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Instructions for Use

EMERGO EUROPE

Das Kanilleneinfuhrungssystem dient der Verwendung
zum Herstellen eines Zugangskanals zum Einfithren von
ophthalmischen Instrumenten, die verwendet werden, um
chirurgische Verfahren im hinteren Augenbereich

auszufithren,
5500GEN/S600GEN/S700GEN
5500GST/5600GST/5700GST

Bedienungsanweisung

Die Bindehaut vor dem Einfiihren fixieren

. Den Kantleneinfuhrer in die Sklera einfithren
Die Klinge entfemen und die Kaniile am Auge befestigen.
Den Infusionsschlauch am Ventil anschlieBen und die
Spulung aktivieren.

. Schritt 2 bis 3 fur die erforderliche Anzahl Zugange
wiederholen

6. Kaniilen nach Abschluss der Operation entfemen

A WARNUNG

Die Sterilitét ist nicht garantiert, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt wurde

Dieses Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch an
einem Patienten bestimmt

Nicht emeut sterilisieren

Es besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, wenn das
Produkt wiederverwendet wird

Bei beschadigter Klinge nicht verwenden
Schneideinstrument nicht beim Ventildurchgang betatigen

A VORSICHT
Laut Bundesigasclz (USA) darf dieses Gerdt nur von einem
Arzt oder auf dessen Anweisung hin verwendet oder an
diesen verkauft werden.

EINSCHRANKUNG
Keine Einschrankung der Zielgruppen und vorgesehenen
Verwender
Nur mit in der GroBe kompatiblem Instrumenten verwenden
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R STERILEIEO EC REP Westervoortsedijk 60 c € 0197
Cannula Insertion System @ I—I—l 6827 AT Armhem
The Nctherlands
The Cannula Insertion System is intended for DE ® @ Glossary of Symbols
use to establish an entry site conduit for passing @ O Symbol Symbo) Symbol Symbol
ophthalmic instruments used to perform ‘ Manutacturer ENISO15223-1] 514
posterior ophthalmic surgical procedures. @9@% Rx Only [ ] [ Represranve VO T3 [~ 5.02
bl ot ithe ¢ i
8 Use-by date EN 50 15223-1 514
5500GEN/S600GEN/5700GEN If any MID Labs products are received in a
| 5500GST/5600GST/5700GST | defective condition, your distributor or MID Tor| [Petencode ENISO152231] 515
. Labs is to be notified immediately. :
Instructions for Use Medical Instrument Development Catalogue number enso152231) 516
1. Fixate the conjunctiva in place during the insertion Laboratories, Inc.
procedure P ls g I5terilized using ethylene EN 150 15223-1 523
2. Insert the cannula inserter into the sclera. gi?gﬂgggt?)rgglfq&reel, Sadjteandio loxide
3. Remove the blade and fix the cannula on the eye. Phone: 1-800-929-5227 (Insi s @ Do ot re-sterilize ENISO152231| 526
4. Connect the infusion tubing into the valve and switch one: 1-800-929-5227 (Inside U.S. only)
rrigation on Phone: 510-357-3952 - - -
gation on. ) Do not use if package is ENISO15223-1 5.28
5. Repeat step. 2 to 3 for the required number of ports Fax: 510-357-1582 @ damaged
6. Remove the cannulas when surgery is complete. Email: info@midlabs.com O ingle sterile barrier system | EN1S015223-1| 5211
/A WARNING Each MID Labs product is identified by a lot — =T W
Sterility not guaranteed if package has been opened number. Refer to this number when ®
or damaged . discussing the product with your MID Labs S ENISO152231| 542
’ll)his product 15] for single patient use only. e e &
0 not re-sterilize. r
Risk of cross-contamination if product is reused Use of accessories other than those of MID {:MD] [Medical Device ENISO152231| 577
Do not use if blade is damaged. Labs may aff.ec't system performance and B Translation ENIS015223-1|  5.7.8
Do not actuate cutting instrument while passing create potential hazards. @"@ ‘
through the valve. MID Labs assumes no responsibility for JE] [Refer to Instruction ENI1SO15223-1| 543
& complications that may arise from use of = manual/booklet
CAUTIO_N . accessories other than those of MID Labs Caution: Federal [US ) Law | 23 CFR 801 §801.109
Federal (USA) law restricts this device to use or or improper cleaning, sterilization, or use, Rx Only [Restricts this device to sate (o)1)
sale by or on order of a physician of MID Labs products. ::;ri;::hecrderofa
LIMITATION e e
No limitation to target groups and intended users. MID Labs and th ! thp' ‘ CE  pane s
Only use with instruments that are compatible in abs and the competent authority o : e
size the Member State in which the user and/or [Waste electrical and WEEE Directive | ANNEX IX
patient s established. B e saomens veter | 20200/E0
fdisposal
Bedienungsanweisung STERILE|EO| CMERGO EUROPE
e N . EC REP t\':llcn'..u:l.\..\hul. ) 0197
Kanileneinfihrungssystem I::B] ® @ 6827 AT Ambem
The Metherlands

zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden

Entsorgung

Symbollibersicht
ymibol i
iom

Falls Sie Produkte von MID Labs in . Hersteller EN 150 152231 511
defektem Zustand erhalten, benachrichtigen d
Sie bitte umgehend Ihren Handler oder MID Autorisierter Vertreter in der [EN 1SO 15223-1 5.12
Labs |europaischen Gemeinschaft

Medical Instrument Development E Verwendbar bis EN iSO 15223-1 514

Laboratories, inc. — — —

557 McCormick Street, @ ertigungslosnummer ENISO 15223-1 1

San Leandro, CA 94577 USA II\EF] Artikelnummer EN ISO 152231 516
L«;Iil)‘on.‘ 1-800-929-5227 (nur innerhalb der m@ Mit Ethylenoxid sterilisiert  [EN ISO 15223-1 523
Telefon: 510-357-3952 @ NicHT erneut sterilisieren EN 1SO 15223-1 5.2.6
Fax: 510-357-1582
E-Mail: info@midlabs.com @ :iecih'ie\f::‘;::.g;:; Verpackung [EN ISO 15223-1 528
Jedes Produkt von MID Labs ist mit einer O finicches ENISO15225y]  Beduil

. . Sterilbarrieresystem
Losnummer markiert. Diese Nummer
verwenden, wenn Sie mit einem Vertreter @ [Henvecemeiden; NSOy 542
von MID Labs uber das Produkt sprechen achtung ENISO 152233 544
Die Nutzung von anderem Zubehér als dem A
von MID Labs kann die Leistung des Medizinprodukt ENISO15223-4]  5.7.7
Systems beeintrachtigen und potenzielle —— T —
Gefahren verursachen @"@ e
MID Labs tragt keine Verantwortung fur —'ritl Konsultieren Sie die EN 15015223-1 5.43
Komplikationen, die durch die Verwendung - [Gebrauchsanweisung
von Zubehdr, das nicht von MID Labs Vorsicht: Bundesgeseltz (USA)| 21CFR801 |[§ BOL 109 (b)(1)
A ferlaubt die Verwendung oder
Sta,rn_mt' oder dUrCh ,unsaChgemaBe Rx Onlv den Verkauf dieses Gerats
Reinigung, Sterilisation oder Verwendung nur durch/an Arzte oder auf
von Produkten von MID Labs entstehen deren Anweisung hin.
kénnen. c E Europiische Konformitat - Ratsrichtlinie [ ANHANG XII
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im (CE-Zeichen 93/42/EEC
ZUSammenhang mit diesem Gerat ;;\I:kmftcheaind;Ieklsron:che R.W:;.E-. ANHANG IX
B gerate: achien Sie die ichtiinie

aufgetreten ist, sollte MID Labs und der %_ ortichen vorschiittenzur | 5010/15/¢0

Instrucciones de uso
Sistema de insercion de canula

El sistema de insercion de cénula fue creado para abrir un
conducto de ingreso para los instrumentos oftalmicos que
se usan para realizar procedimientos quirurgicos en la
parte posterior de los ojos

REF
5500GEN/S600GEN/S700GEN
5500GST/5600GST/5700GST

Instrucciones de uso
1. Fijela conjuntiva en su lugar durante el procedimiento de
nsercion
2. Inserte el introductor de canula en la esclerética
3. Quite la cuchillay fije la canula en el ojo
4. Conecte el tubo para infusion en la valvulay active
la irrigacion
5. Repita los pasos 2 y 3 en la cantidad requerida de puertos.
6. Quite las canulas una vez que haya finalizado la cirugia

ADVERTENCIA

No se garantiza la esterilidad si el paquete esta abierto

o dafiado

Este producto se debe usar unicamente en un paciente

No lo esterilice de nuevo.

Riesgo de contaminacién cruzada si €l producto se vuelve
a utilizar

No utilice el producto si la cuchilla estd dafiada.

No active el instrumento de corte mientras pasa por

la valvula

A\ PRECAUCION

La ley federal (EE UU.) limita el uso o la venta de este
dispositivo Gnicamente a médicos o por orden de

un médico.
LIMITACION
No existe imitacion para grupos objetivo y
usuarios designados.
Este dispositivo debe usarse unicamente con instrumentos
de tamario compatible

EMERGO EUROPE
|ST ERIL E]Eo I EC REP Westervoonisedijk 60
6827 AT Ambhem 0197
E]E ® @ The Netherlands
Glosario de simbolos
R woow AP
'e
Si un producto de MID Labs recibido esta d Fabricante EN IS0 15223-1 511
defectuoso, se debe notificar
inmediatamente al distribuidor 0 a MID R:S’T;i“;:‘;:::"’”ﬂ“ en|ENISO 152231 512
Labs. - :
Medical lnstrument Development E Fecha de caducidad EN IS0 15223-1 514
Laboratories, Inc
S iCodigo del lote ENISO 15223-1 5.15
557 McCormick Street, San Loy] [eodio delote
Leandro, CA 94577 U.S.A. Ndmero de catalogo EN IS0 15223-1 5.16
Teléfono: 1-800-929-5227 (s6lo desde los - Esterilizado con éxido ENIsO15223-1| 523
EE.UU.) forengeq] [faerlees
Teléfono: 510-357-3952 @ Mo volver & esterilizar EN SO 15223-1 526
Fax. 510-357-1582
Correo electronico: info@midlabs com @ No utilizar si el paquete EN SO 15223-1 528
festa dafado
Cada producto de MID Labs esta O [sistema de barrera ENISO15223-1|  S2.11
identificado con un nimero de lote. Téngalo finica estéril
a mano al hacer consuitas sobre el producto ® No reutilizar ENISO15223-1) 542
al representante de MID Labs ., —
El uso de accesorios que no sean de MID & recaucien e TR
L_abs puede afectar e! rend|_m|ento del Dispositivo médico EN ISO 15223-1 577
sistema y causar posibles riesgos
MID Labs no asume ninguna @_)@ Traduccion ENISO 15223-1 5.7.8
responsabilidad sobre las complicaciones T P ey Ty —
que puedan surgir debido al uso de e
accesorios que no sean de MID Labs o ala Precaucién: La ley federal 21CFR 801 § 801.109
A A R fra A A HEE.UU.) limita eluso a la {b}{1)
limpieza, esterilizacién o uso indebidos de RXORly  [venta de esce dispottive
los pdeUCtOS de MID Labs linicamente a médicos o por
Cualquier incidente grave que se haya orden de un médico.
producido en relacidn con este dispositivo Cumplimiento de la normativa | Directiva del | ANEXO Xii
se debe comunicar a MID Labs y a la c € furopea - Marca CE g;;‘:;;é‘;c
autoridad correspondiente del estado —— — i ——
. . . esiduos de sparalos eléctricos | Directiva
miembro en el que resida el usuario | clectrénicos Consalte las 2012/15)60
y/O paC|ente. lnormativas iocales para
{desechar este producta
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Uitsluitend gebruiken met instrumenten die qua formaat

compatibel zijn.

' A EMERGO EUROPE
Mode d’emploi [sTERILE[EO] Westoroomsedik 8
. ' . EC REP 6827 AT Arnhem 0197
Systéme d'insertion de canules EBJ ® @ The Netherlands
Le systeme d'insertion de canules est destiné a @
établir un conduit d'entrée pour le passage O Glossaire des Sm
d'instruments ophtalmiques utilisés pour effectuer @ *@E Rx Only : ip Morme | Numero de
des interventions chirurgicales ophtalmiques ‘ Fabricant N5 152231 511
ostérieures.
P Si un produit MID Labs est regu dans un état Représentant autorisé dans lal EN 150 15223-1|  5.1.2
défectueux, il convient d'en informer Fommunauté européennie
i adi i il Date limite d'utili: ENISO 15223-1 514
5500GEN/S600GEN/5700GEN Er;:dlatement votre distributeur ou MID g jaterlimite d'Utilisatior
5500GST/5600GST/5700GST Medical Instrument Development LOT| [codedulot ENISO15223-1| 515
. Laboratories, Inc. INuméro du catalogue EN IS0 15223-1 516
] J
) ) MOde d'emploi 557 McCormick Street, San [mEF]
I Fixer la conjonctive en place pendant la procédure Leandro, CA 94577 Etats-Unis [STERLE[E| [Stérilisé a'oxyde d'éthyiene [ENISO15223-1| 5.3
d'msemgn ) d'‘Amérique @ NE pas re-stériliser ENISO15223-1|  5.26
2. Insérer l'inserteur de canule dans la sclérotique Téléphone : 1-800-929-5227 (depuis les
3. Retirer la lame et fixer la canule sur I'ceil. i Ne pas utiliser si l'emballage |€N1SO15223-1]  5.2.8
Etats-Unis) @
4, Raccorder la tubulure de perfusion dans la vatve et mettre Téléphone . +1 510-357-3952 est endommsgé
]|imgan'0n en marche Fax : +1510-357-1582 O ISystéme de barriére stérile | EN 1SO 15223-1 5211
5. Répétez les étapes 2 et 3 pour le nombre de ports requis. Courriel : info@midlabs.com s —
6. Retirer les canules une fois l'intervention terminée ® e pasréutiliser pusonzEll - 342
Chaque produit MID Labs est identifié par " S R
AAVERT]SSEM ENT un numéro de lot. Mentionner ¢ numéro & e eneares -
La stérilité n'est pas garantie si I'emballage a été ouvert ou dans les échanges avec votre représentant bispositif médical ENISO15223-1| 577
endommggé ) ] '\L/!I?I.Lazs‘ d . " @_,@ fraduction EN IS0 15223-1 57.8
Ce produit est destiné 4 un seul patient HUISatoncaccessoeslaulicsiquelceux
Ne pas stériliser 2 nouveau gﬁ ggeﬁ:i {)g:let ;?:;ﬁ:;:ﬁ::gg{;?,gf:s T E‘L'I.s.‘.'s'ﬁ.'o'fs instructions | EN1S015223-1|  5.43
Risque dq contamination croisée si le peru]t est réutilisé. MID Labs ne pourra étre tenue pour TR T [
§ic pasitilisersijlallameicsiendommases responsable des complications pouvant ROty o rale des Eatenis i (b))
{\Je g]as actionner l'instrument de coupe lors du passage de résulter de ['utilisation d'accessoires autres x Only “':;l::::lo: % ": ::::ii e
AVAVE, que ceux de MID Labs ou d'un nettoyage, prescription médicale
d'une stérilisation ou d'une utilisation onformité européenne — Directi ANNEXE XiI
AMISE EN GARDE incorrects des produits MID Labs. CE ™™™ | et
La Iégéslauo&l_ tiidéggtlp des Etats-Unis limite l'utilisation D;d Iaa] Tout incident grave lié & ce dispositif doit Conseil
vente de ce dispositif a un médecin ou sur preseniption médicale. : 5 A . A échets d'équipements Directive DEEE | ANNEXE IX
Eg:l :iégigzltz zév:llEDtELta;se ;tbaf; 2:!:;|}2quel lelectriques et électroniques : ;:fz',vfg ™
EI f5e référer aux
) LIMITATION I'utilisateur et/ou le patient est établi |réglementations locales pour
Aucune limitation aux groupes cibles et aux rétimination
utilisateurs prévus.
N'utiliser que des instruments dont la taille est compatible.
Istruzioni per l'uso |STERILE]E0| PR e
- . e o EC REP Westersvontsedigh 60
Sistema di inserimento EE] ® @ 6§27 AT Ambem 0197
The Netherkands
dellacannula
11 sistema di inserimento della cannula ¢ destinato a @ O Glossario dei simboll '
stabilire un condotto al sito di ingresso per il @9@3 ooy Simbolo Titolo/D Nu;pefo di
passaggio degli strumenti oftalmici utilizzati per ‘ Produttore ENISO15223-1| 511
eseguire procedure chirurgiche oftalmiche posteriori. . - e -
Informare immediatamente il distributore o i Jrue] [faphresentome anormoto |FNISO1S2231] 512
MID Labs se si riceve un qualsiasi prodotto T) —— = T TR
B ata di scadenza -
| S500GEN/5600GEN/5700GEN MID Lgoe difetEeo rument Devel . 2
5500GST/S600GST/S700GST i :b;f:m;: . ;g:" gvecpmen LoT]  [rodie oto NS0 5221|515
. . it di catals ENISO 15223-1 516
Istruzioni per I'uso fgzn"gfoc "é’:’gﬁgfﬁ"ss:" flymero & e
1. Fissare la congiuntiva in posizione durante la procedura ' Bl [STERLEEO| [Sterilizzato conossidadi - |EN1SO15223-1| 523
S Te— po P Telefono: 1-800-929-5227 (solo negli Stati iene
o & Uniti) o risterilizzare ENISO15223-1|  5.26
2. Inserire I'inseritore della cannula nella sclera Telefono: 510-357-3952 @
3: leuoverc? la Iama_ e ﬁssg:e la cannula sull‘octho Fax: 510-357-1582 r—— N EOTEIToL —
4. Collegare il tubo di infusione alla valvola e attivare E-mail: info@midtabs.com @ confezione & danneggiata
l'irigazione O [Sistema a barriera singola | EN1SO15223-1| 5211
S. Ripetere i passi da 2 a 3 per il numero di porte richiesto Ogni prodotto MID Labs & identificato da un sterile
6. Rimuovere le cannule al termine dell'intervento numero di lotto. Fare riferimento a questo ® Non riutilizzare EN SO 15223-1 542
& numero quando si discute del prodotto con il A
AVVERTENZA rappresentante MID Labs & hitenzione ENISO15223-1| 544
La sterilita non ¢ garantita se la confezione ¢ stata aperta L'uso di accessori diversi da quelli MID Labs — -
o danneggiata puo influire negativamente sulle prestazioni JRisrSsitivomedico EN1SO15223-1]I ™ Ska7
Questo prodotto & previsto solo per 'uso su un singolo paziente. del sistema e creare potenziali pericoli RpR [ ENSO152231| 578
isterili MID Labs non si assume alcuna
an ITSICI?I izzare o ) ) ) responsabilita per quanto riquarda =T Consultare le istruzioni per | EN 1S015223-1 5.4.3
Rischio di contaminazione incrociata se il prodotto por perq g . ,E uso
: - complicanze che possano insorgere dall'uso -
viene riutilizzato di accessori diversi da quelii MID Labs o da Iattenzione: La legge federale |  21CFR 801 § 801.109
il A ; jUsA) te la vendita di (b)(1)
Non utilizzare se la lama & danneggiata. ) pulizia o sterilizzazione non corrette o RXOnly  Fibesis dpbdtive sitaats b
Non azionare lo strumento di taglio durante il passaggio dall'uso di prodotti MID Labs medici o su prescrizione
attraverso la valvola Qualsiasi incidente grave verificatosi in :"Edf'“' - ——
relazione a questo deve essere segnalato a e st
Le leggi fed ra!%tuﬁ’tzgil%ilrﬁitza:c())li oEe la vendita di MID Labs e all'autorita competente dello c € == ea/isz'fc'::
c c e H 1 riel U 1 = " . . .
quesio dispositivo a un medico o su prescrizione medica. F?zt-lazti:;:\:léembro in cui risiede I'utente e/o il RI.Z.;: :r::;;:aerlee::r;ant:;ee : Direttiva RAEE | ALLEGATO IX
LlMlTAZlONE ) E Per lo smaitimento, fare 2012/19/U8
Nessuna limitazione ai gruppi target e agli utenti previsti. e Mot
Utilizzare solo con strumenti di dimensioni compatibili.
Gebruiksinstructies @ [sTERILE[EO| c | Rep | Fomendite €
. 6827 AT Ambem 0197
Canule-inbrengsysteem [jﬂ ® @ he Netherlands
Het canule-inbrengsysteem is bedoeld voor gebruik @ O
om een ingang te creéren voor het doorvoeren van Verklaring van de symbolen
oogheelkundige instrumenten die worden gebruikt @9@3 . st ™ v poscatin [
om posterieure oogheelkundige chirurgische ‘ = e
procedures uit te voeren.
Als MID Labs-producten in een defecte staat s [ o] Peicerd veitcgemuaadiges [EN SO 15223-Y 5,12
a - n de Europese Gemeenschap
worden ontvangen, neem dan onmiddellijk -
SSOOGEN/SGOOGEN/57OOGEN contact op met uw distributeur of MID Labs. E Houdbaarheidsdatum EN 1SO 15223-1 514
5500GST/5600GST/5700GST ﬂﬁﬁgﬁigﬂzsm Development @ iBatchcode Eniso15223-1 s
Gebruiksinstructies 557 McCormick Street, [REF] [feteioeusnummer enisos223a|  sie
1. Fixeer het bindvlies op zijn plaats tijdens de Semfeshdionelsorgs Gesteriliseerd via Eniso152231) 523
inbrengprocedure Telefoon: 1-800-929-5227 (alleen in de VS) jethyleenoxide
2, Steek de canule-inbrenger in de sclera Telefoon: 510-357-3952 @ [Niet hersteriliseren EN 150 15223-1 5.2.6
3. Verwijder het mesje en bevestig de canule op het oog Fax: 510-357-1582
4, Sluit de infuusslang aan op het ventiel en schakel E-mail: info@midlabs.com @ et gebruiken indien ENISO15223-1]  5.2.8
de irrigatie in. erpakking 1s beschadigd
S, Herhaal stappen 2 tot 3 voor het vereiste aantal ingangen Elk MIDI Ltabs—produ\(‘}t WO_I"dt ge‘l'd(ej.ntiﬁceerd O Enkel steriel barridresysteem [EN 150 15223-1] 5211
6. Verwijder de canules als de operatie is afgerond VACEUM UGS (EEFCI s - -
als u het product bespreekt met uw ® Niet hergebruiken EN IS0 15223-1 542
A WAARSCHUWING vertegenwoordiger van MID Labs. e— YT LYY
. . . i i i aarschuwin - .4,
Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking geopend of Het gebruik van andere accessoires Qan die & )
o van MID Labs kan de systeemprestaties - -
beschadigd is, . >y . iMedisch hulpmiddel EN IS0 15223-1 577
. P - " . beinvioeden en potentiéle gevaren met zich
Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik voor €n patiént. -
. .- meebrengen @_,@ Wertaling EN SO 15223-1 5.7.8
N.'.et heme”!'seren . MID Labs aanvaardt geen —— s
E;ﬂ, _hiregebml_k van het product bestaat het tisico op veranh:voordelijkheid voor compliqaties die g ‘::r pieeg n;ijﬂng EN 1S015223-1 54,3
uisbesmetting. . ) kunnen voortvloeien uit het gebruik van e Rt g, | 2ice sox |Jf 0n10s ol
Niet gebruiken indien het mesje is beschadigd ) andere accessoires dan die van MID Labs of Amerikaanse) wetgeving is
Bedien het snij-instrument niet tijdens het passeren van het ventiel, als gevolg van onjuiste reiniging, sterilisatie Rx Only erkoop van dit hulpmiddel
A of gebruik van MID Labs-producten v
WAARSCHUWING g ErnStige incidenten die zich met betrekking [Conformiteit met Europese Richtlijn BULAGE XIl
Velgens de (Amerikagnss) wetgeying is verkoop van dit tot het hulpmidde! hebben voorgedaan, C€  |omen-comarerne  [pafsasizcen
ulpmiddel uitsluitend toegestaan door of op bestelling van moeten door de gebruiker worden gemeld de Raad
cen arts bij MID Labs en de bevoegde autoriteit van afecunkte elekirische en | WEEE-richtlijn |  BULAGE IX
BEPERKING de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént :lek;rTniSCZearpatraEH:” 2012/19/EU
5 » 5 . . aal ee; le plaatselijke
Geen beperking voor doelgroepen en bedoelde gebruikers is gevestigd. corsehiften voor avoer
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Instrukcja uzytkowania
System wprowadzania kaniuli

System wprowadzania kaniuli jest przeznaczony do
utworzenia kanatu w miejscu wprowadzenia, ktory
stuzy do wprowadzania instrumentéw
okulistycznych uzywanych podczas zabiegow
chirurgicznych w tylnej czgsci gatki ocznej.

5500GEN/S600GEN/5700GEN
5500GST/5600GST/5700GST

Instrukcja uzytkowania

1. Podczas procedury wprowadzania nalezy

unieruchomi¢ spojowke.
. Wprowadzi¢ element do wprowadzania kaniuli do twardoéwki
. Zdjac ostrze i zamocowa¢ kaniulg w oku

Podiaczy¢ przewdd infuzyjny do zaworu i wigczy¢ irygacie.
. Powtdrz czynnosci 2 i 3 dla wymagane;j liczby portow.
. Usuna¢ kaniule po zakonczeniu operacji.

A\ OSTRZEZENIE
Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.
Ten produkt jest przeznaczony wylacznie do uzytku u
jednego pacjenta
Nie sterylizowac ponownie
Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego w przypadku
ponownego uzycia produktu
Nie uzywac, jesli ostrze jest uszkodzone
Nie uruchamia¢ narz¢dzia tnacego podczas przeprowadzania
przez zawor.

[V -V S]

A PRZESTROGA
Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyrob moze by¢
sprzedawany wylacznie lekarzom lub na ich zamowienie.
OGRANICZENIE
Brak ograniczen dotyczgeych grup i
uzytkownikow docelowych.
Uzywac tylko z instrumentami o zgodnych rozmiarach,
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Jesli ktorykolwiek produkt firmy MID Labs
zostanie odebrany w stanie wadliwym,
nalezy natychmiast powiadomic o tym
dystrybutora lub firme MID Labs.
Medical Instrument Development
Laboratories, Inc.
557 McCormick Street, San
Leandro, CA 94577 USA

Tel.: 1-800-929-5227 (tylko na terenie USA)
Tel.: 510-357-3952

Faks: 510-357-1582

E-mail: info@midlabs.com

Kazdy produkt firmy MID Labs jest
identyfikowany przez numer partii. Tego
numeru nalezy uzy¢ podczas omawiania
produktu z przedstawicielem firmy

MID Labs.

Korzystanie z akcesoriow innych niz
akcesoria firmy MID Labs moze wpltywac na
dziatanie systemu i stwarza¢ potencjaine
zagrozenia.

Firma MID Labs nie ponosi
odpowiedzialnosci za powiktania, jakie mogg
wynikngé z uzywania akcesoriéw firm innych
niz MID Labs lub niewtasciwego
czyszczenia, sterylizacji badz uzytkowania
produktéw firmy MID Labs.

Kazdy powazny incydent, jaki wystapit w
zwigzku z tym wyrobem, nalezy zglosi¢
firmie MID Labs oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik iflub pacjent ma siedzibe.

przepisam) dotyczacymi
utylizacji

EMERGO EUROPE
Westervoortsedigk 60
REP
EC 6827 AT Amhem 0197
The Netherlands
ik symboll
nodrma relgrencyjny
‘ Producent ENISO 15223-1 511
jAutoryzowany przedstawiciel | EN 1SO 15223-1 512
lwe Wspolnocie Europejskiej
g Termin waznosci EN SO 15223-1 514
LOT Kod partii EN SO 15223-1 515
Numer katalogowy EN 1SO 15223-1 516
ETE =E Wyjalowiono tienkiem EN SO 15223-1 523
fetylenu
@ NI sterylizowac ponownie EN ISO 15223-1 5.2.6
[Nie uzywaé, jesli opakowanie | EN (SO 15223-1 5.2.8
ljest uszkodzone
{Systemn pojedynczej bariery | EN ISO 15223-1 5211
[sterytnej
® Nie uzywaé ponownie ENISO 15223-1 54.2
@ Przestroga EN ISO 15223-1 544
Wyréb medyczny EN IS0 15223-1 5.7.7
@_)@ [Tlumaczenie ENISO 15223-1 5.7.8
—“f\i [Zapoznaj sig z instrukciq ENiS015223-1 5.4.3
-—/LJ obsiugi
[Przestroga: zgodnie z prawem|  21CFR 801 § 801,109
federalnym [USA) ten wyrdh {b}{1)
Rx Oﬂ|y imoie byé sprzedawany
fwyltgcznie lekarzom lub naich
lzamowienie
c € 2godnost europejska —znak  |Dyrektywa Rady| ZALACZNIK XiI
CE 93/42/EWG
2udyty sprzet elektryczny i Dyrektywa ZALACZNIK IX
elektroniczny: nalezy WEEE
r"; : vapoznac sie z lokalnymi 2012/19/UE

Sem restrigdes para grupos alvo € usuarios a que se destina
Use somente com Instrumentos de tamanho compativel,

Consulte os regulamentos
ocais para descarte

Instrugoes de utilizacao |STEB|LE]EO| i
' - . EC | REP | ¢ e 0197
Sistema de Insergao de Canulas (1] ® @ ST
O sistema de insergdo de cinulas destina-se a ser @ O
utilizado para estabe'lecer um canal no loca}l qe entrada Glossério de Simbolos
para a passagem de instrumentos oftalmologicos @9@E Rx Only Simbolo Tiula/Descrigao Padiao | Referancia
utilizados para realizar procedimentos cinirgicos , Apicdvel
oﬁalmologlcos posteriores. ‘ Fabricante ENISO 15223-1 511
REF Caso re;et_aa q_ualguer p(l;oduto da MID Labs Lo Lo | e e oo | NS0 382231 .2
em condi¢bes inadequadas ou que = -
5500GEN/5600GEN/5700GEN apresente qualquer defeito, contacte g Prazo de validade EN 1SO 15223-1 5.14
5500GST/5600GST/5700GST imediatamente o seu distribuidor ou a MID Tox| [ummearios Tl
- Labs. :
Instrucées de utlllzacﬁo Medical Instrument Development humero de catalogo ENIso15223-1| 516
t. Fixar a conjuntiva no local durante o procedimento Laboratories, Inc. Fetenlizada por oo de|EN 50 152201 | 528
de insergdo 557 McCormick Street. San etileno
2. Introduzir o dispositivo de insergdo de canulas naesclerética Leandro, CA 94577 E.UA. @ vio reesterilizar ENISO152231| 526
3. Retirar a lamina e fixar a canula no olho Telefone: 1-800-929-5227 (Apenas nos
4. Ligara tubagem de perfusdo a valvula e ligar a irrigagao EUA) @ prownlarcasos TR ==
5. Repetir 0 passo. 2 a 3 para 0 nimero necessario de portas. Telefone: 510-357-3952 anificads
6. Retirar as canulas quando a cirurgia estiver concluida. Fax: 510-357-1582 Sistema de barreira EN1SO15223-1| 5211
n E-mail: info@midlabs.com O lesterilizada unica
A ADVERTENCIA ® INGo reutilizar EN ISO 15223-1 542
Nao & possivel garantir a esterilidade caso a embalagem tenhasido | T0dos 0s produtos da MID Labs possuem
aberta ou se encontre danificada um namero de lote, Refira este nimero de é precaugdo ENISO 15223-1 5.44
; - - lote em qualquer diadlogo acerca do produto
Este produto destina-se a utilizag@0o num nico doente, —
Nio ]Peesteri]izar unlizag: u com 0O seu representante da MID Labs Dispositive Médico EN ISO 15223-1 577
ARSI . A utilizacao de acessorios ndo fornecidos e N 150 15225 s
S Aokl Envolve iy iscolde pela MID Labs poderéa afetar o desempenho [ReR [ i)
SonantinagA0lerz o . do sistema e implicar potenciais perigos. i) [erstersinemaesae[enisorsazaz | sa3
Nao utilizar caso a lamina se encontre danificada. A MID Labs n3o assume qualquer = uso
Nio acionar o instrumento de corte durante a passagem responsabilidade por quaisquer Precaucdo: De acordo coma | 21CFR 801 § 801109
la valvula licagGes resultantes da utilizacao de AR ©
pe compi e C! u _ utilizacao Rx Only |deste dispositivo encontra-se
A - acessorios de outros fabricantes ou pela restrita a um médico ou
) PRECAUCAO limpeza, esterilizacdo ou utilizagao jmediante prescricéo médica.
De acordo com a lei federal dos EUA, a venda deste incorretas dos produtos da MID Labs. c € Conformidade Europeia - Diretivado | ANEXOXil
dispositivo encontra-se restrita a um médico ou mediante i inci Marcagao CE Conselho
pregcricio médica Quaisquer incidentes graves resultantes da 93/42/EEC
utilizag@o deste dispositivo devem ser o - —
- N N N N esiduos de equipamentos Diretiva REEE ANEXO IX
LIMITACAO comunicados a MID Labs e as autoridades E elétricos e eletronicos: 2012/19/UE
Sem restrigdes para grupos alvo ¢ utilizadores a que competentes do Estado-membro onde Fonsultar os regulamentos
se destina: resida o utilizador e/ou o doente ocalsrelativos o eliminacad
Utilizar apenas com instrumentos de tamanho compativel
Instrugdes de Uso |STEHILE| EOI EMERGO EuRoPE
. . . . EC REP ..:;lcmmr:.-.. .Ij : o7

Sistema de insergéo de canulas [T ® @ S5 AT Aovbesn
O Sistema de inser¢do de canulas deve ser usado
para estabelecer um conduite no local de entrada O ! Glossﬁrp de simbolos -
para a passagem de instrumentos oftalmologicos @"@E rcony Simboio Titula/Descrigio a}m m chs
usados para realizar procedimentos cinirgicos ‘ Fabricante ENISO15223-1| 511
Oﬂalm()l()gicos pOSteriOreS. [Representante autorizado na | EN 1SO 15223-1 512

REF Se algum produto MID Labs for recebido :’m”d"idad: E:""’eia
TSRS ncEN oyl I I e i
5500GST/5600GST/5700GST Medical Instrument Development LOT| [Podieodolote ENSO sz )| Ee
lnstrucﬁes de USO ‘ng[;oA;ac'ngrns’IC/ZcStreet San numero de catdlogo ENISO 15223-1 516
1. géﬁ:e(rzg;gumwa no lugar durante o procedimento Leandro, CA 94577 E.UA. :Zl:::lez:zu com 6xido EN15015223-1| 523
2 Insirao diSpOSitiVO de insercao da canula na esclera Fone: 1-800-929-5227 (apenas nos E. UA) @ INAo reesterilizar EN ISO 15223-1 5.2,6
A A Fone: 510-357-3952
3 Removaa lammae_ leC & canulg o OIhO L. Fax: 510-357-1582 fNao usar se a embalagem ENISO 15223-1 528
4. Conecte o tubo de infusdo na valvula e ligue a irigagao E-mﬁil‘ info@midiabs.com @ lestiver danificada
5. Repitaaetapa2a3 parao nimero necessario de portas ' ’ O Kistema de barceira ENISO15223-1| 5211
6. Remova as cAnulas quando a cirurgia estiver concluida Cada produto MID Labs ¢ identificado por eS_terll un.l.ca
A AVISO um nimero de Iote, Consulte este nimero ® Jiso reutiizar ENISO15223-1) 542
. _ . ) i ir o pre
Esterilidade ndo garantida se a embalagem foi aberta I?Ilc;lg E:lt;ts ClpodiieicomISeaeRIesentatie ﬁ latengo ENISO15223-1| 544
oy damﬁcada' 5 O uso de acessorios que nao sejam da MID Dispositivo médico ENISO 15223-1 57.7
Este produto € para uso em apenas um paciente Labs pode afetar o desempenho do sistema
Nao reesterilizar e gerar possiveis riscos. @,@ [Fraducio EN SO 15223-1 57.8
Risco de contaminagéo cruzada se o produto for reutilizado. A MID Labs nao assume responsabilidade =5 -
Aon: - . N - . N IConsulte as instrugdes de uso | EN 15015223-1 543
Nao usar se a lamina estiver danificada por complicagdes que possam surgir do uso -t
Nio acione o instrumento de corte durante a passagem de acessorios que ndo sejam os da MID [aviso: Leis Federais (EUA) 21CFRBO1 | §801109
pela valvula Labs ou limpeza, esterilizagao ou uso Rx Only ~[estrineem a venda deste )1
. . dlsposmvo exceto por um
A - indevidos de produtos da MID Labs Imédico bu o pedido deste.

. . ATENCAO Todo incidente grave ocorrido em relagéo lconformidade Europeia - Diretivado | ANEXO Xl
Leis federais (EUA) restringem o uso ou a venda deste ao dispositivo deve ser relatado a MID Labs c € |Marcssioce Consetho
dispositivo exceto por um médico 0:1 a pedido deste e & autoridade competente do Estado- 93/42/CEE

LIMITACAO membro em que o usudrio efou o paciente . Residuos de Equ»lp‘EmEn!DS Diretiva REEE ANEXO IX
esteja estabelecido E feletricos e eletronicos: 2012/19/VE
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