon için, diğeri irigasyon

için. Koaksiyel varyant, aynı el aleti aracılığıyla hem aspirasyon hem de

irigasyon gerçekleştirebilir.

Kullanım talimatı

1. Birincil ambalajı dikkatlice açın ve içindekileri steril bir yüzeye yerleştirin.

2. Makinenin erkek luer konnektörünü I/A el aletinin irigasyon dişi luer

bağlantısına bağlayın.

3. Makinenin dişi luer konnektörünü I/A el aletinin aspirasyon erkek luer

bağlantısına bağlayın.

4. Hem irigasyon hem de aspirasyon kolunun konnektörlerini çevirerek

konnektörlerin sıkıca sabitlendiğinden emin olun.

İmha etmek

Tıbbi cihaz, kullanımdan sonra potansiyel olarak bulaşıcı insan kaynaklı

maddelerle kirlenmiş olabilir. Kullanımdan sonra tıbbi cihazı ve ambalajını

biyolojik tehlikeli atıklarla ilgili geçerli yönergelere göre atın.

Üretici ve yetkililere bildirimler

Cihazla bağlantılı olarak meydana gelen ciddi olaylar, üretici firmaya ve

kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu yetkili makama bildirilmelidir.
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警告

損傷した医療機器や滅菌されていない医療機器を使用すると、患者の感染症や

眼内炎を引き起こす可能性があります。パッケージが破損していたり、滅菌バ

リアが損傷している場合は使用しないでください。

デバイスの安全な使用と廃棄を容易にするために、鋭利なデバイスコンポーネ

ントとの接触を避けてください。

有効期限が切れたデバイスは使用しないでください。

ユーザーが操作する各手術システムの使用説明書を読んで観察してください。

医療機器は決して再利用しないでください。再使用または再滅菌はデバイスの

性能と安全性を損なう可能性があり、感染症を引き起こしたり、患者の健康と

安全に重大な害を及ぼす可能性があります。

対象ユーザーは医療従事者です。

製品説明

I/A ハンドピースは、眼科手術中に洗浄および吸引チューブ システムを介して

超音波超音波乳化吸引術または硝子体切除装置に接続される使い捨て医療機器

です。組織および一時的に導入された物質、液体、粒子は、I/A ハンドピース

を使用して吸引されます。吸引によって除去された体積は、I/A ハンドピース

を通過する液体によって補われ、目の構造が安定します。

バイマニュアル バージョンは 2 つのハンドピースで構成されており、1 つは

吸引用、もう 1 つは洗浄用です。同軸タイプは、同じハンドピースを介して

吸引と洗浄の両方を実行できます。

使用説明書

1. 一次包装を慎重に開け、内容物を滅菌面の上に置きます。

2. 機械の雄ルアー コネクタを I/A ハンドピースの灌注雌ルアー接続に接続し

ます。

3. マシンのメス ルアー コネクタを I/A ハンドピースの吸引オス ルアー接続に

接続します。

4. 灌注ハンドルと吸引ハンドルの両方のコネクタをひねって、コネクタがし

っかりと固定されていることを確認します。

廃棄

医療機器は使用後にヒト由来の潜在的な感染性物質で汚染される可能性があり

ます。使用後の医療機器と梱包材は、生物学的有害廃棄物の該当するガイドラ

インに従って廃棄してください。
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Datum proizvodnje

Ne uporabljajte, če je 

embalaža poškodovana

Ne ponovno uporabljajte

Ne ponovno sterilizirajte

Enkratni sterilni barierni 

sistem

Posvetujte se z navodili 

za uporabo

Proizvajalec

Samo za strokovnjake 

(simbol FDA)

Sterilen z etilen 

oksidom (EO)

Medicinska naprava

Previdnost

Evropski 

predstavnik
Edinstven identifikator 

naprave

Evropska 

skladnost

Número de lote

Fecha de 

caducidad

Mantener seco

Mantener alejado 

de la luz solar

Fecha de 

fabricación

No usar si el paquete está 

dañado

No reutilizar

No resterilizar

Sistema de barrera estéril 

individual

Consultar las 

instrucciones de uso

Fabricante

Solo para profesionales 

(símbolo FDA)

Estéril por óxido de 

etileno (EO)

Dispositivo médico

Representante 

europeo
Identificador único del 

dispositivo

Conformidad Europea

Chargenummer

Utgångsdatum

Förvara torrt

Förvara borta från 

solljus

Tillverkningsdatum

Använd inte om 

förpackningen är skadad

Återanvänd inte

Återsterilisera inte

Enkel steril 

barriärsystem

Konsultera bruksanvisningen

Tillverkare

Endast för yrkesverksamma 

(FDA-symbol)

Sterilt med 

etylenoxid (EO)

Medicinteknisk produkt

Varning

Europeisk 

representant
Unik 

enhetsidentifierare

Europeisk 

överensstämmelse

Lot numarası

Son kullanma tarihi

Kuru tutun

Güneş ışığından 

uzak tutun

Üretim tarihi

Ambalaj hasarlıysa 

kullanmayın

Tekrar kullanmayın

Tekrar sterilize etmeyin

Tek tek steril bariyer sistemi

Kullanım talimatlarını 

danışın

Üretici

Sadece profesyoneller için 

(FDA sembolü)

Etilen oksit ile steril

Tıbbi cihaz

Dikkat

Avrupa 

temsilcisi
Benzersiz Cihaz 

Tanımlayıcı

Avrupa Uygunluk

ロット番号

有効期限

乾燥させて保管

してください

日光を避けて保管

してください

製造日

パッケージが破損している場

合は使用しないでください

再利用しないでください

再殺菌しないでください

単一の無菌バリアシステム

使用説明書を参照してく

ださい

製造業者

専門家のみ (FDAシンボル)

エチレンオキシドに

より無菌

医療機器

注意

欧州代表 ユニークデバイス識別子
欧州適合性

POZOR

Používanie poškodeného alebo nesterilného zdravotníckeho zariadenia môže

viesť k infekcii alebo endoftalmitíde pacienta. Nepoužívajte, ak je poškodený

obal alebo poškodená sterilná bariéra.

Zabráňte kontaktu s ostrými a/alebo špicatými časťami zariadenia, aby ste

uľahčili bezpečné používanie a likvidáciu zariadenia.

Zariadenie sa nesmie používať po dátume exspirácie.

Prečítajte si a dodržiavajte pokyny na použitie v príslušnom chirurgickom

systéme používanom používateľom.

Zdravotnícku pomôcku nikdy nepoužívajte opakovane. Opakované použitie

alebo resterilizácia môže ohroziť výkon a bezpečnosť zariadenia, čo môže

spôsobiť infekcie a vážne poškodiť zdravie a bezpečnosť pacienta.

Určenými používateľmi sú zdravotnícki pracovníci.

Popis výrobku

I/A násadce sú zdravotnícke pomôcky na jedno použitie pripojené cez systém

irigačných a aspiračných hadičiek k fakoemulzifikačnému alebo

vitrektomickému zariadeniu počas očnej chirurgie. Tkanivo a dočasne

zavedené látky, kvapaliny alebo častice sa nasávajú pomocou I/A násadcov.

Objem odstránený aspiráciou sa kompenzuje tekutinou, ktorá prechádza cez

I/A násady, aby sa stabilizovala štruktúra oka.

Variant Bimanual sa skladá z dvoch násadcov: jedného na odsávanie a

jedného na zavlažovanie. Koaxiálny variant môže vykonávať odsávanie aj

irigáciu pomocou rovnakého násadca.

Návod na použitie

1. Opatrne otvorte primárne balenie a obsah položte na sterilný povrch.

2. Pripojte samčí luer konektor stroja k irigačnému samičiemu luer konektoru

I/A násadca.

3. Pripojte samičí luer konektor stroja k aspiračnému samčiemu luer konektoru

I/A násadca.

4. Uistite sa, že sú konektory pevne pripevnené otočením konektorov irigačnej

aj aspiračnej rukoväte.

Dispozícia

Zdravotnícka pomôcka môže byť po použití kontaminovaná potenciálne

infekčnými látkami ľudského pôvodu. Zdravotnícku pomôcku a obal po použití

zlikvidujte podľa platných smerníc pre biologický nebezpečný odpad.

Oznámenia výrobcovi a úradom

Vážne incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti so zariadením, musia byť

nahlásené výrobcovi a príslušnému orgánu, v ktorom má používateľ a/alebo

pacient sídlo.
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COAXIAL IFU
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