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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 /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.

to

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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BHumanme

Die Verwendung eines beschadigten oder nicht sterilen kann
2u einer Infektion oder Endophthalmitis des Patienten. Nicht verwenden, wenn

Paket ist oder die st

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und/oder spitzen Geréteteilen, um
eine sichere Verwendung und Entsorgung des Geréites zu erméglichen

Das Gerét 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

beeintréichtigen, was

und die und Sicherheit des Patienten

emsthat schadigen.

Die beabsichtigten Benutzer sind Angehérige der Gesundheitsberufe.

Produktbeschreibung

1A+ sind die wahrend einer
Augenoperation (iber ein Spil- und Absaugschlauchsystem mit einem
oder sind. Mit /A

Handstiicken werden Gewebe und temporar

0 Ha wnm v3nenve mMoxe

Aa AoBede A0 uHbeKuA i eHAOTANMAT Ha nauuenTa. He usnonssaite

wm e 6aprepa

UaBsreaiiTe KOHTAKT C OCTPU W/WIM 380CTPEHM KOMIOHEHTU Ha YCTPOICTBOTO,
ynotpeta u i

3a fia ynecHute Ha

YCTPOHCTBOTO He TpsiGBa Aa Ce MANON3Ba Criep W3TUAHe Ha CpoKa Ha
roAHOCT.

Mpodetete W  Habriopasaiite CLOTBETHATA  XWpYprUvecka —cuCTeMa,
or , 3 3a ynotpeta

Hukora He e NOBTOPHO wanenve. MosTopara
ynotpe6a  unm p Moxe na

TenHocTTa Ta Ha YCTPOWCTBOTO, KOETO MOXe
NPUUMHABAT MHEKUMM M CEPUOSHO  YBpeXaaHe Ha  3ApaBeto v
GesonacHocTTa Ha naumenTa
n ca 3apasHm

Onucarme Ha npoaykTa

A 3a epHokpaTHa ynotpe6a,
CBBbP3AHN Ypes TPBGHA CUCTEMaA 33 MPUraLWA W aCTUPALIVS KbM YCTPOVICTBO

Te ca

Flissigkeiten oder Partikel abgesaugt. Das durch die Aspiration entfernte

3a N BUTPEKTOMUA N0 BpeMe Ha odTanmonoruiHa
XMpyprys. ThKaHt U BPEMEHHO BLBEJICHN BELLECTBA, TEUYHOCTH UM YacTULM

Volumen wird durch durch die VA-+ geleitete  FIi:

ausgeglichen, um die Struktur des Auges zu stabilisieren

igkeil

Die bimanuelle Variante besteht aus zwei Handstiicken: einem zum Absaugen
und einem zum Spiilen. Die koaxiale Variante kann sowohl die Aspiration als
auch die Spiilung tiber dasselbe Handstiick durchfiihren.

Gebrauchsanweisung

1. Offnen Sie vorsichtig die Primarverpackung und legen Sie den Inhalt auf
eine sterile Oberfliche.

2. Verbinden Sie den mannlichen Luer-Anschluss der Maschine mit dem
weiblichen Luer-Spiilanschluss des I/A-Handstiicks.

3. Verbinden Sie den weiblichen Luer-Anschluss der Maschine mit dem
Absaug-L1 hi des I/A-+

4. Stellen Sie sicher, dass die Anschiisse fest sitzen, indem Sie die
Anschiiisse des Spil- und Absauggriffs drehen

Entsorgung

Das kann m
infektise Stoffe menschlichen Ursprungs nach Gebrauch. Entsorgen Sie das
Medizinprodukt und Verpackung nach Gebrauch gemaR den geltenden

Richtlinien fiir

herwei sein

Mitteilungen an Hersteller und Behérden

Schwerwiegende Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Gerat auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde, in der der Benutzer
undloder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

Nicht verwenden, wenn die u
Nur fiir Fachpersonal
e
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Aviso

0 uso de um dispositivo médico danificado ou ndo estéril pode causar
infecgdo ou endoftalmite no paciente. N&o use se a embalagem estiver
danificada ou se a barreira estéril estiver danificada

Evite o contato com elou pontiag

dispositivo para facilitar o uso e descarte seguro do dispositivo.

0 dispositivo nao deve ser utilizado apés o prazo de validade.

Leia e observe o respectivo sistema cirtrgico operado pelo usuério para obter
instrugdes de uso.

Nunca reutilize o médico. A ou pode

o ea do 0 que pode causar

infecgdes e danos graves 4 satde e seguranga do paciente.

Os Utilizadores pretendidos sao profissionais de satde.
Descrigao do produto

As pegas de mdo I/A sdo dispositivos médicos de uso Unico conectados por
meio de um sistema de tubulagzo de irrigagao e aspiragdo a um dispositivo de

ificaca i Tecidos e
liquidos ou  particulas temporariamente  sdo
aspirados usando pegas de mdo I/A. O volume removido pela aspiragdo &
compensado pelo fluido que passa pelas pegas de méo /A para estabilizar a
estrutura do olho.

ou durante cirurgia

substancias, introduzidos

A variante Bimanual é composta por duas pegas de mdo: uma para aspiragdo
& outra para irrigagao. A variante coaxial pode realizar aspiragdo e irigagao
através da mesma pega de mo.

instrugdes de uso

1. Abra cuidadosamente a embalagem priméria e coloque o contetido sobre
uma superficie estéril

2. Conecte o conector luer macho da maquina & conexdo luer fémea de
imigagdo da pega de mao I/A.

3. Conecte o conector luer fémea da maquina & conexdo luer macho de
aspiragdo da pega de mao I/A.

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

conectores da alga de irrigagéo e de aspiragao

Disposigdo

0 dispositivo médico pode ficar

com
infecciosas de origem humana apés a utilizagao. Descarte o dispositivo
médico e a embalagem apés o uso de acordo com as diretrizes aplicaveis de
residuos biolégicos perigosos.

ao

Incidentes graves ocorridos em relagdo ao dispositivo devem ser

comunicados ao fabricante e & autoridade competente onde o usuario e/ou
paciente esta estabelecido.

Nao utlizar se a embalagem

estiver danificad: Fabricante

ol
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BUMaHyanHysT BapUaHT Ce CHCTOU OT 1B HAKOHEUHVKA: eVH 3a acTvpaUvs
W enuH 3a upurauns. KOAKCUANHUAT BapuaHT MOXe [a WIBLPLIBA KAKTO
acTUpaLVs, TaKka 1 MPUTaLIMS YPE3 eIMH U Cblll HAKpATHUK.
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ETSEERRIEREA H. RIBERNEME

1. oTBopere mbp
BLPXY CTEPUIHA NOBBPXHOCT.

onakoBka i

2. CBULPXeTe MuXKWSI Nyep KOHEKTOp Ha MalMHaTa KbM UpUraLoHHA
XHCKA NIyep KOHEKTOp Ha /A HakpaitHuKa,

3. CBLPKETe XEHCKWS Nyep KOHEKTOD HA MalUMHATa KbM achupauvOHHMs
MEXKA nyep KOHeKTOp Ha I/A Hakpaiikuka

4. YBepere ce, ue KOHEKTOpUTE Ca 3APaBO (DUKCHPAHW 4pe3 3aBbpTake Ha
KOHEKTOpUTE Ha ApbKKATA 3a HANoABaHe W acTupaLIa

VaxenpnsiHe

Chen ynoTpe6a MeOWLVHCKOTO M3fenve Moxe Aa Gbe 3aMbpceHo C
NOTEHLMANHO UHCDEKLMOSHY BELLIECTBA OT YOBELKW NPOM3XOA. UaxebpneTe
MEAMUMHCKOTO M3neNMe W OnakoBkara crien ynotpeba B choTBeTCTBME C
NPANOKAMWTE YKA3aHWS 3 GHOMOTU|HO ONACHN OTNAIBLI.

W3BecTusi Ao npou3soanTens M Bactute
CepyosHN MHUMAEHTW, BB3HMKBALIM BbB BPb3KA C YCTPOACTBOTO, TpsibBa Aa

Gbaar Ha opraw, B KoiTO &
YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT WM NALMEHTHT.
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Avertisment
Utilizarea unui dispozitiv medical deteriorat sau nesteril poate duce la o
infectie sau endoftalmitd a pacientului. Nu utilizati daca ambalajul este

deteriorat sau bariera sterila este deteriorata.

Evitati contactul cu componentele ascufite si/sau ascutite ale dispozitivului
pentru a facilita utilizarea si eliminarea in siguranta a dispozitivului

Dispozitivul nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

Cititi si respectati sistemul chirurgical respectiv operat de utiizator pentru
instructiuni de utilizare.

Nu reutilizati niciodata di itivul medical. sau resterilizarea

poate performanta si siguranta

cauza infectii si vatamare grava a sanat

i, ceea ce ar putea

si sigurantei pacientului.
Utilizatorii vizati sunt profesionisti din domeniul s&nataii.
Descrierea produsului

Piesele de man VA sunt dispozitive medicale de unica folosintd conectate
printr-un sistem de tuburi de irigare si aspirafie la un dispozitiv de
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W 0 unn unapenus
MOXET MNPWBECTW K 3apaxeHWio nauveWTa wnu oHaodTanbmuty. He
VCNOMb3yiTe, €CNM  ynakoBka NOBPEXAEHA WNM  CTEPUMbHBIN  Gapbep
nospexaeH

MaBeraiiTe KOHTaKTa C OCTPLIMI WM OCTPBIMM KOMIOHEHTaMU yCTPOICTEa,

4TOGbI n

He crieayet b nocne cpoKa rogHoCT.

MpouTUTE U CrIeayiiTe MHCTPYKUMAM M0 UCTIONb30BAHMIO COOTBETCTBYILLEI
XUPYPIUHECKO CUCTEMBI, KOTOPOVH YNPaBNISET MoNb3oBaTeNh

Hukoraa He

nosTOpHO MosTopHoe
no yrposy

NPOM3BOAUTENEHOCTE U GR30MACHOCTb YCTPORCTEA, UTO MOXET MPUBECTH K

win cr wmoryr
33PAKEHMIO 1 CEPLESHOMY BPEAY 3A0POBLIO M BE30NACHOCT MaLMeHTa.
Mpeanonaraemsie MONb30BATENM — MEAULIMHCKUE PaBOTHMKM

Onmcanme npoaykta

sau in timpul i f oftalmice.
Tesuturile si substantele introduse temporar, lichidele sau particulele sunt
aspirate folosind piese de man V/A. Volumul indepartat prin aspiratie este
compensat de fluidul trecut prin piesele de mana A pentru a stabiliza

structura ochiului
Varianta Bimanual este alcatuita din doua piese de mana: una pentru aspiratie
si una pentru irigare. Varianta coaxiala poate efectua atat aspiratia, cat si
irigarea prin aceeasi piesa de mana

instructiuni de utilizare

1. Deschideti cu grija ambalajul primar si puneti continutul pe o suprafatd
sterila.

2. Conectati conectorul luer taté al masinii la conexiunea luer mams de irigare
a piesei de mana /A

3. Conectati conectorul luer mamé al masinii la conexiunea luer tata de
aspiratie a piesei de mana A,

4. Asigurafi-va c& conectorii sunt fixati ferm cu o résucire a conectorilor
manerului de irigare si de aspiratie.
Eliminare

Dispozitivul medical poate fi contaminat cu substante potential infectioase de
origine umana dup3 utilizare. Aruncati dispozitivul medical si ambalajul dupa

utilizare, conform instructiunilor ~ aplicabile privind  deseurile  biologice
periculoase.

Notificéri cétre producator si autoritati

Incidentele grave aparute in legatura cu dispozitivul trebuie raportate

producatorului si autoritétii competente in care este stabilit utilizatorul silsau
pacientul.
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Advarsel

Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan fore til en infektion
eller endophthalmitis hos patienten. Ma ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget eller steril barriere er beskadiget.

Undga kontakt med skarpe ogleller spidse enhedskomponenter for at lette
sikker brug og bortskaffelse af enheden

Enheden ma ikke bruges efter udiebsdatoen.

Lass 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, hviket kan forarsage
infektioner og alvorlig skade pa patientens sundhed og sikkerhed.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale.
Produkt beskrivelse

1/A-handstykker er medicinsk udstyr til engangsbrug forbundet via et skylle- og
til en eller

NL

Waarschuwing

of niet-st

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

Het gebruik van een | medisch kan leiden

beschadigd is of de steriele barriére 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 hersteriisatie
kan de prestaties en veiligheid van het apparaat in gevaar brengen, wat
infecties en ernstige schade aan de gezondheid en veiligheid van de patiént
kan veroorzaken.

De beoogde

Zijn in de

Product beschrijving

under oftalmisk kirurgi. Veev og midlertidigt indforte stoffer, vaesker eller
partikler aspireres ved hjzelp af I/A-handstykker. Det volumen, der fiemes ved

I Zijn medische apparaten voor eenmalig gebruik die tidens
oogehirurgie via een irrigatie- en aspiratieslangsysteem zijn aangesloten op

aspiration, kompenseres for af vaeske, der fores gennem I/A-ha n
for at stabilisere ojets struktur.

Den bimanuelle variant er lavet af to handstykker: et til aspiration og et til
kunstvanding. Den koaksiale variant kan udfere bade aspiration og irrigation
via det samme handstykke.

Brugsanvisning

1. Abn forsigtigt den primeere emballage og anbring indholdet pa en steril
overflade.

2. Forbind han-luer-stik il VA-ha hun-luer-tlslutning il
skylning.
3. Forbind hun-luer-stik ti han-| pa UA-
handstykket

4. Sorg for, at konnektorerne er godt fastgjort med et drej pa konnektorerne
pa bade skylle- og aspirationshandtaget.

Bortskaffelse

Det medicinske udstyr kan veere kontamineret med potentielt smitsomme

een ph Isificatie-  of aat. Weefsel en tidelik
stoffen, of deeltjes worden afgezogen met behulp
van l/A-handstukken. Het door aspiratie verwiiderde volume wordt

gecompenseerd door Vioeistof 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
opperviak. Afhankelik 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 l/A-handstuk.

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

piratie- van het l/A-handstuk

4. Zorg ervoor dat de connectoren stevig vastzitten door de connectoren van
zowel de irrigatie- als de aspiratiehandgreep te draaien.

stoffer af menneskelig oprindelse efter brug. Bortskaf det udstyr
og emballage efter brug i henhold til de gaeldende retningslinjer for biologisk
farligt affald

til

og

Alvorlige hzendelser i forbindelse med skal
og den

er etableret.

udstyret rapporteres il
hvor brugeren ogleller patienten

Ma ikke anvendes, hvis " Producent
emballagen er beskadiget
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zariadenia moze
ak je

alebo

viest k infekcii alebo pacienta. NepouZivajt

obal alebo poskodena sterilna bariéra.

Zabréiite kontaktu s ostrymi a/alebo Spicatymi Eastami zariadenia, aby ste
ulahéili bezpetné pouzivanie a likvidaciu zariadenia.

Zariadenie sa nesmie pouZivat po datume exspiracie.

Pretitajte si a dodrziavajte pokyny na pouZitie v prisiusnom chirurgickom
systéme pouzivanom pouZivatefom.

Zdravotnicku pomécku nikdy nepouzivajte opakovane. Opakované pouitie
alebo resterilizacia méZe ohrozit vykon a bezpetnost zariadenia, &o moze
sposobit infekcie a vazne poskodit zdravie a bezpegnost pacienta

UrEenymi pouZivatelmi st zdravotnicki pracovnici.

Popis vyrobku

/A nasadee st zdravotnicke pomdcky na jedno pouZitie pripojené cez systém
iigatnych a aspiratnych  hadiciek  k & alebo

Het medische hulpmiddel kan na gebruik besmet zjn 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

Enstige incidenten die zich voordoen in verband met het apparaat moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit waar de gebruiker
enfof patiént gevestigd is.

Niet gebruiken als de

LOTummer verpakking beschadigd is

" I Fabrikant
Alleen voor professionals
(FDA-symbool)
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Opozorilo

Uporaba ali ¢ka lahko

povzroi okuzbo ali endoftalmitis pacienta. Ne uporabliajte, ¢e je embalaza
poskodovana ali sterilna pregrada.

Izogibajte se stiku z ostrimi in/ali konicastimi komponentami naprave, da
omogotite vamo uporabo in odlaganje naprave

Naprave ne smete ve¢ uporabljati po preteku roka uporabnosti

Za navodila za uporabo preberite in upostevajte ustrezni kirurski sistem, ki ga
upravija uporabnik.

Medicinskega pripomotka nikoli ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi delovanje in varost naprave, kar lahko
povzroti okuzbe in resno Skoduje zdravju in vamosti pacienta.

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci.

Opis izdelka

Rogniki

/A so medicinske naprave za enkratno uporabo, ki so med
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potas otnej chirurgie. Tkanivo a doZasne
zavedené Itky, kvapaliny alebo Eastice sa nasavaju pomocou I/A nasadcov.
Objem odstraneny aspiraciou sa kompenzuje tekutinou, ktora prechadza cez
/A nésady, aby sa stabilizovala truktira oka

Variant Bimanual sa sklada z dvoch nasadcov: jedného na odséavanie a
jedného na zavlaZovanie. Koaxidlny variant méZe vykonavat odsavanie aj

irigciu pomocou rovnakého nasadca.

Navod na pouzi

1. Opatme otvorte primarme balenie a obsah polate na sterilny povrch.

2. Pripojte saméi luer konektor stroja k irigagnému samigiemu luer konektoru
/A nésadca

3. Pripojte samiéi luer konektor stroja k aspiraénému saméiemu luer konektoru
I/A nésadca.

4. Uistite sa, Ze su konektory pevne pripevnené otogenim konektorov irigacnej
4j aspiragnej rukovite.

Dispozicia

Zdravotnicka pomécka méze byt po pouiti

operacijo povezane prek irigacijskega in aspiracijskega cevnega
sistema z napravo za fakoemulzifikacijo ali vitrektomijo. Tkiva in zacasno
vnesene snovi, tekogine ali delci se aspirirajo z uporabo rocnikov VA,
Volumen,

2 aspiracijo, se s tekotino, ki tece skozi

rocnike I/A, da stabilizira strukturo ocesa.

Bimanualna razlicica je sestavijena iz dveh roénikov: enega za aspiracijo in
enega za namakanje. Koaksialna razlitica lahko izvaja tako aspiracijo kot
namakanje preko istega rocnika

Navodila za uporabo

1. Previdno odprite primamo ovojnino in vsebino polozite na sterilno povrsino.

2. Prikljudite moski luerjev prikljuéek stroja na irigacijski zenski luerjev
prikljucek VA rocnika.

3. Prikljusite Zenski luerjev prikljucek stroja na aspiracijski moski luerjev
prikljucek VA rocnika.

4. Prepricajte se, da so konektorji trdno pritrjeni z zasukom konektorjev rozaja
za namakanje in aspiracijo.

Odstranjevanje

infekénymi I4tkami fudského povodu. Zdravotnicku pomécku a obal po pouiti
Zlikvidujte podra platnych smernic pre biologicky nebezpeény odpad

Oznamenia vyrobcovi a Gradom
Vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, musia byt

nahlasené vyrobcovi a prislusnému organu, v ktorom mé pouzivatel alalebo
pacient sidlo.

Nepouzivajte, ak je obal
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Avertissement

L'utiisation d'un dispositif médical endommagé ou non stérile peut entrainer
une infection ou une endophtalmie du patient. Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé ou si la barriére stérile est endommagée.

Evitez tout contact avec des composants tranchants et/ou pointus de I'appareil
afin de faciliter une utilisation et une élimination en toute sécurité de I'appareil.

L'appareil ne doit pas étre utilisé aprés sa date de péremption.

Lisez et observez le systéme chirurgical respectif utilisé par l'utilisateur pour
connaitre les instructions d'utilisation

Ne réutilisez jamais le dispositif médical. La réutiisation ou la restérilisation
peut compromettre les performances et la sécurité du dispositif, ce qui pourrait
provoquer des infections et nuire gravement a la santé et & la sécurité du
patient

Les Utilisateurs visés sont des professionnels de santé.

Description du produit

Les piéces & main I/A sont des dispositifs médicaux & usage unique connectés
via un systéme de tubulures dirrigation et d'aspiration & un dispositif de

phacoémulsification ou de vitrectomie pendant une chirurgie Les
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Mposidomoinon

H XPrion KATEGTPORPEVNG 1 KN GTTOOTEIPWHEVNG IATPIKAG CUOKEUNG UTTOPE Vet
oBnyfoer o HOAUVON 1 EVB0PBAAITIS Tou aoBEvoUs. MV To XpnolpoToIEiTe
£Gv N CUCKEUAOI EXEl UTTOOTE {NUIG 1} £XEI KATAGTPAE TO ATTOOTEIPWHEVD
gpdypa

ATIOQUYETE TNV ETTaQR PE aiXUNpd i/kal PUTEPG EEAPTIUATA TG GUTKEURG YIa
va BieukoAuvBEi 1) aoparig XPrioN Kai GITOPPIYN TG CUOKEUS.

H OUGKeUr SEv TTETTEN v XPOIHOTTOIEITAN HETA TV Npepopnvia AMENG TG,

AIGBAOTE Kai TAPATNPACTE TO AVTIOTOIXO XEIPOUPYIKG TUGTNA TroU XeIpiZeral
0 XpfioTg Yia odnyieg xprions
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Avvertimento

L'utilizzo di un dispositivo medico danneggiato o non sterile pud provocare
un'infezione o un'endoftalmite del paziente. Non utilizzare se la &

Lv
Bridinajums

Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietosana var izraisit pacienta infekciju

danneggiata o se la barriera sterile & danneggiata.

Evitare il contatto con componenti taglienti efo appuntiti del dispositivo per
facilitare I'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 dallutente per le
istruzioni per l'uso,

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

MnV ETTaVaxpNOIUOTIOIEITE TTOTé TNV I1aTPIKA TUOKeur. H
fi N emavamooTEipwon PTopEl va Béoel Ot KiVBUYO TNV améBoon Kai TV
QOAAEI TNG GUTKEUAS, YEYOV6S TToU Ba HTTOPOUTE va TPOKAAEDE! AOIHGEEIG
ke ooBapri BAGRN oMV uyeia kel TNV aoPAAEI Tou AOBEVOUG

O

XPiioTeg eivar emayyeAparieg uyeiac.

Nepiypagii TpoibvTog

Ta /A Handpieces €ival iaTpikég GUGKEUES piag Xpriong TTou GuvSEovTal PEow
V65 OUOTAPATOS OWAAVWONG GPSEUONS Kal Gvappo@nong o€ GUOKeur

tissus et les substances, liquides ou particules temporairement introduits sont
aspirés a laide des piéces a main l/A. Le volume éliminé par aspiration est
compensé par le liquide passé a travers les piéces & main /A pour stabiliser la
structure de I'ceil

La variante bimanuelle est composée de deux piéces & main : une pour
I'aspiration et une pour lirrigation. La variante coaxiale peut effectuer 4 la fois
I'aspiration et lirrigation via la méme piéce & main.

1. Ouvrez soigneusement I'emballage primaire et placez le contenu sur une
surface stérile.

2. Connectez le connecteur Luer male de la machine & la connexion Luer
femelle dirrigation de la piéce & main VA.

3. Connectez le connecteur Luer femelle de la machine au connecteur Luer
male d'aspiration de la piéce & main /A,

4. Assurez-vous que les connecteurs sont fermement fixés en tournant les
connecteurs de la poignée d'irrigation et d'aspiration.

Elimination

f G KaTG T SIGPKEIT TG OPBAAMIKIG XEIPOUPYIKAG
emépBaong. O 10TOG Kai of OUTIES, Ta LYpd 1| Ta owpaTdia ToU EITdyovTal

- 6 i IA. O 6ykog Trou
agaIpEiTal PE TNV AVappOGNON GVTIOTABKIZETAI aTTO TO UYPO TIoU SIEPXETaI aTT6
TiG xeipohapés VA yia va oTaBepoTron@ei n Sopr Tou pariol

H mapaMayi Bimanual amroreAeitar a6 500 xeipoAaBés: pia yia avappognon
Kai pia yia dpdeuon. H opoafovikr TapaMayr UTTOpEl va eKTEAEGEI TO0O
avappoenan 600 Kai GpBeusn péow TG idiag XeipoAapiic.

OBnyieg xpiiong

1. AVOIETE TIPOOEKTIKG TNV KUPIG TUGKEUAGTA Katl TOTIOBETAOTE TO TTEDIEXOUEVO
O ATIOOTEIPWUEVD EMQAVEID.

2. ZUVBEOTE TOV GPOEVIKG GUVBEOWO luer Tou pnyaviparog ot ouvSeon
6nAuko dpSeuong TG Xeipohapig I/A.

3. ZuvdtoTe To BNAUKO BUCHG Iuer Tou UNXAVAUATOS OTN CUVBESN APOEVIKOD
avappognTIKoU luer TG Xeipohaprig /A.

4. BeBaiwBEiTe 6TI 0 GUVBEGHOI Elval OTABEPG OTEPEWWEVO JiE i TTEPICTPOQH
TV OUVBETHWY T600 TG AdBrig GpBEUSNG 600 Kai TG AaBrig avappognong.

MidBeon

To 1GTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV UTTOPE va HOAUVBET P SUVATIKG HOAUOHGTIKES
ousieg  avBpWTVNG  TIPOEAEUONG  PETG T Xprion.  ATIoppiyTtE  To

Le dispositif médical peut étre é par des p

infectieuses d'origine humaine aprés utilisation. Jetez le dispositif médical et
lemballage aprés utilisation
matiére de déchets biologiques dangereux.

aux directives

en

Notifications au fabricant et aux autorités

Les incidents graves survenant en relation avec le dispositif doivent étre
signalés au fabricant et a 'autorité compétente dans laquelle I'utiisateur et/ou
le patient est établi.

Ne pas utliser si femballage 3 Fabricant

estendommage ud

Reservé aux professionnels
uniquement
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LOT!
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Garder au sec Ne pas re-steriliser Stérile par oxyde
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Advertencia
El uso de un dispositivo médico daftado o no esterilizado puede provocar una
infeccion o endoftalmitis en el paciente. No o use si el paquete esté dafiado o

la barrera estéril esta dafada.

Evite el contacto con componentes afilados y/o puntiagudos del dispositivo
para facilitar el uso y eliminacién seguros del dispositivo.

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

Lea y observe el respectivo sistema quirirgico operado por el usuario para
obtener instrucciones de uso
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Varning

Anvéndning av en skadad eller icke-steril medicinteknisk produkt kan leda till
en infektion eller endoftalmit hos patienten. Anvand inte om ar

& europeo

P le
causando infezioni e gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente

e la sicurezza del dispositivo,

Gli Utenti cui & rivolto sono gli operatori sanitari

Descrizione del prodotto

vai Nelietot, ja ir bojats vai sterila barjera ir bojéta

Izvairieties no saskares ar asiem un/vai asiem ierices komponentiem, lai
atvieglotu ierices droSu lietoSanu un iznicinaSanu.

lerici nedrikst lietot péc deriguma termina beigam.

Izlasiet un ievérojiet attiecigas lietotaja izmantotas Kirurgiskas sistémas
lietosanas instrukcijas

Nekad neizmantojiet medicinisko ierici atkartoti. Atkartota izmantosana vai
atkartota sterilizacija var apdraudst ierices veikispgju un drosibu, kas var
izraisit infekcijas un nopietnu kaitgjumu pacienta veselibai un drosibai
Paredzatie lietotdi ir veselibas apropes specialisti

Produkta apraksts

I/A rokas instrumenti ir vienreizéjas lietoSanas medicinas ierices, kas caur

I manipoli I/A sono dispositivi medici monouso collegati tramite un sistema di apidenosanas un  aspiraciias  caurulidu  sistému  savienotas  ar
tubi di e aun di o a vai ierici Kirurgijas laika.
vitrectomia durante un intervento di chirurgia oftalmica. | tessuti e le sostanze, Audus un Tslaicigi ievaditas vielas, Skidrumus vai dalinas aspiré, izmantojot I/A
i liquidi o le particelle introdotti vengono aspirati rokas piracijas rezultata tilpums tiek 8 z

LT
Ispéjimas

Pazeisto ar nesterilaus medicinos prietaiso naudojimas gali sukelti paciento
infekcija arba endoftalmita. Nenaudokite, jei pakuote paeista arba pazeistas
sterilus barjeras

Venkite kontakto su aStriais ir (arba) smailiais prietaiso komponentais, kad
baty lengviau naudolti ir imesti jrenginj.

Prietaiso negalima naudoti pasibaigus jo galiojimo laikui

Naudojimo instrukcijas perskaitykite ir atkreipkite demesj | atitinkama

naudotojo naudojama chirurgine sistema.
medicinos Pakartotinis

Niekada nenaudokite prietaiso.

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

pakartotinai
gali sukelti infekcijas ir rimta Zalg paciento sveikatai ir saugai

Numatyti vartotojai yra sveikatos priezitros specialistai

Prekes aprasymas

A rankenos yra vienkartiniai medicinos prietaisai, prijungti per drékinimo ir

aspiracijos vamzdeliy sistema prie fakoemulsifikacijos arba  vitrektomijos
prietaiso atliekant oftalming operacija. Audiniai ir laikinai patekusios

i manipoli I/A. Il volume rimosso dallaspirazione viene compensato dal fluido
fatto passare attraverso i manipoli /A per stabilizzare la struttura dell'occhio.

La variante Bimanuale & composta da due manipoli: uno per Iaspirazione e

uno per lirrigazione. La variante coassiale puo eseguire sia | che

ar Skidrumu, kas tiek izvadits caur I/A rokas instrumentiem, lai stabilizétu acs
struktdru.

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

llrrigazione tramite 1o stesso manipolo.

Istruzioni per 'uso

1. Aprire con
una superficie sterile.

primaria e p: il contenuto su

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 dellimpugnatura di irrigazione che di quella di aspirazione.

Disposizione

Dopo I'uso il dispositivo medico puo risultare contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana. Smaltire il dispositivo medico e
limballaggio dopo f'uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti biologici
pericolosi.

Notifiche al produttore e alle autorita

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

segnalati al produttore e allautorita competente in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

Non ulizzare se fimbalaggio
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Data di produzione

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile
singola

Attenzione

Rappresentant Identificatore unico del

dispositivo

Conformita europea

ENOR=
‘fﬂ&Eg?;‘

TR

Uyan

Hasar gormis veya steril olmayan bir tibbi cihazin kullanimasi hastada

skadad eller om den sterila barridren ar skadad

Undvik kontakt med vassa och/eller spetsiga komponenter for att underlétta
stker anvindning och kassering av enheten.

Enheten far inte anvindas efter dess utgangsdatum.

Lés och observera respektive kirurgiskt system som anvinds av anvéndaren
for instruktioner for anvandning.

Nunca reutilice el médico. La 6n o puede
comprometer el rendimiento y la seguridad del dispositivo, lo que podria

provocar infecciones y dafios graves a la salud y seguridad del paciente

Los Usuarios previstos son profesionales sanitarios

Descripcion del producto

Las piezas de mano I/A son dispositivos médicos de un solo uso conectados
mediante un sistema de tubos de irrigacion y aspiracion a un dispositivo de
facoemulsificacion o vitrectomia durante la cirugia oftalmica. Mediante piezas
de mano /A se aspiran tejidos y sustancias, liquidos o particulas introducidos
temporalmente. EI volumen eliminado por aspiracion se compensa mediante
el paso de liquido a través de las piezas de mano I/A para estabilizar la
estructura del ojo.

La variante Bimanual esta compuesta por dos piezas de mano: una para
aspiracion y otra para irrigacion. La variante coaxial puede realizar tanto
aspiracion como irrigacion 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 maquina a la conexion luer hembra
de irrigacion de la pieza de mano /A

3. Conecte el conector luer hembra de la maquina a la conexién luer macho
de aspiracion de la pieza de mano I/A.

4. Asegirese de que los conectores estén firmemente fijados girando los
conectores de las manijas de irrigacion y aspiracion

Desecho

El médico puede  estar
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 biolégicos peligrosos.

dispositivo contaminado con  sustancias

al fabri y
Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el dispositivo deben

notificarse al fabricante y a la autoridad competente en la que esté
establecido el usuario y/o paciente.

No sar o pacuete ot gll
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aldiig  den produkten. eller

omsterilisering kan &ventyra enhetens prestanda och sakerhet, vilket kan
orsaka infektioner och allvarlig skada pé patientens hélsa och sikerhet.

De avsedda anvindara &r sjukvardspersonal.

Produktbeskrivning

[ ar enheter for som &r anslutna via
ett spolnings- och aspi till en
vitrektomianordning under oftalmisk Kirurgi. Vavnad och tilfalligt inforda

smnen, vatskor eller partiklar aspireras med hjalp av I/A-

eller

veya yol agabilir. Ambalajin hasarli olmasi veya

steril bariyerin zarar gérmesi durumunda kullanmayin.

Cihazin gavenli kullanimini ve imhasini kolaylastirmak igin keskin ve/veya sivri
uglu cihaz bilesenleriyle temastan kaginin.

Cihaz son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamalidir.

Kullanim talimatlari igin kullanici tarafindan galistinilan lgili cerrahi sistemi
okuyun ve dikkate alin

Tibbi cihazi asla tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim veya yeniden

yon, cihazin ve ligini tehlikeye atabili, bu da
enfeksiyonlara neden olabilir ve hastanin sagligina ve gavenligine ciddi zarar

verebilir.
Hedef Kullanicilar saglik profesyonelleridir.

Uriin Agiklamasi

VA El Pargalan, oftalmik cerrahi sirasinda bir irigasyon ve aspirasyon boru
sistemi araciligiyla fakoemilsifikasyon veya vitrektomi cihazina baglanan tek
kullanimiik tibbi cihazlardir. Doku ve gegici olarak verilen maddeler, sivilar

Volymen som aviagsnas genom aspiration kompenseras av vatska som
passerar genom I/A-handstyckena for att stabilisera Sgats struktur.

Den bimanuella varianten &r gjord av tv handstycken: en for aspiration och
en for bevattning. Den koaxiala varianten kan utféra bade aspiration och
bevattning via samma handstycke.

Bruksanvisningar

1. Oppna férsiktigt primérférpackningen och placera innehallet pa en steril yta.

2. Anslut inens  han-luer-kontakt tll I luer-kontakt for
spolning.
3. Anslut maskinens hon-luer-kontakt till aspi I pa

I/A-handstycket.

4. Se il att kontakterna &r ordentligt fastsatta med en vridning av kontakterna
pa bade spolnings- och aspirationshandtaget.

Férfogande

Den medicinska produkten kan vara

med potentiellt
mnen av manskligt ursprung efter anvandning. Kassera den medicintekniska
produkten och férpackningen efter anvandning enligt gallande riktiinjer for
biologiskt farligt avfall

till ti och

Allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras
till tilverkaren och den behtriga myndighet dér anvéndaren och/eller patienten
& etablerad

inte om
ningen & skadad
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representant

veya 1A EI Aletleri aspire edi. gikarilan
hacim, géziin yapisini stabilize etmek igin I/A EI Pargalarindan gegirilen siviyla
telafi edili

Bimanual modeli iki el pargasindan olusur: biri aspirasyon igin, digeri irigasyon
igin
irigasyon gerceklestirebilr.

Koaksiyel varyant, ayni el aleti araciligiyla hem aspirasyon hem de

Kullamim talimati

1. Birincil ambalaji dikkatlice agin ve igindekileri steril bir yiizeye yerlestirin

2. Makinenin erkek luer konnektorini VA el aletinin irigasyon disi luer
baglantisina baglayin

3. Makinenin disi luer
baglantisina baglayin

i /A el aletinin erkek luer

4. Hem irigasyon hem de aspirasyon kolunun konnektdrlerini gevirerek
konnektérlerin sikica sabitlendiginden emin olun
imha etmek

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra potansiyel olarak bulasici insan kaynakii

maddelerle kirlenmis olabilir. Kullanimdan sonra tibbi cihazi ve ambalajini

biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili gegerli yonergelere gore atin.
Uretici ve yetkililere bildirimler

Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, Uretici firmaya ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu yetkili makama bildirilmelidir.
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Tanimiayici

Eiropas
parstavis

aden a variants var vekkt gan aspiraciu, gan
apiidenosanu, izmantojot vienu un to pasu rokturi.
lietosanas instrukcija

1. Uzmanigi atveriet priméro iepakojumu un novietojiet saturu uz sterilas
virsmas.

2. Savienojiet iekartas virisko luera savienotaju ar /A rokas instrumenta
idenosanas sievisko luera

3. Savienojiet iekartas luera savienotaju ar /A rokas uzgala aspiracijas virisko
luera savienojumu.

skystiai ar dalelés issiurbiami naudojant /A rankinius. jtaisus
Aspiracijos bidu pasalintas taris kompensuojamas skystiu, praleidziamu per
/A rankenas, siekiant stabilizuoti akies struktira.

Bimanual variantas pagamintas i$ dviejy rankiniy daliy: vienos aspiracijai ir
kitos drékinimui. Koaksialinis variantas gali atlikti ir siurbima, ir drékinima per
ta patj rankinj jrankj.

naudojimo instrukcijos

1. Atsargiai atidarykite pirming pakuote ir padékite jos turinj ant sterilaus
pavirsiaus.

2. Prijunkite masinos luerio kituka prie /A rankinio instrumento drékinimo
vidinio luer jungties.

3. Prijunkite masinos luerio jungtj prie jvesties/jvesties instrumento aspiracinés
Kistukinés luer jungties.

4. Pa vai aji ir stingri pagriezot gan 4. [sitikinkite, kad jungtys yra tvirtai pritvirtintos pasukant drékinimo ir siurbimo
idenos gan roktura 3 rankenos jungtis.

Atbrivosanas 1smetimas

Mediciniska ierice péc lietosanas var bt ar potenciali a Po medicinos  prietaisas  gali biti uZterStas ~potencialiai

cilvéka izcelsmes vielam. Atbri no i ierices un Zkred zmogaus kilmés medziagomis. Ismeskite medicinos prietaisa ir

péc lietosanas saskana ar speka esoSajam biologiski bistamo atkritumu
vadiinijam.

Pazinojumi razotajam un iestadém

Par nopietniem incidentiem saistiba ar ierici jazino razotajam un kompetentajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Nelietojiet, ja iepakojums.
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pakuote po naudojimo pagal galiojantias biologiniy pavojingy atlieky gaires.
Pranesimai gamintojui ir institucijoms

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, kuricje yra sisteiges naudotojas ir (arba) pacientas.
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Eye Care |P) Lid
the winds ofchangs. .

Plot No. 8 and 9, Karur Industrial Area,

RB. Road, Davangere-577006,

Karnataka, india.

Phone: +91- 8192-252153, +91 - 8192-252161
Email: sales@shaheyecare.com

Web : www.shaheyecare.com
Mfg. Lic. No:

Advena Lid, Tower Business Centre. 20d Fir..
Tower Street, Swatar. BKR 4013 Malta.
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