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ATTENZIONE: Questo documento contiene importanti
informazioni e avvertenze per l'uso corretto del dispositivo.
Leggere con attenzione prima di eseguire qualsiasi operazione
e seguire le istruzioni riportate.

DESTINAZIONE D'USO

Colorante tissutale di uso temporaneo, blu, sterile e apirogeno,
indicato per la colorazione e visualizzazione delle membrane
retiniche e della membrana limitante interna (ILM). TWIN
& destinato a essere utilizzato presso i centri nei quali si
effettuano interventi chirurgici, I'uso & pertanto ristretto a solo
personale medico qualificato. Ogni altro uso deve considerarsi
improprio.

COMPOSIZIONE E CONFEZIONE

TWIN, trypan blue allo 0,18% e colorante blu con formula
C48H50N3Na07s allo 0,03% + Ficoll® 400 al 4% in soluzione
fisiologica.

Ciascuna confezione contiene un foglietto illustrativo ed
etichette per la tracciabilita del prodotto.

MODO D’'USO

a) Assicurarsi che la confezione sia integra.

b) Rimuovere il pistone, la siringa e il backstop dalla busta di
confezionamento.

<) Inserire il pistone nello stopper in gomma della siringa,
avvitandolo in senso orario.

d) Inserire il backstop nelle alette della siringa.

e) Rimuovere il tappo della siringa e inserire una cannula
monouso.

f) Prima delliniezione, spurgare la siringa, verificando il
corretto scorrimento dello stopper nella siringa.

g) Applicare alcune gocce di TWIN sul tessuto da evidenziare.
Non mescolare con altre sostanze.

h)Rimuovere l'eccesso di TWIN mediante I'utilizzo di una
soluzione salina.

i) Scartare in maniera appropriata qualsiasi residuo di TWIN.

j) Procedere all'asportazione del tessuto secondo la prassi
medica consolidata.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo & controindicato in pazienti con accertata
ipersensibilita agli ingredienti dichiarati.

L'uso del dispositivo & sconsigliato in donne in gravidanza,
allattamento, eta feconda con possibilita di gravidanza e nei
bambini.

Il dispositivo & controindicato in pazienti con lenti
intraoculari acriliche idrofiliche.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Prima dell'uso, conservare secondo le indicazioni riportate in
etichetta.

« Monouso - Non risterilizzare. L'utilizzo o la sterilizzazione
di prodotti monouso gia usati pud causare contaminazione

crociata.

Lintegrita del prodotto e garantita a confezione intatta - Non
usare se I'imballo é aperto o danneggiato.

La data di scadenza é indicata sull'etichetta - Non usare oltre
la data di scadenza.

Non utilizzare in presenza di corpo di fondo.

Non usare soluzioni fredde durante la chirurgia.

Non usare assieme ad altre sostanze.

Si consiglia di rimuovere I'eventuale eccesso di TWIN subito
dopo la sua applicazione sul tessuto, risciacquando a fondo
con soluzioni saline.

Evitare che TWIN passi sotto la retina.

Non applicare TWIN nel foro maculare se la membrana
limitante interna é gia stata rimossa.

TWIN deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico chirurgico, in sala operatoria, in ambulatorio e
comungque inambiente ospedaliero. Leventuale residuo deve
essere smaltito come rifiuto ospedaliero. In caso di rottura
accidentale della siringa prima o durante |'uso, delimitare
la superficie e raccogliere gli eventuali spandimenti con
materiale assorbente e scartare secondo le procedure in
vigore.

Scartare i materiali di confezionamento secondo le
procedure in vigore.

EFFETTI COLLATERALI

A seguito della chirurgia oculare con uso di coloranti si possono
manifestare reazioni infiammatorie, emorragia, aumento
transitorio della pressione intraoculare e progressione di
cataratta.

L'uso di trypan blue é stato associato ad un aumento della
frequenza di edema maculare cistoide.

Studi in vitro a breve termine e studi sperimentali non hanno
evidenziato alcuna tossicita del colorante. Non si possono
escludere modifiche nel tempo dei tessuti retinici e sottoretinici
a seguito dell'uso di TWIN.

Pur non sussistendo evidenze di reazioni allergiche al
colorante, TWIN potrebbe provocare reazioni allergiche in
soggetti sensibili.

STERILIZZAZIONE
TWIN e sterilizzato a vapore.
Monouso - Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
TWIN si conserva a temperatura ambiente.

Per segnalazioni su questo prodotto, riferire il numero di
lotto riportato sulla confezione esterna. Per commenti e
suggerimenti, andare al sito www.alchimiasrl.com

FABBRICANTE

ALCHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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WARNING: This document contains important information and
warnings on the correct use of the medical device. Carefully
read it before starting any operation and closely follow the
directions for use.

INDICATIONS FOR USE

Pyrogen-free, sterile, blue, temporary tissue dye, intended for
staining and visualization of the retinal membranes and the
inner limiting membrane. TWIN is intended for use by centres
performing surgeries. It should be used by qualified medical
personnel only. Any other use must be considered improper.

COMPOSITION AND PACKAGING

TWIN, 0.18% trypan blue and 0.03% blue dye with formula
C48H50N3NaO07S + 4% Ficoll® 400 in physiological solution.
Each box contains one instruction sheet and labels for product
traceability.

DIRECTIONS FOR USE

a) Make sure that the packaging is intact.

b) Remove the plunger, syringe, and backstop from the pouch.

¢) Insert the plunger in the rubber stopper of the syringe and
screw it clockwise.

d) Insert the backstop into the syringe wings.

e) Remove the syringe cap and attach a disposable cannula to
the syringe.

f) Before injection, purge the syringe, verifying the correct
sliding of the stopper into the syringe.

g) Apply a few drops of TWIN on the tissue to be visualized. Do
not mix with any other substances.

h) Remove any excess TWIN with saline solution.

i) Properly discard any remaining TWIN.

j) Extirpate the tissue according to the accepted medical
practice.

CONTRA-INDICATIONS

« Product is contra-indicated in patients with known
hypersensitivity to the declared ingredients.

« Do not use in pregnant women, nursing women, women of
childbearing age who could become pregnant, and children.

« Product is contra-indicated in patients with hydrophilic
acrylic intraocular lenses.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Before use, store as indicated on label.

Single Use Only - Do not resterilize. Use or sterilization of
single use products that have been already used may cause
cross-contamination.

The integrity of the product is warranted only if the package
is intact — Do not use if the package is open or damaged.
The expiry date is shown on the product label - Do not use
after the expiry date.

Do not use in the presence of sediment.

Do not use cold solutions during surgery.

Do not use together with other substances.

Soon after application to the tissue, it is advisable to remove
any excess TWIN by thorough rinse with saline solution.
Avoid allowing TWIN to get under the retina.

Do not apply TWIN to a macular hole if the inner limiting
membrane has already been removed.

TWIN should only be used by qualified medical surgeons,
in an operating theatre, surgery, or other suitable hospital
environments. Any residues must be disposed of as hospital
waste material. In case of accidental breakage of syringe
before or during use, confine the spill and absorb it in inert
material and dispose of in compliance with procedures in
force.

Dispose of empty packages in compliance with regulations
in force.

SIDE EFFECTS

Following surgeries with the use of dyes, inflammatory
reactions, bleeding, transient increase in intraocular pressure
and progression of cataract may occur.

Use of trypan blue has been associated with an increased rate
of cystoid macular oedema.

Short-term in vitro studies and experimental studies have
shown no toxicity of the dye. Retinal and sub-retinal tissue
changes over time cannot be ruled out following the use of
TWIN.

Although no allergic reactions to the dye are known, TWIN may
trigger allergic reactions in sensitive individuals.

STERILIZATION
TWIN is sterilized by moist heat.
Single Use Only - Do not resterilize.

STORAGE
TWIN should be stored at room temperature.

For any report on this product, quote the lot number printed
on package. For any comments and suggestions, go to
www.alchimiasrl.com

MANUFACTURER
ALCHLMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italy
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ACHTUNG: Dieses Dokument beinhaltet  wichtige
Informationen und Hinweise zur korrekten Verwendung des
Medizinproduktes. Lesen Sie es vor jeglicher Anwendung
aufmerksam und befolgen Sie die Anweisungen.

ANWENDUNGSGEBIET

TWIN, blau, steril und pyrogenfrei ist als zeitweiliger
Gewebefarbstoff ~wédhrend  chirurgischer Verfahren zu
verwenden. Der Farbstoff wird zur Einfarbung bzw.
Sichtbarmachung der epiretinalen Membranen und der
Membrana Limitans Interna (ILM) angewandt, wobei die
Entfernung des Gewebes erleichtert und das Risiko einer
Netzhautschadigung gesenkt wird. TWIN ist fiir Zentren
bestimmt, in denen chirurgische Eingriffe vorgenommen
werden und wird deshalb nur von qualifiziertem Arztpersonal
beniitzt. Jegliche andere Verwendung des Produktes wird als
ungeeignet betrachtet.

ZUSAMMENSETZUNG UND VERPACKUNG

TWIN: Tripan Blau ad 0,18% und blau Farbstoff mit der
Formel C48H50N3NaO7S ad 0,03% + Ficoll® 400 ad 4% in
physiologischen Lésung.

Die Packung enthélt eine Packungsbeilage und Etiketten fiir
den Produktherkunftsnachweis.

VERWENDUNG

a) Stellen Sie sicher, dass sich die Packung in einwandfreiem
Zustand befindet.

b)Nehmen Sie den Kolben, die Spritze und das Backstop aus
der Verpackung.

¢) Fiihren Sie den Kolben ein und schrauben Sie ihn im
Uhrzeigersinn an den Gummipfropfen.

d) Stecken Sie das Backstop in die Fliigel der Spritze ein.

e) Entfernen Sie den Gummipfropfen aus die Spritze und
stecken Sie eine Einwegkantile ein.

f) Vor der Injektion, reinigen Sie die Spritze und prifen Sie das
korrekte Gleiten des Gummipfropfens innerhalb der Spritze.

g) Geben Sie einige Tropfen TWIN auf das hervorzuhebende
Gewebe. Mischen Sie die Flissigkeit nie mit anderen
Substanzen.

h)Waschen Sie den eventuellen Uberschuss des Produkts mit
Salzlésung ab.

i) Entsorgen Sie die nicht verwendete Produktmenge nach
geltenden Verfahren.

j) Gehen Sie mit der Entfernung des Gewebes nach bewahrten
medizinischen Verfahren vor.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt ist fiir Patienten mit erwiesener
Uberempfindlichkeit der angegebenen Bestandteile nicht
geeignet.

Bei stillenden Mduttern, Schwangeren sowie Frauen in
gebarfahigem Alter, bei denen eine Schwangerschaft nicht
ausgeschlossen ist, sowie bei Kindern ist der Gebrauch von
TWIN nicht zu empfehlen.

Das Produkt ist fiir Patienten mit intraokularen hydrophilen
Acryllinsen nicht geeignet.

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« Bewahren Sie das Produkt vor dem Gebrauch gemaR den
Angaben auf dem Etikett auf.

Einwegprodukt - nicht resterilisierbar. Die Verwendung oder
die Sterilisierung von schon gebrauchten Einwegprodukten
kann Mischkontamination verursachen.

Die Sterilitit des Produktes wird bei einwandfreier
Verpackung garantiert. — Falls die Verpackung offen oder
beschédigt ist, verwenden Sie das Produkt nicht.

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben -
Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich Bodensatz
gebildet hat.

Verwenden Sie kalte Losungen wéhrend der Chirurgie nicht.
Verwenden Sie das Produkt in Verbindung mit anderen
Substanzen nicht.

Wir empfehlen, den eventuellen Uberschuss TWIN sofort
nach der Anwendung auf das Gewebe mit Salzl6sungen zu
entsorgen.

Es ist zu vermeiden, dass TWIN unter die Retina gelangt.
TWIN darf nicht auf Makulaforamen angebracht werden,
wenn die Membrana Limitans Interna bereits entfernt wurde.
TWIN darf ausschlieBlich von medizinisch-chirurgischem
Fachpersonal im Operationssaal, in der Ambulanz und
im Krankenhausbereich verwendet werden. Eventuelle
Riickstande sind als Krankenhausabfall zu entsorgen. Im
Falle eines unvorhergesehenen Bruchs oder Auslaufens vor
oder wahrend des Gebrauchs, begrenzen Sie die Oberfldche
und stoppen Sie eventuelle Ausbreitungen mit Hilfe von
flissigkeitsabsorbierendem Material. Entsorgen Sie dieses
Material gemaR den geltenden Bestimmungen.

Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial gema den
geltenden Bestimmungen.

NEBENWIRKUNGEN

Man kann Entziindungen, Hamorrhagie, transitorisch
Aufschlag des Augeninnendrucks und Kataraktprogression
nach der Augenchirurgie mit Farbstoff beobachten.

Der Gebrauch von Tripan Blau kann das Risiko eines zystoiden
Makulacdems erhéhen.

Kurzfristige  In-vitro-Untersuchungen, Tierexperimente und
klinische Studien haben keine Toxizitat von Tripan Blau gezeigt.
Retinale und subretinale Gewebeveranderungen sind nach
Gebrauch von TWIN dber die Zeit nicht auszuschlieBen.
Obwohl allergische Reaktionen auf Tripan Blau nicht berichtet
wurden, kann TWIN bei empfindlichen Personen allergische
Reaktionen auslésen.

STERILISIERUNG
TWIN ist durch Dampf sterilisiert.
Einwegprodukt - nicht resterilisierbar.

AUFBEWAHRUNG
TWIN sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Fiir Meldungen, die dieses Produkt betreffen, tragen Sie den auf
der Verpackung angegebenen Lot Number zu. Firr Erlduterung
und Einflisterungen besuchen Sie die Internetadresse
www.alchimiasrl.com

HERSTELLER

AL.CHIMLA.S.rl.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italien
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ATTENTION: Ce document contient des informations
importantes et des avertissements concernant I'utilisation
correcte du produit. Lire attentivement avant d'exécuter
n'importe quelle opération et suivre les instructions fournies.

INDICATIONS

Colorant tissulaire provisoire, bleu, stérile et apyrogéne,
indiqué pour colorer et visualiser les membranes rétiniennes
et la membrane limitante interne (ILM). TWIN est destiné a
étre utilisé dans les centres ou l'on effectue des interventions
chirurgicales; son usage est donc réservé uniquement au
personnel médical qualifié. Tout autre usage doit étre considéré
comme impropre.

COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

TWIN, tripan bleu a 0,18% et colorant bleu avec formule
C48H50N3Na075 a 0,03% + Ficoll® 400 a 4% dans une solution
physiologique

Chaque boite contient une notice explicative et étiquettes pour
la tracabilité du produit.

MODE D’EMPLOI

a) S'assurer que I'emballage est intact.

b) Enlever le piston, la seringue et le backstop du sachet.

) Insérer le piston dans le stopper en caoutchouc de la
seringue et le visser dans le sens des aiguilles d'une montre.

d) Insérer le backstop dans les ailettes de la seringue.

e) Enlever le bouchon de la seringue et insérer une canule
jetable.

f) Avant l'injection, purger la seringue, vérifiant le glissement
correct du stopper dans la seringue.

g) Appliquer quelque goutte de TWIN sur le tissu a mettre en
évidence. Ne pas mélanger a d'autres substances.

h) Eventuellement enlever l'excés de TWIN avec une solution
saline.

i) Eliminer de facon appropriée n'importe quel résidu de TWIN.

j) Procéder a l'ablation du tissu selon des bonnes pratiques
médicales.

CONTRE-INDICATIONS

On recommande de ne pas utiliser le produit chez des
patients présentant une hypersensibilité aux composants
déclarés.

L'usage du produit est contre-indiqué en cas de grossesse,
chez les femmes qui allaitent ou chez celles en age d'avoir
des enfants, ainsi que chez les enfants.

Le produit est contre-indiqué chez les patients avec des
lentilles intraoculaires en acrylique hydrophile.

AVVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

- Avant I'utilisation, conserver selon les indications figurant sur
I'étiquette.

+ A usage unique - Ne pas restériliser. Lutilisation ou
la stérilisation de produits a usage unique utilisés
précédemment peut causer une contamination croisée.

« Lintégrité du produit est garantie seulement si I'emballage
est intact - Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

La date de péremption est imprimée sur |'‘étiquette — Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption.

Ne pas utiliser s'il y a du précipité.

Ne pas utiliser des solutions froides pendant l'intervention
chirurgicale.

Ne pas utiliser ensemble a d'autres substances.

On recommande déliminer I'éventuel excés de TWIN
tout de suite apres l'application sur le tissu, en ringant
soigneusement avec une solution saline.

Eviter que le TWIN ne parvienne sous la rétine.

Ne pas appliquer le TWIN sur le trou maculaire lorsque la
membrane limitante interne a déja été éliminée.

Le TWIN doit étre utilisé exclusivement par un personnel
médical qualifié, en salle opératoire, en cabinet de
consultation et, en tout état de cause, en milieu hospitalier. Le
résidu éventuel doit étre éliminé comme déchet hospitalier.
En cas de rupture accidentelle de la seringue avant ou
en cours d'utilisation, délimiter la surface et éponger les
fuites éventuelles avec du matériel absorbant et procéder a
I'élimination conformément aux procédures en vigueur.
Ecouler les emballages conformément aux procédures en
vigueur.

EFFETS SECONDAIRES

Suite a la chirurgie oculaire avec utilisation de colorants, peut se
produire des réactions inflammatoires, saignement, élévation
transitoire de la pression intraoculaire et progression de la
cataracte.

L'usage du tripan bleu a été associé a un plus grand taux
d'oedéme maculaire cystoide.

Les expériences in vitro a court terme et les expériences sur
animaux n‘ont mis en évidence aucune toxicité du colorant. On
ne peut pas exclure a terme des altérations des tissus rétiniens
ou sous- rétiniens apres utilisation de TWIN.

Bien qu'aucune réaction allergique au colorant n‘ait été décrite,
le TWIN peut susciter des réactions allergiques chez les
personnes sensibles.

STERILISATION
Stérilisation a vapeur.
A usage unique - Ne pas restériliser.

CONSERVATION
TWIN se conserve a température ambiante.

Pour communications sur ce produit, transmettez le numéro
de lot figurant sur le conditionnement. Pour commentaires et
suggestions, allez au site www.alchimiasrl.com

FABRICANT

AL.CHLMILA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italie
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ATENCION: Este prospecto contiene informaciones y
recomendaciones importantes para el uso correcto del
producto. Leer detenidamente las instrucciones de uso y
seguirlas cuidadosamente antes de su utilizacion.

INDICACIONES

Colorante temporal para los tejidos, azul, estéril y apirégeno,
indicado para tefir y visualizar las membranas retinianas
y la membrana limitante interna. TWIN estd pensado para
ser utilizado en centros donde se realizan intervenciones
quirdrgicas, por lo que su uso se limita a personal médico
cualificado. Cualquier otro uso del producto debe considerarse
como indebido.

COMPOSICION Y PRESENTACION

TWIN, azul tripan a 0,18% y colorante azul con férmula
C48H50N3NaO7S a 0,03% + Ficoll® 400 a 4% en solucién
fisiologica.

Cada caja contiene un folleto explicativo y etiquetas de
trazabilidad del producto.

MODO DE EMPLEO

a) Cerciorarse de que el embalaje se encuentra intacto.

b)Extraer el piston, la jeringa y el backstop del sobre de
presentacion.

¢) Introducir el piston en el tapén de goma de la jeringa y
enroscarlo hacia la derecha.

d) Introducir el backstop en las aletas de la jeringa.

e)Quitar el tapén de la jeringa y conectar una céanula
desechable.

f) Antes de inyectar, purgar la jeringa, verificando el

deslizamiento correcto del tapén dendro de la jeringa.

g) Aplicar algunas gotas del TWIN sobre el tejido que se quiere
poner en evidencia. No mezclar con otras sustancias.

h) Si fuera necesario, eliminar la cantidad excedente del TWIN,
lavando con solucién salina.

i) Desechar de manera apropiada cualquier residuo del TWIN.

j) Extirpar el tejido segun la préctica médica consolidada.

CONTRAINDICACIONES

« El uso del producto estd contraindicado en pacientes con
comprobada hipersensibilidad a los ingredientes declarados.

« No se recommienda el uso del producto en mujeres
embarazadas, mujeres que estén lactando, mujeres en etad
fértil que puedan quedarse embarazadas y nifos.

« El producto estd contraindicado en pacientes con lentes
intraoculares acrilicas hidrofilicas.

RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES

« Antes del uso, almacenar siguiendo las indicaciones de la
etiqueta.

Producto desechable — No volver a esterilizar. La utilizaciéon
de productos desechables re-esterilizados puede dar lugar a
contaminaciones cruzadas.

Laintegridad del producto sélo se garantiza sila presentacion
esta intacta - No utilizar si el envase esta abierto o danado.
La fecha de caducidad se encuentra indicada en la etiqueta -
No utilizar con posterioridad a la fecha de caducidad.

No utilizar si se evidencia un precipidado.

No utilizar soluciones frias durante la cirugia.

No usar junto con otras sustancias.

Después de la aplicacion del TWIN al tejido, se
recomienda eliminar todo el exceso del colorante, lavando
cuidadosamente con solucién salina.

Evitar que TWIN penetre bajo la retina.

No aplicar TWIN en un agujero macular si ya se ha eliminado
la membrana limitante interna.

TWIN debe ser utilizado exclusivamente por personal
meédico quirlrgico, en el quiréfano, en consulta externa y
en cualquier caso en ambiente hospitalario. Los posibles
residuos deben eliminarse como desechos hospitalarios. En
caso de ruptura accidental de la jeringa antes o durante la
utilizacion, delimitar la superficie y recoger la cantidad de
producto esparcida con material absorbente y eliminarla
segun los procedimientos vigentes.

Eliminar los envases segun los procedimientos vigentes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Después de la cirugia ocular con el uso de colorantes, se
pueden producir reacciones inflamatorias, sangrado, aumento
transitorio de la presion intraocular y progresion de las
cataratas.

El uso del azul tripan se ha asociado con una frecuencia mayor
de edema macular cistoide.

El colorante no ha mostrado toxicidad en los estudios
in vitro a corto plazo ni en los estudios preclinicos. No
pueden descartarse alteraciones de los tejidos retinianos y

subretinianos con el tiempo tras el uso del TWIN.
Aunque no se han notificado reacciones alérgicas al colorante,
TWIN puede desencadenarlas en personas sensibles.

ESTERILIZACION
TWIN esta esterilizado al vapor.
Producto desechable - No volver a esterilizar.

CONSERVACION
TWIN se conserva a temperatura ambiente.

Para cualquier reclamacion sobre este producto, citen el
nimero de lote impreso en el envase. Para comentarios y
sugerencias, vayan a la pagina web www.alchimiasrl.com

FABRICANTE:

ALCHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14

35020 Ponte S. Nicolo (PD) - Italia
e-mail: info@alchimiasrl.com
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ATENGAO: Esse documento contém informacdes e
sugestoes importantes para o uso correcto do produto. Ler
atentamente antes de efetuar qualquer procedimento e seguir
escrupulosamente as instrucoes de utilizagdo.

INDICAGOES

Corante provisorio de tecidos, azul, estéril, indicado para tingir
e visualizar as membranas retinianas e a membrana limitadora
interna. TWIN esté destinado a ser utilizado em centros onde
se realizam intervencdes cirlirgicas, 0 seu uso € restrito a um
médico qualificado. Qualquer outro uso deve ser considerado
imprdprio.

COMPOSIGAO E APRESENTAGAO

TWIN, azul tripano a 0,18% e corante azul com férmula
C48H50N3NaO7S a 0,03% + Ficoll® 400 a 4% em solugdo
fisiologica

Cada pacote contem um folheto informativo e rétulos para a
rastreabilidade do produto.

MODO DE EMPREGO

a) Certifique-se de que a embalagem esta intacta.

b) Remover o pistdo, a seringa e o backstop do pacote.

<) Inserir o pistao na tampa de borracha da seringa e parafusar
em sentido horario.

d) Inserir o backstop nas abas da seringa.

e) Remover a tampa da seringa e inserir uma canula descartéavel.

f) Antes da injecdo, purgar a seringa, verificando o deslize
correcto da tampa na seringa.

g)Aplicar algumas gotas do TWIN no tecido para ser
visualizado. Nao misturar com outras substancias.

h) Se for necessério, eliminar a quantidade excessiva do TWIN,
lavando com solugdo salina.

i) Descartar apropriadamente qualquer residuo restante do
TWIN.

j) Eliminar o tecido de acordo com procedimentos médicos.

CONTRA-INDICAGOES

Nao é recomendado o uso do produto em pacientes com
hipersensibilidade aos componentes indicados.

Néo é recomendado o uso desse produto em mulheres
grévidas, em fase de aleitamento, em mulheres em idade
fértil que possam engravidar nem em criangas.

Esse produto é contra-indicado em pacientes com lentes
intraocular acrilicas hidrofilicas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes da sua utilizagdo, conservar segundo as indicagdes
impressas na etiqueta.

Produto descartével - Néao esterilizar. O uso ou esterilizacao
de produtos descartaveis utilizados anteriormente pode
causar contaminagdo cruzada.

A integridade do produto é garantida somente se a
embalagem estd intacta - Néo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

A data de expiragdo esta indicada na etiqueta — Nao utilizar
para além da data de expiragao.

Néo utilizar o produto caso verifique a presenca de
sedimentos.

Nao utilizar solugdes frias durante a cirurgia.

Néo utilizar junto a outras substancias.

Depois da aplicagdo do TWIN ao tecido, recomendamos
remover qualquer excesso do produto lavando
cuidadosamente com solugao salina.

Nao permitir que o TWIN passe ao espaco sub-retiniano.
N&o aplicar o TWIN num buraco macular se a membrana
limitadora interna ja tiver sido removida.

O TWIN somente deve ser utilizado por um médico cirurgiao
qualificado numa sala de operacao, consultérios médicos ou
ambiente hospitalar. Qualquer residuo deve ser eliminado e
depositado em lixeira hospitalar. Em caso de rompimento
da seringa antes ou durante a utilizacdo, delimite a area
e use um material absorvente para dispor o mesmo em
observacdo aos regulamentos vigentes.

Eliminar materiais de embalagem vazios de acordo com os
regulamentos vigentes.

EFEITOS SECUNDARIOS

Apds a cirurgia ocular com o uso de corantes podem ocorrer
reagbes inflamatorias, hemorragia, aumento transitério da
pressao intraocular e progressao da catarata.

O uso do azul tripano foi associado a uma incidéncia maior de
edema cistéide de macula.

Os estudos in-vitro a curto prazo e os estudos experimentais
ndao demonstraram qualquer toxicidad do corante. Nao
& possivel excluir a occoréncia de alteragdes nos tecidos
retinianos y subretinianos ao longo do tempo apés a utilizagao
do TWIN.

Embora ndo tehnam sido relatadas reac¢des alérgicas ao
corante, o TWIN pode desencadear reacgbes alérgicas em
individuos sensiveis.

ESTERILIZACAO
O TWIN é esterilizado a vapor.
Produto descartével - Nao voltar a esterilizar.

CONSERVACAO
O TWIN deve ser conservado em temperatura ambiente.

Para comunicagdes sobre esse produto, mencionar o nimero
de lote escrito na embalagem. Para comentarios e sugestoes,
visite a nossa pagina web www.alchimiasrl.com
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VARNING: Detta dokument innehaller viktig information och
varningar for korrekt anvéndning av produkten. Lds noga innan
du utfor nagot ingrepp och folj de atergivna instruktionerna.

AVSEDD ANVANDNING

Vévnadsfargamne for temporér anvandning, blatt, sterilt och
pyrogenfritt, avsett for fargning och visning av de retinala
membraenn och av det inre begrinsande membranet
(ILM). TWIN &r avsett att anvandas pa de centraler, dér det
utfors kirurgiska ingrepp och anvdndningen &r foljaktligen
uteslutande begrénsad till kvalificerad sjukvérdspersonal. All
annan anvandning ska betraktas som felaktig.

SAMMANSATTNING OCH FORPACKNING

TWIN, trypan blue vid 0,18% och blatt fairgamne med formeln
C48H50N3Na07S vid 0,03% + Ficoll® 400 vid 4% i fysiologisk
saltldsning.

Varje forpackning innehaller bipacksedel och etiketter, som
medger sparning av produkten.

ANVANDNINGSSATT

a) Forsakra dig om att forpackningen &r hel.

b)Avldgsna  kolven, sprutan och backstoppet frén
férpackningspésen.

) For in kolven i sprutans gummistopper och skruva fast den
medurs.

d) For in backstoppet i sprutans vingar.

e) Avlagsna pluggen frén sprutan och for in en engéngskanyl.

f) Innan du utfér injektionen, rensa sprutan och verifiera att
sprutans stopper glider pa ratt satt.

g)Applicera nagra droppar TWIN péa den vdvnad, som ska
framhavas. Blanda inte med andra dmnen.

h) Avldgsna eventuellt Gverskott av TWIN med hjalp av en
saltlésning.

i) Kassera pa lampligt satt alla rester av TWIN.

j) Avldgsna vévnaden enligt konsoliderad medicinsk praxis.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten &r kontraindicerad for patienter med faststélld
overkénslighet mot de angivna ingredienserna.

Anvandning av produkten avrads for kvinnor under
graviditet, amning, i fertil dlder med majlighet till graviditet,
samt for barn.

Produkten &r kontraindicerad for patienter med intraokulara
hydrofila akryllinser.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

Forvara produkten enligt anvisningarna pa etiketten fore
anvandning.

Engéangsprodukt - Far ej omsteriliseras. Anvandning eller
sterilisering av redan anvanda engangsprodukter kan orsaka
korskontaminering.

« Produktens integritet garanteras om férpackningen ar hel -
Far ej anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Utgéngsdatum anges pa etiketten - Far ej anvandas efter
utgéngsdatum.

Far ej anvéndas vid férekomst av bottensats.

Anvand inte kalla I6sningar under kirurgiska ingrepp.

Far ej anvandas tillsammans med andra @mnen.

Det rekommenderas att du avldagsnar eventuellt dverskott av
TWIN omedelbart efter dess applikation pa vdvnaden och
noga skoljer med saltlosning.

Forhindra att TWIN trdnger in under nathinnan.

Applicera inte TWIN i makulahalet om det inre begransande
membranet redan avldgsnats.

TWIN far endast anvéandas av kirurgisk sjukvardspersonal
i operationssal, pa ldkarcentraler och, hur som helst,
i sjukhusmiljo. Eventuella rester ska bortskaffas som
medicinskt avfall. Om sprutan oavsiktligt skulle ga sonder
fore eller under anvdndning, ska du begrdnsa ytan och
samla upp eventuellt spill med absorberande material och
bortskaffa enligt géllande procedurer.
Bortskaffa ~ forpackningsmaterialet  enligt
procedurer.

géllande

BIVERKNINGAR

Till foljd av okulér kirurgi med anvandning av fargdmnen kan
det uppsta inflammatoriska reaktioner, blodningar, temporar
héjning av det intraokuléra trycket och férsamring av gra starr.
Anvéndning av trypan blue har satts i samband med en &kning
av frekvensen for cystiskt makuladdem.

Kortvariga studier in vitro och experimentella studier har inte
pavisat ndgon toxicitet i firgamnet. Det gar inte att utesluta
modifieringar 6ver tid i retinala och subretinala vavnader till
foljd av anvandning av TWIN.

Aven om det inte finns nagra bevis for allergiska reaktioner pa
fargamnet, skulle TWIN kunna framkalla allergiska reaktioner
hos kansliga personer.

STERILISERING
TWIN har éngsteriliserats.
Engdngsprodukt - Far ej omsteriliseras.

FORVARING
TWIN ska forvaras vid rumstemperatur.

For rapporter om produkten, héanvisa till det partinummer, som
anges pa forpackningens utsida. For kommentarer och forslag,
besok webbplatsen www.alchimiasrl.com
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VAROITUS: Tamd asiakirja sisaltad tarkeda tietoa ja varoituksia
laitteen oikeaan kayttoon. Lue se huolella ennen minka tahansa
toimenpiteen suorittamista ja noudata annettuja ohjeita.

KAYTTOTARKOITUS

Kudosvari  valiaikaiseen  kdyttoon, sininen, steriili  ja
pyrogeeniton, tarkoitettu verkkokalvon membraanien ja
sisemman rajakalvon (ILM) vérjaykseen seka visualisointiin.
TWIN on tarkoitettu kaytettavaksi ladkarikeskuksissa, joissa
suoritetaan kirurgisia toimenpiteitd. Sen kdyttd on rajoitettu
yksinomaan pétevoityneelle ladkintahenkilostolle. Kaikkea
muuta kdyttoa on pidettava vaarinkayttona.

KOOSTUMUS JA PAKKAUS

TWIN, 0,18 %:a trypaanin sinistd ja 0,03 %:a sinistd vériainetta
kaavalla C48H50N3NaO7S + 4 %:a Ficoll® 400 fysiologisessa
suolaliuoksessa.

Jokaisessa pakkauksessa on pakkausseloste ja etiketit tuotteen
jéljitettavyytta varten.

KAYTTOTAPA

a) Varmista, ettd pakkaus on ehja.

b) Poista mantd, ruisku ja backstop pakkauksesta.

) Aseta manta ruiskussa olevaan kumistoppariin, ruuvaamalla
sitd myotdpdivaan.

d) Aseta backstop ruiskun siivekkeisiin.

e) Poista korkki ruiskusta ja aseta tilalle kertakayttoinen kanyyli.

) Ennen injektiota, tyhjenna ruisku ja tarkista stopperin oikea
liukuminen ruiskussa.

g)Aseta muutamia tippoja TWIN -tuotetta korostettavalle
kudokselle. Al3 sekoita muiden aineiden kanssa.

h)Poista ylimaardinen maara TWIN -tuotetta kayttamalla
suolaliuosta.

i) Poista TWIN -tuotteen jadmat asianmukaisella tavalla.
j) Poista kudos vakiintuneen ladketieteellisen kdytdnnon
mukaan.

KONTRAINDIKAATIOT

- Laitteen kayttd ei sovellu potilaille, joilla on todettu
yliherkkyytta osoitetuille aineille.

Laitteen kayttéa ei suositella raskaana oleville naisille,
imetyksen aikana, hedelmallisessé idssd oleville naisille
mikali raskaus on mahdollinen ja lapsille.

Laitteen kaytto ei sovellu potilaille, joilla on hydrofiilisisesta
akryylista valmistettuja tekomykioita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

« Ennen kayttod, sdilyta tuotetta etiketissa osoitettuja ohjeita
noudattamalla.

Kertakdyttdinen - Ald uudelleensteriloi. Kertakdyttdisten
tuotteiden uudelleenkaytté tai sterilointi voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

Tuotteen eheys taataan vain, jos pakkaus on ehja - Ala kayta,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Parasta ennen péivdys on osoitettu etiketissi - Ald kdyta
parasta ennen paivayksen jalkeen.

Ala kaytd, jos pakkauksessa on pohjasakkaa.

Al kayta kylmia liuoksia kirurgisen toimenpiteen aikana.
Al kayts yhdessa muiden aineiden kanssa.

Ylimdardisen TWIN -tuotteen poistoa suositellaan
vélittomasti  kdyton  jalkeen, huuhtelemalla  kudos
perusteellisesti fysikaalisella suolaliuoksella.

Valta TWIN:n padsya verkkokalvon alle.

Als kayta TWIN -tuotetta makulan reikdan, mikali sisempi
rajakalvo on jo poistettu.

TWIN -tuotetta saa kdyttda yksinomaan péteva kirurgi
leikkaussalissa tai muussa tarkoitukseen soveltuvassa
sairaalaymparistossd. Mahdollinen jéama on havitettava
sairaalajatteind. Mikali ruisku rikkoutuu vahingossa ennen
kayttoa tai kdyton aikana, rajaa alue ja kerad mahdollisesti
levinnyt tuote absorboivalla materiaalilla ja havitd se

voimassa olevia maarayksia noudattamalla.
« Havitd pakkausmateriaalit voimassa olevia méaardyksia
noudattamalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

Vériaineita kayttdvan silmakirurgian jalkeen voi esiintyd
tulehdusta, verenvuotoa, viliaikaista silmanpaineen nousua ja
kaihin lisaantymista.

Trypaanin sinisen-variaineen kdyttd on yhdistetty kystoidisten
makulaedeemien lisaantymiseen.

Lyhytaikaiset in vitro-tutkimukset seka kokeelliset tutkimukset
eivat ole osoittaneet vériaineen toksisuutta. Verkkokalvolla ja
verkkokalvon alapuolella ajan my6té tapahtuvia muutoksia ei
voida poissulkea TWIN -tuotteen kayton jalkeen.

Vaikka vériaineeseen liittyvid allergisia reaktioita ei ole tiedossa,
saattaa TWIN aikaansaada allergisia reaktioita herkissa
yksildissa.

STERILOINTI
TWIN on hoyrysteriloitu.
Kertakayttdinen - Al uudelleensteriloi.

SAILYTYS
TWIN-tuotetta sdilytetdan huoneldmpdatilassa.

Tatd tuotetta koskevia ilmoituksia varten, anna ulkoisessa
pakkauksessa osoitettu erdanumero. Kommentteja ja kehotuksia
varten, viittaa sivustoon www.alchimiasrl.com
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HOIATUS: See dokument sisaldab olulist teavet ja hoiatusi
meditsiiniseadme 6ige kasutamise kohta. Lugege seda enne
mis tahes toimingut hoolikalt ja jargige tdhelepanelikult
kasutusjuhiseid.

NAIDUSTUSED

Piirogeenivaba, steriilne, sinine, ajutine koevéry, mis on ette
néhtud vorkkesta membraanide ja sisemise piiramismembraani
varvimiseks ning visualiseerimiseks. TWIN on ette nahtud
kasutamiseks operatsioonikeskustes. Seda voivad kasutada
vaid meditsiinitoGtajad. Mis tahes muud kasutamist peetakse
sobimatuks.

KOOSTIS JA PAKEND

TWIN, 0,18% trupaansinine ja 0,03% sinine varv valemiga
C48H50N3NaO07S + 4% Ficoll® 400 fiisioloogilises lahuses.

Igas karbis on (ks juhendileht ja sildid toote jélgitavuse
tagamiseks.

KASUTUSJUHISED

a) Veenduge, et pakend oleks rikkumata.

b) Eemaldage kolb, siistal ja kaitsemehhanism taskust.

c) Sisestage kolb siistla kummist korki ja keerake seda
paripdeva.

d) Sisestage kaitsemehhanism ststla tiibadesse.

e) Eemaldage sustlakork ja kinnitage stistlale thekordselt
kasutatav kanudil.

f) Enne sistimist puhastage sustal, kontrollides korgi diget
stistlasse libisemist.

g) Kandke visualiseeritavale koele moni tilk toodet TWIN. Mitte
segada teiste ainetega.

h) Eemaldage liigne TWIN soolalahusega.

i) Korvaldage allesjganud TWIN nouetekohaselt.

j) Eemaldage kude vastavalt
meditsiinipraktikale.

heakskiidetud

VASTUNAIDUSTUSED

Toode on vastundidustatud patsientidele, kellel on teadaolev
tlitundlikkus mérgitud koostisosade suhtes.

Mitte kasutada rasedatel, imetavatel naistel, viljakas eas
naistel, kes voivad rasestuda, ega lastel.

Toode on vastundidustatud hiidrofiilsete
intraokulaarsete lagtsedega patsientidele.

akriidlist

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
« Enne kasutamist hoiustada vastavalt etiketil margitule.

Ainult tihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida. Juba
kasutatud thekordselt kasutatavate toodete kasutamine voi
steriliseerimine voib pdhjustada ristsaastumist.

Toote terviklikkus on tagatud ainult siis, kui pakend on terve.
Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.
Kolblikkusaeg on niidatud toote etiketil. Arge kasutage
pérast kolblikkusaja 16ppu.

Mitte kasutada setete olemasolul.

Arge kasutage operatsiooni ajal kiilmi lahuseid.

Mitte kasutada koos teiste ainetega.

Varsti parast koele kandmist on soovitav eemaldada liigne
TWIN péhjalikult soolalahusega loputamise teel.

Valtige toote TWIN sattumist vorkkesta alla.

Arge kandke toodet TWIN kollatdhnile, kui sisemine
piiramismembraan on juba eemaldatud.

Toodet TWIN tohib kasutada ainult kvalifitseeritud
meditsiinikirurg operatsioonisaalis, kirurgiaruumis véi muus
sobivas haiglakeskkonnas. Koik jadgid tuleb korvaldada
haiglajaatmetena. Kui stistal kogemata enne kasutamist voi
selle ajal puruneb, piirake leke ja absorbeerige see inertsesse
materjali ning héavitage vastavalt kehtivatele eeskirjadele.
Havitage tiihjad pakendid vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

KORVALTOIMED

Parast varve holmavaid operatsioone voivad tekkida
poletikulised reaktsioonid, verejooks, liihiajaline silmasisese
rohu tous ja ladtsekae progresseerumine.

Triipaansinise kasutamist on seostatud tststilise kollatahni
turse suurenemisega.

Luhiajalised in vitro uuringud ja eksperimentaalsed uuringud
ei ole ndidanud vérvaine toksilisust. Pdrast toote TWIN
kasutamist ei saa vilistada vorkkesta ja vorkkesta kudede
muutusi aja jooksul.

Kuigi allergilised reaktsioonid vérvainele pole teada, voib TWIN
tundlikel inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone.

STERILISEERIMINE
Toodet TWIN steriliseeritakse kuuma auruga.
Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida.

HOIUSTAMINE
Toodet TWIN tuleb hoiustada toatemperatuuril.

Mis tahes sellest tootest teavitamise korral maérkige dara
pakendile margitud partii number. Kommentaaride ja
soovituste esitamiseks minge aadressile www.alchimiasrl.com
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YBATA! Lleit AOKyMeHT MICTUTb BaxknuBy iHdopmaLiio Ta
3acTepeXeHHA LOAO MPaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHA BUPOOGY.
YBaXHO MNpounTaiite nepes BUKOHaHHAM Oyab-Akoi Aii Ta
[OTPUMYATECA HalaHUX IHCTPYKLiA.

LINTbOBE MPU3HAYEHHA

TKaHVUHHWI GapBHUK [NA KOPOTKOYACHOrO BUKOPUCTaHHS,
CUHbOTO KONbOPY, CTEPUAbHWUIA | aniporeHHUi, Npu3HaveHnin
ana  dapbysaHHA i Bisyanisauii membpaH CiTKiBKM Ta
BHYTPiWHbOI  06MexyBanbHOi  mMembpann  (ILM).  TWIN
an|3Haqu|m7| ANA BUKOPUCTAHHA B LEeHTpax, e NPOBOAATbCA
XipypriuHi BTpy4YaHHs, TOMy WOr0 Ma€ BUKOPWCTOBYBaTU
nuwe KeanipikoBaHUn MefuuHUn nepcoHan. byab-Ake iHwe
BMKOPUCTAHHA MOBUHHO BBAXKATUCA HEHANEXHUM.

CKNAQ | NAKOBAHHA

TWIN, TtpunaHosuii cuHin 0,18 % Ta CWHIN GapBHWK i3
dopmynoto C48H50N3NaO7S y KoHueHTpauii 0,03 % + Ficoll®
400 B KOHLeHTpaLii 4 % y di3ionoriuHomy po3umHi.

KoxHe nakoBaHHA MiCTUTb iHGOpPMaLiiiHy TUCTIBKY Ta €TUKETKM
[NA BiACTEXEHHA NPOAYKTY.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

a) MepeKoHanTecs, WO NakoBaHHA HE NMOLWKOAKEHO.

b) Buiimitb noplueHb, wnpuy i ¢ikcatop i3 nakyBanbHOro
nakerta.

) BctaBTe nmoplueHb y ryMoBuii CTOMep WNpULA, 3aKpyyyoun
10r0 33 FOAVNHHIKOBOIO CTPINKOI0.

d) BcTaBTe cTOMep y BUCTYNM WnpuLia.

€) 3HiMiTb KOBMauyoK 3i wWnpuua Ta BCTaBTe OAHOPa30BY
KaHioio.

f) Mepepn iH'ekuielo npoayiTe WNPWL, NEPeKOHaBLINCh, WO
cTonep NpaBUIbHO BCTABNEHNIA Y WINPHL.

g) HaeciTb Kinbka kpanenb TWIN Ha TKaHuHy, AKy noTpi6 HO
BUAINUTU. He 3milyiiTe 3 iHWMMK peyoBrHaMK.

h)Bupanite Hagnuwok TWIN 3a gonomoroio ¢isionoriyHoro
po3unHy.

i) BignosigHUM YnHoM yTUnisyiite 6yab-aki 3anuwku TWIN.

j) MpoBoabTe BUAaNeHHA TKaHWH BiAMNOBIAHO A0 BCTaHOBNEHOI
Me[UYHOT NPaKTUKN.

MPOTUMNOKA3AHHA

« Bupi6  npotunokasaHwii  nauieHtam i3
rinepuyTNMBICTIO 10 3aABIEHNX IHrPe/liEHTIB.
3acTocyBaHHA BMPOOY He pPeKOMEHAYETbCA KiHKaM Y
nepiop BariTHOCTI, roflyBaHHA rpyaAato, AITOPOAHOrO BiKYy 3
MOXNMBICTIO BariTHOCTI Ta AiTAM.

Bupi6 npotunokasaHuin nauieHTam i3 rigpodinbHUMN
aKPVNOBVMY IHTPAOKYNAPHIMI NiH3aMK.

BiZlOMOIO

3AMOBIXKHI 3AX0AW TA 3ACTEPEXKEHHA

Nepep BUKOpUCTaHHAM 36epiraiiTe 3rifHO 3 IHCTPYKLiAMM Ha
eTuKeTui.

OpHopa3oBe BUKOPUCTaHHA — He CTepUi3yBaTii MOBTOPHO.
3acTocyBaHHA abo CTepunisauia paHile BUKOPUCTAHNX
OAHOPA30BUX MPOAYKTIB MOXE CMPUYUHUTA MepexpecHe
3apaKeHHs.

LlinicHicTb NpoayKTy rapaHTYeTbCs, AKIWO NakoBaHHA He

NOWKO/KEHO — He BUKOPUCTOBYIATE, AKILIO MaKOBaHHA
BiJKPUTO Ul MOLIKOAKEHO.
« TepMiH NpWAATHOCTI BKa3aHO Ha eTUKeTUi — He

BUKOPUCTOBYBATM NIC/IA 3aKiHUEHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.
He BUKOpWCTOBYIiTe NPy HaABHOCTI Ocafy.

He BuKopucTOBYiTEe XONOAHI PO3UMHU Mif Yac XipypriuHoi
onepatujii.

He BMKOpWCTOBYBaTH pa3om 3 iHLIMMM peyoBUHAMM.
Hapnnwkn TWIN  pekomeHayeTbca  BuWAanat  iapasy
nicNA HaHeCEeHHA Ha TKaHWHY, PeTeNbHO MNPOMUBAIOYN
Di3ionoriyHNmM po3unMHOM.

3ano6iranTe notpannaxHio TWIN nig ciTkiBky.

He 3actocosyitte TWIN y makynspHoMy OTBOPI, AKLO
BHYTPILLHIO 06MeXyBasibHy MeMOpaHy BXe BUAaNeHo.

TWIN mae BMKOPUCTOBYBATUCA BUHATKOBO MeAUYHUM
XipypriyH1m nepcoHanom B onepawiiHiii, KniHili Ta B 6yab-

AKOMY pas3i B NiKapHAHWX ymoBax. Byab-Aki 3anuiwku mae
6yTV yTUNI30BaHO AK NiKapHAHI BiAXoAN. Y pasi BUNaaKoBoro
po36UTTA Wnpuua Ao abo nif Yac BUKOPUCTaHHSA, OrOPOAITL
noBepxHio Ta 36epiTb PO3NUTY PiavHY 3a AONOMOrolo
NOrMMHaNbHOro Matepiany ¥ yTunisyiTe BiANoOBIAHO A0
YMHHUX Npoueayp.

« YTunisyiite nakyBanbHi MaTepianu BiAMOBIAHO A0 YMHHNX
npoueayp.

MOBIYHI Ali

Micna xipypriyHnx onepauin Ha ouax i3 3acToCyBaHHAM
6apBHUKIB MOXYTb BUHMKATX 3ananbHi peakui, K)oBOBUIUBMY,
TPaH3UTOpPHe MiABMILEHHA BHYTPIlLHbOOYHOTO TUCKY Ta
NporpecyBaHHA KaTapakTi.

3acToCyBaHHA TPUMAHOBOTO CUHBbOrO 6yno MoB'A3aHO  3i
36inbLUEHHAM YaCTOTU KiCTONOAIGHOrO MaKyNnAPHOro HabpAKy.
KopoTkocTpoKkoBi focnifKeHHA in vitro Ta ekcnepuMeHTanbHi
[OCNIAKEHHA He MOKa3any TOKCMYHOCTI 6apBHMKa. He MoxHa
BUKIIOUMTN 3MiHM B CITKiBUI Ta CyOpeTuHanbHUX TKaHWHaX i3
nAVHOM Yacy nicna sukopuctadHa TWIN.

Xoua fioKasiB anepriyHnx peakuinn Ha 6apsHuK Hemae, TWIN
MO>Xe CNPUYNHATY anepriyxi peakLii B UyTAMBMX Nofei.

CTEPMNIBALIA
TWIN cTepunizyetbca napoto.
OpHopa3soBe BUKOPUCTaHHA — He CTepslisyBaTi NOBTOPHO.

3BEPIFTAHHA
TWIN cnig 36epirat 3a KiMHaTHOT TemnepaTypu.

JinAanosigomneHb nNpo Lieii npoayKT AnB. HOMep NapTii, yka3aHui
Ha 30BHiWHbOMY nakoBaHHi. o6 oTpumatn KomeHTapi
Ta npono3wuuii, nepeiaitb Ha caint www.alchimiasrl.com

BUPOBHUK

AL.CHLMLA.S.r.l.

Viale Austria 14 — 35020 Ponte S. Nicolo (PD) — Itanis
eneKkTpoHHa agpeca: info@alchimiasrl.com
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Marcatura CE
CE marking
CE-Kennzeichnung

Attenzione, vedere le istruzioni
per l'uso

Caution, see product information
Gebrauchsanweisung beachten

Non riutilizzare
Do not re-use
Nicht wiederverwenden

Numero di lotto
Lot number
Chargen-Nummer

Data di scadenza
Expiration date
Haltbarkeitsdatum

Numero di catalogo
Catalogue number
Katalognummer

Sterile- Sterilizzazione a vapore
Sterile - Steam sterilization
Steril - Dampfsterilisierung

Non contiene lattice di gomma
naturale

Does not contain natural rubber latex
Enthalt keinen Naturkautschuklatex

Non usare se Iimballo che garantisce
la sterilita non & integro

Do not use if the package assuring
sterility is damaged

Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist

Limite di temperatura
Temperature limit
Temperaturbegrenzung

Tenere lontano dalla luce solare
Keep away from sunlight

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen

Non disperdere nell'ambiente
Do not litter the environment
Umweltgerecht entsorgen

Fabbricante
Manufacturer
Hersteller

Marquage CE
Marcado CE
Marcagéao CE

Consulter la notice d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Verificar informagéo do produto

Ne pas réutiliser
Desechable
Descartavel

Numéro de lot
Numero de lote
Nuamero do lote

Date de péremption
Fecha de caducidad
Data de expiracdo

Numéro de catalogue
Referencia
Numero de referéncia

Stérile - Stérilisation a vapeur
Estéril - Esterilizacion al vapor
Estéril - Esterilizagdo a vapor

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

No contiene latex de caucho natural
Nao contém latex de borracha natural

Ne pas utiliser si l'emballage
garantissant la stérilité est
endommagé

No utilizar si el embalaje que
garantiza la esterilidad estd dafado
Nao utilizar se a embalagem que
garante a esterilidade estiver
danificada

Limite de température
Limite de temperatura
Limite de temperatura

Conserver a l'abri du soleil
No exponer a la luz del sol
Nao expor a luz solar

Ne pas jeter dans la nature
No desechar en el medio ambiente
Nao deitar no ambiente

Fabricant
Fabricante
Fabricante

Data di emissione delle istruzioni per |'uso: 01 Febbraio 2021

Date of issue of the instructions for use: 01 February 2021

Datum der Ausgabe der Gebrauchsanweisung: 01. Februar 2021

Date de publication de la notice d'utilisation: 01 février 2021

Fecha de publicacion de las instrucciones de uso: 01 de febrero de 2021
Data da publicagdo das instrugdes de utilizagao: 01 de fevereiro de 2021
Datum for bruksanvisningens utfardande: 01 februari 2021

Kayttoohjeiden laadintapaivamaa
Kasutusjuhiste véljastamise kuupdev: 01. veebruar 2021

01 helmikuu 2021

[laTa BunycKy iHCTpyKUii i3 3acTocyBaHHa: 01 ntotoro 2021

CE-mérkning
CE-merkinta
CE-mrégis
MapkysaHnHsa CE

Varning, se bruksanvisningen
Varoitus, katso kéyttoohjeet
Ettevaatust, vt tooteteavet
YBara, AvB. IHCTPYKLiio i3
3aCTOCyBaHHA

Far ej ateranvandas

Ala kiyta uudelleen

Mitte korduvkasutada

He BrKopucTOBYiiTE NOBTOPHO

Partinummer
Erdnumero

Partii number
Homep naprii

Utgangsdatum

Parasta ennen pdivamaara
Kolblikkusaeg

TepmiH npuaaTHocTi

Katalognummer
Luettelonumero
Kataloogi number
KatanoxHuii Homep

Steril - Angsteriliserad

Steriili- Hoyrysterilointi

Steriilne - aursteriliseerimine
CrepunbHo — cTepunisaljia napoto

Innehaller inte naturlig gummilatex
Ei sisélld luonnonkumilateksia

Ei sisalda looduslikku kummilateksit
He micTuTb HaTypanbHoro
KayuyKoBOrO laTeKcy

Far ej anvandas om emballaget, som
garanterar den sterila produkten,
inte r helt

Al kiyta jos steriiliyden takaama
pakkaus ei ole ehja

Mitte kasutada, kui steriilsust tagav
pakend on kahjustunud

He BukopucToByiiTe, AKLO
NaKOBaHHA, WO rapaHTye
CTEpVIl'IbHiCTh, NOWKOAKEHO

Temperaturgrans
Léampétilaraja
Piirtemperatuur
TemnepatypHi o6MexeHHs

Forvaras pa avstand fran solljus
Sailytettava pois auringonvalosta
Hoida eemal péikesevalgusest
BeperTy Bif cOHAYHOrO CBiTNA

Far ej kasseras i miljon

Ala heita luontoon

Mitte korvaldada keskkonda
He ponyckaiite notpannsaHHA B
BOBKINNA

Tillverkare
Valmistaja
Tootja

Bupo6HuK
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