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Instructions for Use Cannula

Insertion System

The Cannula Insertion System is intended for use to establish
an entry site conduit for passing ophthalmic instruments and
fluids used to perform posterior ophthalmic

surgical procedures.

|REF| Gauge
5700GEN / 5700GST 23GA
S5600GEN / 5600GST 25GA
5500GEN / 5500GST 27GA

Instructions for Use
. Tixate the conjunctiva in place during the insertion procedure.
. Insert the cannula inserter into the sclera.
. Remove the bladc and fix the cannula on the eye.
. Retract the blade.
Connect the infusion tubing into the valve and switch irrigation on,
. Repeat step. 1 to 4 for the required number of ports.
. Remove the cannulas when surgery is complete.

INDICATION
The Cannula Insertion System is indicated for use in most vitreoretinal
surgica! procedures which utilize a pars plana entry site.

CONTRAINDICATION
Do not use in the presence of poorly adhesive intraocular tumors such
ag retinoblastomas.
Alternative methods should be considered in case of: severe scleral
thinning; wounds from recent ocular surgery; pediatric anatorny.

A WARNING
* Risk of cross-contamination if product is reused.
* Do not use if blade is damaged.
* Do not actuate cutting instrument while passing through the valve.
* Ensure proper placement of trocar cannulas to prevent
sub-retinal infusion.
* Leaking sclerotomy may lead to post-operative hypotony.
» This device is for short-term use during surgical procedures. Do not
use for more than 24 hours.

& CAUTION
Federal (USAY law restricts this device to use or sale by or on order of
a physician,
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INTENDED USERS
The Cannula Insertion System is intended to be used by
healthcare professionals.

O Rx Only
[HQ& @ R-FMD]

“ Manufacturer EN SO 5.1.1
2 HOYA Surgical Optics Gmbh 15223-1 -
10 De-Saint-Exupéry Strasse Authorized
i 60549 Frankfurt Representative in the f;zls;ol 5.1.2
Germany European Community
EMERGO EUROPE C:ﬂ] Date of Manufacture EN 150 513
EC REP Westervoortsedijk 60 15223-1
6827 AT Arnhem 2197 E Use-by date EN 15O 514
The Netherlands Y 15223-1 o
TARGET GROUP Batch code i | sas
Because of the wide variety of potential indications, the EN1SO
patient population is limited only by the physician judgement Catalogue number 152231 5.1.6
of suitability for surgery. Populations with known limitations EN 150
on cannula usage include infants (particularly less than four Importer 5.1.8
A . . 15223-1
years of age) and highly myopic patients.
- Sterilized using EN ISO
CLINICAL BENEFIT ctnylone oriae v | 523
The Cannula insertion System reduces surgical time, reduces . ENISO
post-surgical discomfort and reduces surgically- @ Do not re-sterilize 15223-1 5.2.6
induced astigmatism. @ Do not use if package ENISO 528
LIMITATION iSsin.gle ster:le 1:|\ZIZI:61 ~
Only use with instruments that are compatible in size. O barrier system 152231 5.2.11
N Single sterile barrier
If any MID Labs products are received in a PN | system with ENISO 5.2.14
defective condition, your distributor or MID Labs is et protective 152231
. . " packaging outside
to be notified immediately. EN1SO
IMedicaI Instrument Development ® Do not re-use 15223-1 5.4.2
Laboratories, Inc. T . ENISO
557 McCormick Street, Caution 15223-1 544
San Leandro, CA 94577 U.S.A. MD Medical Device 155";501 5.7.7
Phone: 1-800-929-5227 (inside U.S. only) . EN ISO
Phone: 510-357-3952 [AbfR) | Transiation 152231 | 578
Fax: 510-357-1582 [:m Consult instructions ENISO 5.4.3
Email: info@midiabs.com for use 15223-1 s
Caution: Federal (U.S.)
Each MID Labs product is identified by a lot Law Restricts this §801.109
number. Refer to this number when discussing Rx Only | devicetosale byoron| 21CFR801 (b)(.1)
the product with your MID Labs representative. the order of
Any serious incident that has occurred in relation a physician.
to this device should be reported to MID Labs and . Council
Ei Conf 14 N N
the competent authority of the Member State in c E _l&o&e;; OnFOrMIYY | Directive | ANNEX Xt
which the user and/or patient is established. 93/42/€EC

Gebrauchsanweisung fiir
Kandiileneinfiihrungssystem

Das Kaniileneinfithrungssystem dient der Verwendung zum Herstellen

cines Zugangskanals zum Einfiihren von ophthalmischen Instrumenten ‘ ENISO
e 1 . . . N Hersteller 5.1.1
und Flissigkeiten, die verwendet werden, um chirurgische Verfahren im HOYA Surgical Optics GmbH 15223-1
hinteren Augenbereich auszufihren. De-Saint-Exupéry-Strate 10 Autorisierter Vertrete EN 1SO
e¢ § per| | in der europdischen 5.1.2
|REF| Kaliber 80549 Frankfurt . 152231
Deutschland EN1SO
5700GEN / 5700GST 23GA EMERGO EUROPE ﬂ Herstellungsdatum 152231 5.1.3
Westervoortsedijk 60 F -
5600GEN / 5600GST 25GA EC § REP | 6527 AT Amhem 0107 | b1 | verwendbarbis kv 5.1.4
5500GEN / 5500GST 27GA Die Niederlands NSO
T Eox ti | 5.1.5
Gebrauchsanweisung Aaorand dor arof VZIIEJTGI}IiP?Ek N i 152231
oo ) e . ufgrund der grofien Vielzahl méglicher Indikationen ist die R EN ISO
1. Die Bmdfhaut.vo} dem Elr!fuhren ﬁxfere_n. Patientenpopulation nur durch das Urteil des Chirurgen die Artikelnummer 152231 5.1.6
2. Den Kaniileneinfiihrer in dic Sklera einfiihren. o NG . N . p
3 8 . 8 N . Eignung fiir die Operation betreffend eingeschrankt. Zu den
. Dl? Klmgc“cntf‘cmcn und die Kaniile am Auge befestigen. Patientengruppen, bei denen Einschrinkungen hinsichtlich der Importeur EN 1SO 5.1.8
4. Klinge zufuckm‘e}‘]en.‘ . X . . - Verwendung von Kaniilen bekannt sind, gehoren Kleinkinder 15223-1
5. Den Infusic am Ventil anschliefen und die Spiilung aktivieren, (insbesondere unter vier Jahren) und stark kurzsichtige Patienten. Mit Ethylenoxid EN I1SO
6. Schritt 1 bis 4 fiir die erforderliche Anzah! der Ports wiederholen. @@ sterilisiert 15223-1 523
7. Kaniilen nach Abschluss der Operation entfernen. KLINISCHER NUTZEN Nicht erneut ENISO
Das Kaniileneinfilhrungssystem verringert die Dauer der Operation, @ sterilisieren . 5.2.6
INDIKATION mindert postoperative Beschwerden und verringert den durch den Bel beschadigter 152231
Das Kaniileneinfihrungssystem ist fiir den Finsatz bet den meisten Eingriff verursachten Astigmatismus. @ Verpackung gicht ENISO 52.8
vitreoretinalen chirurgischen Eingriffen indiziert, bei denen ein Zugang N 15223-1 o
iiber dic Pars plana crfolgt. EINSCHRANKUNG szrwenden
L. . Nur mit in der Grofle kompatiblem Instrumenten verwenden. O Emf?ches. EN IS0 5.2.11
Kontraindikationen R Sterilbarrieresystem | 15223-1
Das Produkt nicht bei intraokularen Tumoren mit geringer Adhésion Falls Sie Produkte von MID Labs in defektem seneg :mf.alihes_ e
verwenden, wie beispielsweise Retinoblastomen. Zustand erhalten, benachrichtigen Sie bitte Q n:ietr;ura;;:::esvstem 15';;5301 5.2.14
In folgenden I'dllen sollten alternative Methoden in Betracht gezogen umgehend lhren Hindler oder MID Labs. bk Schutzvernackun, :
werden: starke Skleraverdiinnung; Wunden infolge einer kiirzlich Medical Inst ¢ Devel " ich B €
durchgefiihrten Augenoperation; pidiatrische Anatomie. nstrument Developmen ® Nicht EN IS0 5.4.2
Laboratories, Inc. wiederverwenden 15223-1
AWARNUNG 557 McCormick Street, A Vorsicht EN1SO 5.4.4
* [s besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, wenn das Produkt San Leandro, CA 94577 U.S.A 152231
wiederverwendet wird. ' I Medizinprodukt ENISO 5.7.7
* Bei beschidigter Klinge nicht verwenden. Telefon: 1-800-929-5227 (nur innerhalb der USA) 15223-1 .
* Schneideinstrument nicht beim Ventildurchgang betatigen. Telefon: 510-357-3952 1 @ Ubersetzung EN ISO 57.8
* Korrekte Platzierung der Trokarkaniilen sicherstellen, um eine Infusion Fax: 510-357-1582 ] 15223-1 T
unter die Retina zu vermeiden. E-Mail: info@midlabs.com Em Gebrauchsanweisung ENISO 5.4.3
* lin Auslaufen der Sklerotomie kann zu Unterdruck nach der Operation fiihren, ) L beachten 15223-1 s
* Dieses Gerdt ist fiir den kurzzeitigen Gebrauch wiahrend chirurgischer Jed‘?s Produkt von MID Labs ist mit einer Vorsicht:
Eingriffle vorgesehen. Nicht linger als 24 Stunden verwenden. Fertigungslosnummer markiert. Diese Nummer Bundesgesetz (USA)
- verwenden, wenn Sie mit einem Vertreter von erlaubt die
A VORSICHT MID Labs {iber das Produkt sprechen. Rx Onty | Verwendung oder 21crR801 | 9801109
Laut Bundesgesetz. (USA) darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder Jeder schwerwiegende Vorfall, der im den Verkauf dieses (b)(1)
auf dessen Anweisung hin verwendet oder an diesen verkauft werden. Zusammenhang mit diesem Gerat aufgetreten ist gertats :urdu;cdh/an
o = ! rzte oder auf deren
VORGESEHENE ANWENDER ;Io'{lt? “(Ai“t)al_tabs png derdzus/t\andxgen Behorde des Anweisung hin.
Das Kaniileneinfiihrungssystem ist fiir dic Verwendung durch PI gleasiaates, In dem der nwender und/oder Europdische Ratsrichtlinie;
medizinisches Fachpersonal vorgesshen. atient niedergelassen ist, gemeldet werden. C E Konformitit - CE- ANHANG XII
Zeichen 93/42/EWG
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Instrucciones para usar el sistema de
insercién de canula

El sistema de insercion de canula tiene por objetivo crear un '-l';' n :
cothlglo en el 51t}0 de acceso para pasar los instrumentos ) A Fabricante EN1SO 15223-1]  5.1.1
oftalmicos y los liquidos que se usan para realizar HOYA Surgical Optics GmbH Represantants
imi s quirirei Almi ; 10 De-Saint-Exupéry Strasse -
procedimientos quirirgicos oftilmicos del segmento posterior. 60540 Feankfurt pery autorizado en la EN1SO 152231] 512
[nEF' Calibre é.l\fé?z%rgagumpg dl Comunidad Europea
Fecha de fabricacion | EN [SO 15223-1| 5.1.3
5700GEN/5700GST 23GA EC I pEp | Wesroonsedik 6o ]
i 6827 AT Arnh ] Fecha de caducid - 1.
S600GEN/5600GST | 25GA : Paises Bajos owr | g il it Bl
y o] Cddigo de lote EN 1SO 15223-1 5.1.5
5500GEN/5500GST | 27GA GRUPO OBJETIVO — ,
Instrucciones de uso Da§a la amplia variedad de posibles indicaciones, la poblacién de REF dmero de catélogo | EN 15O 15223-1 516
1. Fije la conjuntiva durante el procedimiento de insercion. 5?Z";;:?fu?;i,g"f:ﬁ;;cg’:;?;: gggacc?tt):;: ::rln :?;?;Z;;iiecm Importador EN1SO 15223-1 5.1.8
2. Inserte el insertador de canula en la esclerdtica. f " . -
o " N ! " 5 g conocidas para el uso de canulas se incluye a los lactantes pre
2. R811r§ la CUChllli} v fije la canula cn el ojo. (particularmente aquellos con menos de cuatro afios de edad) y a E’st.erlluado'con EN1SO 15223-1f 5.2.3
4. Retraiga la cuchilla. pacientes con miopia grave. 6xido de etileno o
5. Conecte ¢l tubo de infusion a la vélvula y active la irrigacion. : @ Novolvera
6. Repita los pasos 1 a 4 segtin la cantidad requerida de puertos. B . .BEN]?FICIO CLI.NICO o esterilizar ENISO15223y 526
7. Quite las canulas una vez que haya finalizado la cirugia. sistema de nsereion Qe canula re@ucc “fl tiempo d? la cirugla, No usar el producto
. L las molestias posquiriirgicas y el astigmatismo inducido quirirgicamente @ si el empaque EN ISO 15223-1 5.2.8
. _ INDICACION LIMITACIONES estd dakado -
El uso del sistema de Insercion de cdnula estd indicado para la mayoria g producto se debe usar inicamente con instrumentos que sean de Sistema de barrera
de los procedimientos quirirgicos vitreorretinianos que utilizan un sitio  tamafio compatible. estéril tnico ENISO 152231 5.2.11
de acceso por la parte plana del cuerpo ciliar. Sistema de barrera
CONTRAINDICACIONES Si algtin producto de MID Labs se recibe con estéril dnico ENISO 15223-1] 5.2.14
No lo use si hay presencia de tumores intraoculares de escasa defectos, su distribuidor o MID Labs deben recibir con empague -
adherencia, como los retinoblastomas. notificacién inmediat protector externo
Sc deben considerar métodos alternativos en caso de adelgazamiento . a8 No reutilizar EN IS
escleral grave, heridas de una cirugia ocular reciente y anatomia propia Medical instrument Development este producto 0152231) 542
de un paciente pediétrico. Laboram"’es:_’"c- Precaucién ENISO 15223-1) 5.4.4
A ADVERTENCIA 557 McCormick Street, - — —
* Riesgo de contaminacién cruzada si el producto se reutiliza. San Leandro, CA 94577 U.S.A. Dispositivo médico | EN1S0 152231 577
* No uti[_ice el Producto si la cuchilla gstei dafiada. Teléfono: 1-800-929-5227 @-) Traduccion EN ISO 15223-1 5.7.8
* No active el instrumento de cortc mientras atraviesa la valvula. (s6lo dentro de los EE. UU.)
* Asegirese de que las canulas con trocar queden correctamente Teléfono: 510-357-3952 I:E Fonsulte_lr las EN IS0 15223-1] 5.4.3
colocadas para evitar que la infusion ingrese al espacio subretiniano. Fax: 510-357-1582 rstrucc!v?nes dle uso
* La presencia de fugas después de la esclerotomia puede causar " PRV i recaucion: La ley
hipolonia posquiriegica, Correo electrénico: /nfo@mldlab.s.cm.'n federal (EE. UU.)
* Iiste dispositive sc debe usar por tiempo limitado durante fos Cada, producto de MID Labs es identificado por Rx Only restringe Ia'v.enta de 21crra0y | 8801109
procedimientos quirirgicos; no lo use por mas de 24 horas. un numero de lote. Haga referencia a este este dispositivo a b))
A , numero al tratar asuntos relacionados con el médicos o por
‘ PRECAUCION producto con su representante de MID Labs. | prescripcién médica.
La ley federal (EE. UU.) establece restricciones para el uso o la venta Cualquier incidente grave que haya ocurrido en Conformidad Directiva
de este dispositivo a médicos o por prescripeién médica. relacion con este dispositivo debe comunicarse a c E europea - Marca CE del Consejo | ANEXO Xt
USUARIOS PREVISTOS MID Labs y a 2 autoridad correspondiante del BYa/EEC
Ll sistema de insercion de cdnula esta disefiado para ser usado por " ient el cual resida el usuario
profesionales de atenciéon médica. - y/o paciente. e ———
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Mode d'emploi du systéme d'insertion

de canule

Le systéme d'insertion de canules est destiné a établir un
conduit d'entrée pour le passage d'instruments ophtalmiques et
de liquides utilisés pour effectuer des interventions
chirurgicales ophtalmiques postérieures.

|REF] Calibre
S700GEN / 5700GST 23GA
S600GEN / 5600GST | 25GA
5500GEN / 5500GST 27GA

Mode d'emploi

. FFixer la conjonctive en place pendant la procédure d'insertion.

. Insérer l'introducteur de canule dans la sclérotique.

. Retirer la lame et fixer la canule sur l'eil.

. Rétracter la lame,

Raccorder la tubulure de perfusion dans la valve et mettre l'irrigation
en marche.

. Répéter 'étape. Répéter les étapes 14 4 pour le nombre de ports requis.
. Retirer les canules une fois l'intervention terminée.

INDICATION
Le systéme d'insertion de canule est indiqué pour la plupart des
interventions chirurgicales vitréo-rétiniennes utilisant un site d'accés par
la pars plana.

SRS

o

CONTRE-INDICATION
Ne pas utiliser en présence de tumeurs intraoculaires peu adhérentes,
telles que les rétinoblastomes.
11 convient d'envisager d'autres méthodes dans les cas suivants :
amincissement sévére de la sclére ; 1ésions résultant d'une chirurgie
oculaire récente ; anatomie pédiatrique.

& AVERTISSEMENT

* Risque de contamination croisée si lc produit est réutilisé.

* Ne pas utiliser si {a lame est endommagée.

* Ne pas actionner l'instrument de coupe lors du passage de la valve.

* Veiller a ce que les canules de trocart soient correctement placées afin
d'éviter toute perfusion seus-rétiniennc.

» Une fuite de la sclérotomie peut entrainer une hypotonie postopératotre.

* Ce dispositif est destiné 4 une utilisation de courte durée lors d'interventions
chirurgicales. Ne pas utiliser pendant plus de 24 heures.

A MISE EN GARDE

La législation fédérale des Titats-Unis limitc I'utilisation ou la vente de
ce dispositif 4 un médecin ou sur prescription médicale.

UTILISATEURS CIBLES
Le systéme d'insertion de canules cst destiné a étre utilisé par des
professionnels de la santé.

O Frenigg] on
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Fabricant 5.1.1
5, HOYA Surgical Optics GmbH u 15223-1
10 De-Saint-Exupéry Strasse Repré ant EN 1SO
| 60549 Francfort EC § rer dans la Communauté 152231 5.1.2
Allemagne européenne "
EMERGOQ EUROPE
Westervoortsedijk 60 ﬂ Date de fabrication EN IS? 513
6827 AT Amh: c 15223-1
cm
REP Pays-Bas E (33100 8 Date limite d‘utilisation 15:;;53(-)1 5.1.4
= EN1SO
Code du lot 5.1.5
GROUPL CIBLE 1:;?:61
En raison de la grande diversité d'indications p ieltes, la p ion de - Numéro du catal
patients n'est limitéc que par I'appréciation du médecin quant & m mero du catalogue 15223-1 516
Tl'opportunité d'une intervention chirurgicale. Les populations pour EN ISO
lesquelles l'utitisation de la canule présente des contre-indications connues Importateur 15223.1 5.1.8
comprennent les nourrissons (en particulier ceux qui sont 4gés de moins "
de quatre ans) et les patients souffrant de myopie sévére. - Stérilisé a 'oxyde ENISO
AVANTAGE CLINIQUE déthylene 152231 523
Le systéme dinsertion de canule permet de réduire la durée de @ - £N ISO
lintervention, d'atténuer la géne postopératoire et de limiter 'astigmatisme Ne pas restériliser 15223-1 526
dlorigine chirurgicale. Ne pas utiliser si EN ISO
LIMITATION @ | remsiage s 52231 | 5B
Nutiliser que des instruments dont la taille est compatible.
Systéme de barriére ENISO
stérile unique 15223-1 52.11
Si un produit MID Labs est regu dans un état - Systéme a barriere
- - N o Y stérile unique avec EN1SO
défectueux, il convient d'en informer Yr? | emballage protecteur 152231 5.2.14
immédiatement votre distributeur ou MID Labs. i extérieur
Medical Instrument Development ® Ne pas réutiliser EN ISO 542
Laboratories, Inc. 15223-1
557 McCormick Street, A Mise en garde 1?2‘;53?1 5.4.4
San Leandro, CA 94577, Etats-Unis. EN 1SO
MD Dispositif médical 152231 5.7.7
Téléphone : 1-800-929-5227 (depuis les N 150
Etats-Unis) @-}@ Traduction 152231 5.7.8
Téléphone : 510-357-3952 Consulter le mode ENISO
Fax : 510-357-1582 [Iﬂ demploi 152231 5.4.3
Courriel : info@midiabs.com Mise en garde L3
. N o législation fédérale d
Chaque produit MID Labs est identifié¢ par un E'tga':s_au';: "mii:’ @ des
numéro de lot. Mentionner ce numéro dans les Rx Only | ['utilisation oulavente | 21CFR 801 §801.109
échanges avec votre représentant MID Labs. de ce dispositif 3 un (b){1)
Tout incident grave fié a ce dispositif doit &tre médecin ou sur
signalé a MID Labs et & 'autorité compétente de prescription médicale.
IEt_at memb're d{_elns lequel l'utilisateur et/ou le Conformité européenne Directive ANNEXE
patient est établi. ~ Marque CE 93/42/CEE Xil
du Conseil
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Istruzioni per I'uso del sistema di
inserimento della cannula

11 sistema di inserimento della cannula & destinato a stabilire un condotto

al sito di ingresso per il passaggio di strumenti oftalmici ¢ fluidi utilizzati

per eseguire procedure chirurgiche oftalmiche posteriori.

IREF| Calibro
5700GEN /5700GST | 23 GA
5600GEN / 5600GST | 25 GA
5500GEN/5500GST | 27 GA

Istruzioni per I'uso
. Fissare la congiuntiva in posizione durante la procedura
di iserimento.
Inserire I'inseritore della cannula nella sclera.
Rimuovere la lama ¢ fissare la cannula sull'occhio.
Ritirare la lama.
Collegare il tubo di infusione alla valvola ¢ attivare l'irrigazione.
Ripetere 1 passi da 1 a 4 per il numero di porte richicsto.
Rimuovere le cannule al termine dell'intervento.

INDICAZIONI
[1 sistema di inserimento della cannula ¢ indicato per I'uso nella
maggior parte delle procedure chirurgiche vitreoretiniche che utilizzano
un sito di ingresso pars plana.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare in presenza di tumori intraoculari scarsamente adesivi
come i retinoblastomi.
E opportuno prendere in considerazione metodi alternativi nei seguenti
casi: grave assottigliamento della sclera; lesioni dovute a un recente
intervento chirurgico oculare; anatomia pediatrica.

& AVVERTENZA

» Rischio di contaminazione incrociata se il prodotto viene riutilizzato.

+ Non utilizzare se la lama ¢ danneggiata,

* Non azionare lo strumento di taglio durante il passaggio attraverso
la valvola.

« Assicurare il corretio posizionamento delle cannule trocar per evitare
Iinfusione sottoretinica.

* La fuoriuscita dalla sclerotomia puo provocare ipotonia
post-operatoria.

* Questo dispositivo ¢ per uso a breve termine durante le procedure
chirurgiche. Non utilizzare per piu di 24 ore.

A ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano l'uso e la vendita di questo
dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

UTENTI PREVISTI

11 sistema di inserimento della cannula ¢ destinato all'uso da parte di
operatori sanitari.

N s W

[HQR&@R-RMD]

‘ Produttore 155’;2?1 5.1.1
HOYA Surgical Optics GmbH Rappresentante
10 De-Saint-Exupéry Strasse - : ENISO
60549 Francoforte  ic {ner] Jutorizzato per la 15223-1 5.1.2
Germania omunita Europea TS
EMERGO EUROPE 3 @/i—] Data di produzione 152231 5.1.3
EC REP Westervoortsedijk 60 197 EN SO
6827 AT Arnhem ! § E Data di scadenza 152231 5.1.4
Paesi Bassi EN IS(;
GRUPPO TARGET [EG¥] | Codice lotto 52231 | 58
Data l'ampia varieta di indicazioni potenziali, la popolazione - . ENISO
di pazienti ¢ limitata solo dal giudizio del medico sull'idoneitd E Numero di catalogo 15223-1 516
all'intervento. Le popolazioni con limitazioni note sull'uso EN ISO
della cannula includono i neonati (in particolare quelli di eta importatore 15223-1 518
inferiore ai quattro anni) e i pazienti altamente miopi. Sterilizzato con ossido ENTSO
BENEFICIO CLINICO STERLEFO| o etiene 231 | 523
1L sistema di inserimento della cannula riduce i tempi @ Non risterilizzare EN ISO 5.2.6
chirurgici, il disagio post-operatorio e l'astigmatismo indotto 15223-1
chirurgicamente. @ Nmnf ut_ilizzare sela EN ISO
LIMITAZIONE ity 152231 | 28
Utilizzare solo con strumenti di dimensiont compatibili. O Sistema a singola EN150
barriera sterile 152239 | 52U
Informare immediatamente il distributore o N Sistema a singola
MID Labs se si riceve un qualsiasi prodotto ¢y | barierasterile con EN1SO 5.2.14
MID Labs difettoso. Sersmt? ;n[';.t;asltlgn;:gotettlvo 15223-1
Medical Instrument Development EN1SO
Laboratories, Inc. ® Non riutilizzare 15223-1 542
557 McCormick Street, @ . ENISO
Attenzione 4.
San Leandro, CA 94577 U.S.A. 15223-1 544
Skt (i MD] | Dispositivo medico EN 150 5.2.7
Telefono: 1-800-929-5227 (solo negli Stati Unitj) P 15223-1 -
Telefono: 510-357-3952 . ENISO
Fax: 510-357-1582 @-}@ Traduzione 152231 5.7.8
E-mail: info@midlabs.com [ﬁ] Consultare le EN IS0
. istruzioni per l'uso 15223-1 543
Ogni prodotto MID Labs & identificato da un Attenzione: La legge
numero di lotto. Fare riferimento a questo numero federale (USA)
quando si discute del prodotto con il consente la vendita di §801.109
rappresentante MID Labs. Rx Onty questo dispositivo 21CFRBO1 {b)(1)
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione soltanto a medici o su
a questo dispositivo deve essere segnalato a MID prescrizione medica.
Labs e all'autorita competente dello Stato s Direttiva del
y P . " Conf t: - -
membro in cui risiede l'utente e/o il paziente, c € Mar;?:k: europea Consiglio ALL!;([;IA 0
93/42/CEE

Gebruiksaanwijzing voor het canule-
inbrengsysteem

Het canule-inbrengsysteem is bedoeld voor gebruik om een
ingang te creéren voor het doorvoeren van oogheelkundige Fabrikant f;;gol 511
1nst{umenten enhvltl)lilslg_ffen (}i}{e wo?de}]n gebnué(t om HOYA Surgical Optics Gmbh Bevoesd ‘
posterteure oogheelkundige chirurgische procedures uit 10 De-Saint-Exupéry Strasse ‘;Z:Es:":l::rdlger in 1E5l‘;;§0 512
fe voeren. 60549 Frankfurt Gemeansehap N
Duitsland
Productiedatum 5.1.3
IREFI Maat ﬂ EN ISO
' pep | EvERcOEUROPE 15223-1
5700GEN / 5700GST 23GA : Westervoortsedijk 60 G1or E Houdbaarheidsdatum EN 1SO 5.1.4
’ 6827 AT Arnhem 152231 i
5600GEN / 5600GST 25GA
Nedetland Batchcode 1E5N 1so 5.15
5500GEN / 5500GST | 27GA DOELGROEP Rer] o223
Gebruiksinstructies Vapwcge de grote verscheidenheid aan mogelijke indicaties wordt de BEF Catalogusnummer 15223-1 516
1. Fixeer het bindvlies op zijn plaats tijdens de inbrengprocedure. patiéntenpopulatie alleen beperkt door het oordeel van de arts over of eer EN SO
2. Steek de canle-inbrenger in de sclera. patiént deze ingreep kan ondergaan. Patiéntengroepen met bekende Importeur 152231 518
3. Verwijder het mesje en bevestig de canule op het oog. beperkingen voor het gebruik van canules zijn onder meer zuvigelingen Gaster v
- ier 3 5 teriliseerd EN 1SO
4. Tre}( het‘mesje terug, (met name jonger dan vier jaar) en patiénten met hoge myopie. STERIi an ethyle;:‘:;;ewa e 523
5. Sluit de infuusslang aan op het ventiel en schakel de irrigatie in. KLINISCHE VOORDELEN @ Niet opnieuw ENISO
6. Hcrha“al stappen 1 tot en met 4 voor het vereiste aantal ingangen. Het canule-inbrengsysteem verkort de operatieduur; vermindert post- steriliseren 15223-1 526
7. Verwijder de canules als de operatie is afgerond operatief ongemak en vermindert chirurgisch geinduceerd astigmatisme. @ Niet B::If“ike" indien EN 150
£
INDICATIE BEPERKING beschadigd 152234 528
Het canule-inbrengsysteem is geindiceerd voor gebruik bij de meeste Ultstuitend gebruiken met instrumenten die qua formaat compatibel zijn. O Enkel steriel ENISO 5211
vitreorctinale chirurgische ingrepen waarbij een toegang via de pars - barridresysteem 15223-1 -
plana wordt gebruikt. - E"ke""’“dig steriel
} . . 3 9 arrigresysteem met ENISO
CONTRA-INDICATIE Als MID Labs-producten in een defecte staat Q beschermende 152231 52.14
Niet gebruiken in aanwezigheid van slecht hechtende intraoculaire worden ontvangen, neem dan onmiddellijk buitenverpaking NS0
tumoren, zoals reu_noblastomen. _ ) contact op met uw distributeur of MiD Labs. ® Niet hergebruiken 152231 5.4.2
Overweeg alternaticve methoden in de volgende gevallen: emstige Medical Inst ¢ Devel
verdunning van de sclera; wonden ten gevolge van recente eaica n,s rument Development ZB Let op EN 15O 5.4.4
oogchirurgie; pediatrische anatomie. Laboratories, Inc. 152231
A WAARSCIIUWING 557 McCormick Street, MD Medisch hufpmiddel 155';;3?1 57.7
. . - . . San Leandro, CA 94577 VS & EN 1SO
* Bij hergebruik van het product bestaat het risico op kruisbesmetting. @-) Vertaling 15223 1 5.7.8
. Nlel. gebrulke? 1‘nd1en het mgsje ,i.s beschadigd. Telefoonnummer: 1-800-929-5227 (alleen VS} Zie de EN ISE)
* Bedicn het snij-instrument niet tijdens het passeren van het ventiel. Telefoonnummer: 510-357-3952 Em gebruiksaanwijzing 15223-1 54.3
* Zorg voor een correcte plaatsing van de trocarcanules om subretinale Fax: 510-357-1582 Let op: Volgens de
1£1fusxe te voorkomen, ) ) E-mail: info@midlabs.com {Amerikaanse)
* Ben lekkende sclerotomie kan leiden tot postoperatieve hypotonie, wetgeving is verkoop
* Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor kortdurend gebruik tijdens Elk MID Labs-product wordt geidentificeerd via Rx Only | van dit hulpmidde) 21CFR801 | §802.109 (b)(1)
chirurgische ingrepen. Niet langer dan 24 uur gebruiken. een lotnummer. Verwijs naar dit nummer als u :::’:j::::;g:‘g;fi‘::"
A LET OP het product bespreekt met uw vertegenwoordiger van een arts,
Vol a . L . . van N_IID‘La!)S. : Conformiteit met Richtlijn van
‘olgens de (Amcrikaanse) wetgeving is verkoop van dit hulpmiddel Ernstige incidenten die zich met betrekking tot c E Europese normen - CE-|  de raad BILAGE XII
uitsluitend tocgestaan door of op bestelling van een arts. het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten door markering 93/42/EEC
BEOOGDE GEBRUIKERS de gebruiker worden gemeld bij MID Labs en de
Het canule-inbrengsysteem is bedoeld voor gebruik door bevoggde autoriteit__\_/aq de "dSta_at waar de
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.
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Instrukcja obstugi systemu
Ja OLSILOI SY* O lsTERILEJEO] ™0y
wprowadzania kaniuli
System wprowadzania kaniuli jest przeznaczony do utworzenia kanatn w [E] @ -)@
! miejscu wprowadzenia, ktory stuzy do wprowadzania instrumentow ‘ Producent EN ISO 511 E
I okulistycznych i ptynéw uzywanych podczas zabiegéw chirurgicznych w =, HOYA Surgical Optics GmbH 15223-1 o ]
. tylnej czgéci gatki ocznej. 10 De-Saint-Exupéry Strasse Autoryzowany -
I N | 60549 Frankfurt przedstawiciel we ENISO 512 1
; [nEF| Rozmiar Niemcy Wspélnocie 152231 -1 i
. 5700GEN /5700GST | 23GA EMERGO EUROPE ] EN1SO ;
! SG00GEN / 5600GST 25GA EC REP Westervoortsedijk 60 € Data produkji 152231 5.1.3 1
N 6827 AT Arnhem Grar - .
} i . . ENISO 1
5500GEN /5500GST | 27GA GRUPH"I‘;‘“SCELOWAC Q| reminwanosa 152231 | 514
<
T2 wivtkowani AD ) - ENISO
Instrukq_d "’yt qwa 2 . Ze wzgledu na réznorodno$é potencjalnych wskazan, populacja Kod partii 15223-1 515
1. Podczas procedury wprowadzania nalezy unieruchomié spojowke. AN . N L
2. Wprowadzi¢ element do wprowadzania kaniuli do twardéwki. pacjentow jest C?granlgzona]e@yme przez ocen?lekarz? Numer katalogowy ENISO 5.1.6
3‘ Zdiac oslr;e { zamocowaé kaniule w oku. dotyczaca kwalifikacji do zabiegu. Do populacji, w ktérych 15223-1 -
A‘ Slc{;wac’ o‘stwé ¢ i wyst¢puja ograniczenia w stosowaniu kaniuli, zaliczaja si¢ mate EN ISO
5 Podtaczyé pry‘e»vvéd infuzyjny do zawort i wlaczyé irygacie. dzieci (szczegolnie ponizej czwartego roku zycia) i pacjenci z Importer 152231 5.1.8
. OSRAOT . A : duzg krétkowzrocznoscia, -
6. Powtarza¢ czynnosdci 1 1 4 dla wymaganej liczby portéw, % Wyjatowiono tienkiem ENISO
7. Usuna¢ kaniule po zakoficzenin operacji. KORZYSCI KLINICZNE etylenu 15223-1 5.2.3
System wprowadzania kaniuli skraca czas zabiegu, zmniejsza Nie sterylizowaé EN ISO
. WS_](AZANIE . dyskomfort po zabiegu i redukuje astygmatyzm wywolany @ ponownie 15223-1 528
System wprowadzania kaniuli jest wskazany do stosowania w sabiegiem chirurgicznym. Nie uiywac jedi
przypadku wigkszosci chirurgicznych zabiegdw witreoretinalnych, ableg glezaym. @ e ll:zym:‘i;j‘es . ENISO 52.8
podczas ktorych jako miejsce wprowadzenia wykorzystuje si¢ plaska OGRANICZENIE opakowanie jes| 15223-1 e
czedé ciata s7klistego. Uzywaé tylko z instrumentami o zgodnych rozmiarach. System pojedyncze] ENISO
PRZECIWWSKAZANIE C D bariery steryinej 15223-1 5.2.11
Nie stosowaé w przypadku stabo przylegajacych guzéw Jesli ktorykolwiek produkt firmy MID Labs zostanie N System pojedynczej
wewnatrzgatkowych, takich jak siatkowezak. odebrany w stanie wadliwym, nalezy natychmiast & % bariery stetyinej z ENISO
atrzgatkowych, j k ) ) £y ! 5214
W przypadku: znacznego $cieficzenia twardowki, ran po niedawnych powiadomi¢ o tym dystrybutora lub firme MID Labs. ol opakowaniem 152231
zabiegach chirurgicznych w obrebie oka oraz u dzieci nalezy rozwazy¢ Medical Instrument Development ochronnym na zewnatrz NSO
zastosowanie metod alternatywnych. Laboratories, Inc. ® Nie utywaé ponownie 152231 5.4.2
A OSTRZEZENIE 557 McCormick Street, EN1SO
* Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego w przypadku ponownege uzycia San Leandro, CA 94577 US.A. A Przestroga 15223-1 54.4
produktu, . EN ISO
* Nie uzywat, jesli ostrze jest uszkodzone. Tel.: 1-800-929-5227 (tylko na terenie USA} [@ Wyrob medyczny 152231 5.2.7
* Nie uruchamia¢ narzedzia tngcego podczas przeprowadzania przez zawér. Tel.: 510-357-3952 r ) ENISO
* Nalezy zadbaé o prawidlowe umiejscowienie kaniuli trokarowych, aby Faks;_5?0'357'1582 @" Tlumaczenie 152231 5.7.8
zapobiec wlewowi podsiatkowkowemi E-mail: info@midlabs.com Zapomnatsigz EN 1SO
* Przeciekanie sklerotomii moze spowodowaé hipotonig pooperacyjna. . o Uﬂ instrukeja uzywania 15223-1 5.4.3
* Wyrob jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania w trakcie zabiegow Kazdy produkt f"'f_"y MID Labs jest |denty'ﬁ_kowany Przestroga: 2godnie 2
chirurgicznych. Nie stosowaé diuzej niz 24 godziny. przez numer partii. Tego numeru nalezy uzyc podczas gf d 8 I
omawiania produktu z przedstawicielem firmy prawem fecerainym
A PRZESTROGA MID Labs. R Onty | (oA ten wyrdbmoie | 5y crrgor | S301109
Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb moze byé Kazdy powazny incydent, jaki wystapit w zwigzku z ve sprzedawany (b}{2)
. . P . > wylacznie lekarzom lub
sprzedawany wylacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. tym wyrobem, naleZy zgiosi¢ firmie MID Labs oraz na ich zaméwienie
- wiasciwemu organowi paristwa czionke iego, w -
DOCELOWIUZYTKOWNICY ktérym uzytkownik ilub pacjent ma siedzibe. 2godnost eurapejska~ | CYREKYWR | 70y pcznik
System wprowadzania kaniuli jest przeznaczony do stosowania przez 2nak CE Rady Xit
fachowy personel medyczny. 93/42/EWG
i ]
. “
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+ [ Instrugées de Utilizagao do Sistema de @ O STERILEJEO)]mony i
. = A X Only .
¢ | Insergao de Cénulas 1
« O Sistema de [nsergdo de Canulas destina-se a estabelecer um acesso no m .
¥ local de entrada para a passagem de instrumentos oftalmolégicos e > ori EN ISO ]
fluidos utilizados na realizagio de procedimentos cirlirgicos HOYA Surgical Optics Gmbh “ Fabricante 15223-1 511
oftalmeldgicos do segmento posterior. 10 De-Saint-Exupéry Strasse 2e:re§er;tante EN ISO 12
H 60549 Frankfurt utorizado na 1.
EHEFI Calibre Alemanha Comunidade Europeia 15223-1
5700GEN / 5700GST 23GA EMERGO EUROPE @ Data de Fabrico 1%";2'201 5.1.3
Westervoortsedijk 60 ] -
S600GEN / >600GST 25GA EC REP gg?s’i;\gamhem ! [ x 8 Data-limite de utilizagio 155';2'301 5.1.4
5500GEN / 5500GST 27GA 5 ENISO
= . GRUPO ALVO Cédigo do lote 152231 515
Instrucdes de Utilizagdio Devido 4 grande variedade de indicagdes potenciais, a ENISO
1. Fixe a conjuntiva durante o procedimento de insercio. populagio de doentes esta limitada apenas pelo julgamento do Ntimero de catdlogo 152231 5.1.6
2. Insira o introdutor da cénula na esclera médico quanto & sua adequagio para a cirurgia, As -
3 Retire a lamina ¢ fixe 4 cinula 20 olho. populagdes com limitagSes conhecidas 4 utilizagio de canulas Importad ENISO 5.1.8
;1' Retm% a ‘lu:m[_” ¢ lixe a canula 20 otho. incluem criangas pequenas (particularmente com menos de P or 15223-1 o
. ¢lrala a lamna. H H o
§ L quatro anos de idade) e doentes com mjopia elevada. e —
5. Ligue a tubagem de perfuso & valvula e inicic a irriga¢fo. i T - Esterilizado por 6xido de, ENISO
6. Regpita 08 pafsos 1 ap4 para 0 nimero necessario de %ortas . BENEFICI.OS CLINICOS L m@ etileno 15223-1 523
: ! A y ; . . ] . O Sistema de Inser¢o de Cénulas reduz o tempo cirtrgico, EN 1SO
7. Retire as canulas quando a cirurgia estiver concluida. reduzlo desconforto ps-operatdrio e reduz o astigmatismo @ Nio reesterilizar 152231 5.2.6
IN])ICACOES induzido pela cirurgia. ~ Nao utilizar se a
- " EN ISO
O Sistema de Insergio de Canulas est4 indicado para utilizagdo na . R LIMI FACOES @ embalagem estiver 152231 5.2.8
maioria dos procedimentos cirirgicos vitreorretinianos que utilizamum ~ Utilize apenas instrumentos compativeis em termos danificada
acesso pela pars plana. de dlme.nsao. ’ O Sistema de barreira ENISO 5211
. . - estéril tmica 15223-1 -
CONTRAINDICACOES Caso qualquer produto MID Labs seja recebido . Sistema de barreira
Nio uti]?ﬁorgf;az:giigga de tumores intraoculares pouco aderentes, tais com defeito, o seu distribuidor ot a MID Labs .-" ": :?r:i:ll:gnei::;:r:mtegio 1551:;5301 52.14
como reti X . ; N . Srerer? -
Devem ser considerados métodos alternativos em caso de: devera ser xrr.1ed|atamente notificado. exterior
adelgagamento esclerat grave; feridas resultantes de cirurgia ocular Medical Instrument Development ® Niio reutilizar ENISO 5.4.2
recente; anatomia pedidtrica, Laboratories, Inc. 15223-1 o
A ADVERTENCIA 557 McCormick Street, A Atengio 155’;2'301 5.4.4
* A reutilizagiio do produto envolve um risco de contaminagio cruzada. San Leandro, CA 94577 E.U.A. Dispositivo Médi EN ISO 5.7
» Nio uti‘]izar se a lamina estiver danificada. Telefone: 1-800-929-5227 (apenas nos EUA) positive Médico 152231 o
* Néo acionar o instrumento de corte durante a passagem pela valvula. Telefone: 510-357-3952 @_’@ Tradugdo EN IS0 578
* Assegurar o ~posicionar_nc_nto correto das canulas de trocarte para Fax: 510-357-1582 15223-1 -
evitar perfusio sub-retiniana. ) ) ) E-mail: info@midlabs.com Consultar as instrugdes EN ISO 543
* A esclerotomia com fugas pode causar hipotonia ps-operatoria. de utilizagio 15223-1 o
* ste dispositivo destina-se a uma utilizagdo de curta duragfo durante Cada produto MID Labs é identificado por um Atengdo: A legislagao
procedimentos cirirgicos. Nio utilize durante mais de 24 horas. nimero de lote. Ao contactar o seu representante federal dos EUA
1 da MID Labs relativamente ao produto, indique restringe a venda deste §801.109
A ATENCAO oS e o lofe. Rx OBy | ispositivo a médicos ou| 21 CFRE0L| )
A. legigl@céo fed’eltal dos EUA_restringc a _ve~nda ca utilizagio deste Qualquer incidente grave ocorrido relacionado mg:!ante prescricio
dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica. com este dispositivo deve ser comunicado a MID médica, T
UTILIZADORES PREVISTOS Labs e & autoridade competente do Estado- c E Conformidade Europeia 93/‘;”2/"& ANEXO X
O Sistema de Inser¢do de Cénulas destina-se a ser utilizado por Men,'bm em que o utilizador e/ou o doente - Mareagdo CE do Conselho
profissionais de satde. esteja estabelecido.

Instrucoes de Uso do Sistema de

Inser¢ao de Canulas
O Sistema de Inser¢do de Canulas destina-se a estabelecer um
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acesso no local de entrada para a passagem de instrumentos ®@@*@ “ Fabricante EN ISO 511
A ; 0 P ; ) ) 152231 -
oftgqulcos e fluidos utlhzados_na realizagdo de procedimentos HOYA Surgical Optics Gmbh RepresenTante
cirirgicos do segmento posterior do olho. 10 De-Saint-Exupéry Strasse autorizado na EN IS0 5.1.2
f 60549 Frankfurt Comunidade Europeia 15223-1
[REFI Calibre Alemanha e fob EN1SO
EMERGO EUROPE ﬁ‘i\l Data de fabricagdo 513
5700GEN / 5700GST 23GA i Westervoortsedijk 60 1::353(')1
5600GEN / S600GST 25GA REP €827 AT Arshen ( E GrOT E Data de validade radond 5.1.4
alses Baixos
5500GEN / 5500GST 27GA GRUPO ALVO Codigo do lote o | sas
Instruc(‘)es de Uso Devido a grande variedade de indicagBes potenciais, a i i EN ISO
1. Fixe a conjuntiva no lugar durante o procedimento de insergéo. populagio de pacientes ¢ limitada apenas pelo julgamento do Numero de catlogo 15223-1 5.1.6
2. Insira o dispositivo de inser¢dio da cinula na esclera. médico quanto 4 adequagdo para a cirurgia. As populagdes EN 150
3. Remova a ldmina e fixe a cinula no olho. com limitagdes conhecidas ao uso de cénulas incluem criangas importador 152231 5.1.8
4, Retraia a ldmina, pequenas, especialmente com menos de quatro anos de idade, — —
5. Conecte o tubo dc infusdo na valvula e ligue a irrigagio. e pacientes com miopia elevada. 55‘9"[“13"0 com éxido EN1SO 523
6. Repita as etapas. 1 a 4 para o nimero necessério de portas. BENEFICIOS CLINICOS < etileno 152231
7. Remova as cinulas quando a cirurgia estiver concluida. O Sistema de Insergiio de Canulas reduz o tempo ciriirgico, @ Ngo reesterilizar 155';253?1 5.2.6
INDICACOES Feduon descon(jorto Pés-operatério e reduz o astigmatismo Nio usarse a ENISO
O Sistema de Inser¢fio de Canulas é indicado para uso na maioria dos induzido pela cirurgia. ~ @ embalagem estiver 152231 5.2.8
procedimentos cirirgicos vitreorretinianos que utilizam um acesso pela LIMITACOES danificada -
pars plana. Use somente com instrumentos de tamanho compativel. O 555::’,"‘% de barreira EN SO 5.2.11
" - : - estéril anica 1! - -
CONT RAINDICACOES . Sistema de barreira 2
Nio use na presenga de tumores intraoculares pouco aderentes, como Se a_lgum produto MID Labs for recebido com 22, estéril tnica com ENISO
retinoblastomas. defeito, seu distribuidor ou a MID Labs deve ser “soer®® | embalagem de protegio|  15223-1 5.2.14
Meétodos alternativos devem ser considerados em casos de: afinamento notificada imediatamente. externa
escleral grave; feridas decorrentes de cirurgia ocular recente; anatomia Medical Instrument Development - EN ISO
cdidirica. 3 ® Nio reutilizar 5.4.2
p Laboratories, inc. 15223-1
A AVISO 557 McCormick Street, & Atengto — 544
* Risco de contaminagdo cruzada se o produto for reutilizado. San Leandro, CA 94577 EUA m N ISé
« Nio usar se a lamina estiver danificada. . Dispositivo médico 5.7.7
* Niéo acione o instrumento de corte durante a passagem pela valvula. ,’::o"e: 1-800-929-5227 (somente nos EUA} 1::‘ 13-1
* Certifique-se do posicionamento correto das cnulas de trocarte para onfe. 510-357-3952 @-)@ Tradugio 152 S0 5.7.8
evitar infusfo sub-retiniana. Fax: 5,19'357'1§82 — 5223-1
* A esclerotomia com vazamento pode causar hipotonia pés-operatéria, E-mail: info@midiabs.com K'Il ;::r:‘ssx:,lte s Instrugdes a2 543
* Liste dispositivo destina-se a0 uso de curto prazo durante ) y Avisor Lol - 152231
procedimentos cirtirgicos. No utilize por mais de 24 horas. Cada p“;dulto M!P L:bs ¢ identificado por um (E‘ﬂi‘o)'rl'ees‘:rﬁ::r:‘a:
- numero de lote. Tenha esse nlimero em m&os ao " §801.109
. - .
. ) _A ATENCAO entrar em contato com seu representante da Rx Only Vendta deste d'sP?Z{hvo 21 CFR 801 (b)(1)
Leis federais (RUA) restringem o uso ou a venda deste dispositivo MID Labs zzc: :EZ?‘;OUT ::E ice
P . M este.
exceto por um med:co ou a pedido deste. Todo incidente grave relacionado a este Diretiva do
USUARIOS A QUE SE DESTINA disposilivo deve ser relatado & MID Labs e & c € Contormidads Europeia | conselho | ANEXO Xl
O Sistema de insergio de cinulas destina-se a ser utilizado por autoridade competente do Estado-membro ¢ 93/42/CEE
profissionais de satide. em que o usudrio efou o paciente
esteja estabelecido.
-
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Kaniil Yerlestirme Sistemi Kullanim

Talimatlari

Kaniil Yerlegtirme Sistemi, posterior optaimik cerrahi islemleri
gergeklestirmek igin kullanilan optalmik aletlerin ve stvilarin gegisiyle
ilgili bir giris yeri kanali olusturmak {izere tasarlanmstir.

IREF| Olgii
5700GEN / 5700GST 23GA
S5600GEN / 5600GST 25GA
5500GEN / 5500GST 27GA

Kullanim Talimatlan

. Yerlestirme iglemi sirasinda konjonktivay! yerine sabitleyin.
. Kaniil aletini skleraya yerlestirin,

. Bigag ¢ikarin ve kaniilii goze sabitleyin.

Bigag: geri cekin.

infiizyon borusunu kapakgiga baglayin ve irigasyonu agm.

. Gerekli sayida baglanti noktast i¢in 1 ila 4. adimu tekrarlayin,
. Ameliyat tamamlandiginda kaniilii ¢ikarin.

ENDIKASYONLAR
Kaniil Yerlestirme Sistemi, pars plana giris yerinin kullamidig cogu
vitreoretinal cerrahi prosediirde kullamm igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Retinoblastom gibi tutunumu zayif olan intraokiiler timorlerin
varliginda kullamimamahdir.

Su tiir durumlarda alternatif yontemler degerlendirilmelidir: ciddi
skieral incelme; yakin zamanda gegirilmis g6z ameliyat: yaralar;
pediatrik anatomi.

NS W —

& UYARI

« Uriiniin tekrar kullaniimas: halinde gapraz kontaminasyon riski vardir.

» Bigak hasarli ise kullanmayin.

» Kapakgiktan gecerken kesme aletini cahigtirmayn,

+ Subretinal infizyonu 6nlemek i¢in trokar kaniillerinin dogru
yerlestirildiginden emin olun.

« Sklerotomt sizintisi, postoperatif hipotoniye yol agabilir.

« Bu cihaz, cerrahi iglemler sirasinda kisa siireli kullanim igindir, 24
saatten fazla kullanmayin.

& DIKKAT

Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin kullamumini veya satisint bir hekim
emrine tabi kilmaktadir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Kaniil Yerlestirme Sistemi, saglik uzmanlar tarafindan kullalmak
Uzere tasarlanmistir.
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EN 150

“ Uretici 152231 5.1.1
HOYA Surgical Optics Gmbh o Tev] | Avrupa Toplulugunda EN IS0 512
] ég Dz-galm‘;fExu;ﬁry Strasse Yetkili Temsilci 15223-1 T
549 Frankfurt, Almanya o
4 ﬂ Uretim Tarihi ENISO 513
EMERGO EUROPE 152231
o - ENISO
EC REP g;s;%;ﬁ;iﬁ 60 ( E orar E Son kullanma tarihi 152231 5.1.4
Hollanda Seri kodu 122453?1 5.1.5
HEDEF GRUP Katalog numarasi 1%'253(_)1 5.1.6
Cok gesitli potansiyel endikasyon nedeniyle, hasta popiilasyonu
yalmzea cerrahiye uygunluk konusunda hekim karanyla sinirlidar. ithalatgl EN ISO 518
Kaniil kullantmmna yénelik bilinen kisitlamalarm bulundug 15223-1
popiilasyonlar arasinda bebekler (6zellikle ddrt yagindan kiigiikler) Etilen oksit
ve yitksek miyop hastalar yer almaktadir. kullanilarak sterilize 1Esr\2|;53?1 523
KLINIK FAYDALAR = CUCKLE s
ekrar sterilize
Kaniil yerlestirme sistemi; ameliyat siiresini kisaltir, ameliyat @ etmeyin 15223-1 5.2.6
sonrasi rahatsizli1 ve ameliyat kaynakh astigmatizmay azaltir. @ Ambalaj hasarli ise EN 1SO 528
SINIRLAMA kullanmayin. 15223-1 o
Tekli steril bariyer ENISO
Yalnizca boyut olarak uyumlu aletlerle kullanin. O sistemi 15223-1 5.2.11
2ozg, Dis kisminda koruyucu
Herhangi bir MID Labs triind kusuriu bir sekilde £ ¥ | ambvalajibulunan teki| 50 | 5214
teslim alindiinda, distribiitdriiniiz veya MID Labs i steril bariyer sistemi
derhal bilgilendirilmelidir. @ Tekrar kullanmayin EN 15O 5.4.2
Medical Instrument Development 1:': f:;
Laboratories, Inc. A Dikkat 152231 544
557 McCormick Street, L ENISO
San Leandro, CA 94577 ABD Tibbi Cihaz 152231 | 577
- ENISO
Telefon: 1-800-929-5227 (Sadece ABD'de @*@ Geviri 152231 5.7.8
kullamm igindir) Kullanim talimatlarina ENISO
Telefon: 510-357-3952 bagvurun 15223-1 543
Faks: 510-357-1582 Dikkat: Federal (ABD)
E-posta: info@midlabs.com kanunlar, bu cihazin
kullanimini veya § 801.109
Her MID Labs lriinii bir lot numarasi ile Rx Only satigint bir hekim 21CFR801 (b)(1)
tanimlanir. MID Labs temsilcinizle Griin hakkinda emrine tabi
gorisiirken bu numaraya basvurun. lalmaktadir.
Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir N Konsey
ciddi olay MID Labs'a ve kullanicinin ve/veya c E é\;liu:;gyumlulugu ) Direktifi EK XIl
hastanin mukim oldugu Uye Devletin yetkili i 93/42/EEC

makamina bildiriimelidir.
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Navod na pouzitie systému na
zavedenie kanyly

Systém na zavedenie kanyly je uréeny na pouZitie na vytvorenie

(IR &®R-RMD]

vstupného miesta na zavadzanie oftalmologickych néstrojov a tekutin na Virob : EN1SO
konanic zadnych oftalmologickych chirurgickych postupov. “ yronca = 5.1.1
v Y By BICKYCH postupav HOYA Surgical Optics Gmbh Smemaaeny 152231
Velkost 10 De-Saint-Exupéry Strasse " ; EN ISO
5 infrl 60549 Frankfurt, Nemecko Em zastlurfca v Eurépskom 15223-1 5.1.2
5700GEN/5700GST 23GA spolagenstve
< . ENISO
5600GEN/5600GST 25GA EMERGO EUROPE (] | patum viroby 1se2a | 543
estervoortsedijk 60
5500GEN/5500GST 27GA EC } REP 6827 AT Amhen 0197 | I3 | spomebujte do ENISO | ),
Holandsko 15223-1 T
Névod na pouZitie ) EN 15O
‘ ‘ Kéd Sarie 515
1. Pocas vklad ania zaftxujte spojovku na svojom mieste. CIECOVA SKUPINA 1;3253;
2. Do skléry viodte vkladat kanyly. Vzhl'adom na Siroki 8kdlu moZnych indikacii je populdcia - K: 5 S &
3. Vyberte‘%epel’ a upevnite kan>),/l)ll1 na oku. pacientov obmedzena len postidenim vhodnosti chirurgického E atalégove Eislo 15223-1 516
bt % N zikroku zo strany lekéra, Populaci 4 i obmedzeniami pri
4. Zatiahnite Gepel sro y Jekara. Topu acie so znamymi obmedzeniami pri EN ISO
5. Pripojte inflﬁfnu hadicku do ventilu a zapnite irigiciu pouzivani kanyly zahffiajt dojSaté (najmé mladsie ako styri roky) @ Povazca 15223-1 18
6l Opakujte kroi( 1 aZ 4 pre potrcbny poéetpotvorof ' a pacientov s vysokou kritkozrakostou, Sterilizované EN ISO
7. Po dokonéeni opericie odstraiite kanyly. KLINICKY PRINOS m@ etylénoxidom 15223-1 523
r Systém na zavedenie kanyly skracuje Sas chirurgického zékroku, @ Opakovane EN SO
INDIKACIA zniZzuje poopera&ny neprijemny pocit a zmierfiuje chirurgicky nesterilizovat 15223-1 5.2.6
Systém na zavedenie kanyly je indikovany na pouZitic pri vi¢iine indukovany astigmatizmus. Nepouzivajte, ak je EN ISO
Vltyreorctmalnych chirurgickych zékrokov, pri ktorych sa vyuziva OBMEDZENIE @ obal poskodeny 15223-1 5.2.8
pristup cez pars plana. . s " Jednoduchy 3
. PouZivajte len s nastrojmi, ktoré maji kompatibilnt velkost', O ednoduchy systém EN1SO 5211
KONTRAINDIKACIE - - sterilnej bariéry 15223-1 -
NepouZivajte v pritomnosti slabo adherujucich vnatrooénych nadorov, PO Systém jednej
ake jo retinoblastom. ) 4 g Ak st vam akékolvek vyrobky MID Labs dorucené Q sterilnej bariéry ENISO | 5514
V nasledujicich pripadoch je potrebné zvaZit’ alternativne metody: v chybnom stave, treba ihned informovat vasho o ZZ:nkaJs'fm bal 152231
vyrazné sten_(:enie skléry, rany po neddvnom chirurgickom zakroku na distribttora alebo MID Labs. ranﬂym’o 2om
oku, anatomia detského oka, : ® Nepouzivat EN 150 5.4.2
A Medical Instrument Development opakovane 15223-1 -3
UPOZORNENIE Laboratories, Inc. A ENISO
3 Pozor 5.4.4
* Riziko kriZovej kontaminécic v pripade opakovaného pouzitia 557 McCormick Street, - 15223-1
virobku, San Leandro, CA 94577 USA Zdravotnicka EN 15O 57,7
* Nepouzivajte, ak je Sepel’ poskodend. . ) pomécka 15223-1 =
* Neaktivujte rezaci nastroj pri prechode ventilom. Telefén.. 1-800-929-5227 (len v rémci USA) @-} Preklad EN SO 5.2.8
* Zabezpedte sprivne umiestnenie trokarovych kanyl, aby sa zabréanilo Telefon: 510-357-3952 152231
subretinalnej infozii. Fax: 510-357-1582 I:E Preditajte si navod na ENISO 543
* Presakujica sklerotomia mdZe viest' k pooperaénej hypotonii. E-mail: info@midlabs.com pouzitie . 152231 -
* Této pomdcka je urCena na kritkodob¢ pouZitie po¢as chirurgickych L, L y Pozor: Federalnym
zékrokov. Nepouzivajte ju dihdic ako 24 hodin. Kazdy vyrobok MID Labs je identifikovany &fslom Zi'“’“gm (USA) sa §801.109
. SarZe. Uvedte toto &islo pri komunikécii o vyrobku obmedzuje predaj e
A POZOR s vasim zastupcom MID Labs. Rx Onty tejto pomacky len na Z1CFR 801 p;?;' f)
Federilnym zakonom (USA) sa obmedzuje pouZivanie tejto pomdcky a Kazdy zévaZny incident, ku ktorému doslo v Ielk.ér.a alebo jeho '
Jjej predaj len na Ickdra alebo jeho objednavku. sGvislosti s touto pomdckou, treba nahlasit MID -
Y P o Labs a prislu§nému organu &lenského $tatu, v Smernica
s > . F 1 3 . PRILOHA
ZAMYSEANI POUZIVATELIA Ktorom je usadeny pouZivate a/alebo pacient. C € | omateniezhodyce Rady o
Systém na zavedenie kanyly maju pouZivat' zdravotnicki pracovnici. 93/42/EHS
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