Insturctions for Use

Vitreous Cutter

The MID Labs Vitreous Cutter is intended for use/intended purpose to remove vitreous and intra-ocular tissue, when used in

conjunction with any compatible ophthalmic surgical system

System Reguirements:

STERILE E

Gebrauchsanweisungen

Vitrektomieschneider
Der Vitrektomieschneider von MII Labs ist fir die Entfernung von Glaskérper und intraokularem Gewebe bestimmt/vorgesehen
Erist in Verbindung mit einem kompatiblen ophthalmochirurgischen Instrument zu verwenden

Systemanforderungen:

[REF| Minimum Actuation Pressure Connection Tvpe Probe Type
2350CE . 2370CE / 2390CE 138 KPa (20,0 psi} Luer (male) Conventional
2370BB : 2390BB /23 10BR 138 KPa (20,0 psi) Luer (male) Bi-Blade
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (male) Conventional
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (male) Bi-Blade e a
24700Q8 - 24900B / 24 100B 172 KPa (25.0 psi) Luer (male) Bi-Blade
2570BB 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (male) Bi-Blade © @9@ E
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi} CPC (male) Bi-Blade o
2870BB / 2890BB / 28 10BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (male) Bi-Blade i t Rx Only i
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (temale) Bi-Blade i
INSTALLATION
1. Tubing sel is color coded for easy idenlificalion; GREEN striped A WARNING

line for cutting acluation pressure and CLEAR tubing for
aspiration

2. Handle using appropriate aseptic technique

3. Attach GREEN striped lubing to the vitreclomy actualion
connector on system console

4 Altach CLEAR tubing to lhe aspiration connector of the phaco
tubing set

TESTING AND PRIMING

Note: Refer to user manual of system console
for additional instruction on priming
and testing the cutter.

1. Place needle of culler in a conlainer of sterile solution and
acluate culting. Look for bubbles or other leaks If bubbles are
seen al cutting port, do nol use cutter

2. Under the microscope, test for appropriale cutting action of the
vilreous culter. Do not run the cutter outside slerile solution for
more than a few moments. If the vitreous cutter is not operating
properly, do not use culter

3. Place needle of cutter in a container of slerile solution and
prime tubing set. To prime, acluale aspiration until all bubbles
are removed from {ubing set

damaged.

Do not re-sterilize.

Sterility not guaranteed if package has been opened or
This product is for single patient use only.

Risk of cross-contamination if product is re-used.

Test Vitreous Cutter before use

If bubbles are seen at cutting port, do not use cutter.

A CAUTION

or on order of a physician

the vitreous cutter.

Bi-Blade™ aspiration flow may be greater than expected
Start with a reduced vacuum level
Federal (USA) law restricts this device to use or sale by

344 KPa (50 psi) Maximum Pressure at Tubing End,
Do not operate the cutter dry since the cutting action is
dependent on a liquid environment
Failure to properly attach the air supply tubing to the
appropriate pressure source will affect the operation of

LIMITATION

No limitation to target groups and intended users.

Instrucciones de uso

Vitreotomo

Requisitos del sistema:

El vitreotomo de MID Labs tiene ¢l objetivo de eliminar tejido vitreo e intraocular cuando se usa
quirtrgico oftalmico compatible.

Pression de déclenshement mimmiale

2350CE /' 2370CE ) 2390CE 138 KPa (20.0 psi)

2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi)

2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi)

2470BB : 2490BB / 241 0BB 172 KPa (25,0 psi)

247008 / 24900B / 2410QB 172 KPa (25.0 psi}

2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi)

2670BB  2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi)

2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi)

2970BB / 2990BB ' 2910BR 190 KPa (27.5 psi)

[REF]| Mindestbetitigungsdruck Verbindungstyp Sondentyp
2350CE / 2370CE / 2390CE 138 KPa (20.0 psi) Luer (méinnlich) Konventionell ® @ @
2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi} Luer {minnlich) Bi-Blade
2450CE / 2470CE 7 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (minnlich) Konventionell G IM_D] a
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (miéinnlich) Bi-Blade £
24700QB / 249008 / 2410QR 172 KPa (25,0 psi) Luer (milnnlich) Bi-Blade
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (minnlich) Bi-Blade © @*@ E
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (miénnlich) Bi-Blade =
2870BB / 2890BB / 2310BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (mannlich) Bi-Blade A Rx Only \ )
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi} CPC (weiblich) Bi-Blade DEHP

INSTALLATION A

p WARNUNG

Der Schlauchsalz ist zur einfachen Identifizierung farbcodiert:
Qrin gestreifte Schlauche sind fur den
Schneideauslésedruck vorgesehen und transparente
Schlduche fur die Absaugung

Mit einer geeigneten aseptischen Technik nulzen

Den GRUN gestreiften Schlauch an den Anschluss fur die
Vilrektomiebetatigung an der Systemkonsole anschlieRen
Verbinden Sie den TRANSPARENTEN Schlauch mit dem
Absaugungsanschluss des Phakoschlauchsatzes

w N
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TESTEN UND VORBEAUFSCHLAGEN

Hinweis: in der Bedienungsanleitung der
Systemkonsole finden Sie weitere Anweisungen zum
Vorbereiten und Priifen des Schneiders.

1 Halten Sie die Nadel des Schneiders in einen Behaiter mit
steriler Losung und betétigen Sie die Schneidfunktion
Achten Sie auf Blasen oder andere Austritte. Wenn an der
Schneidéffnung Blasen zu sehen sind, verwenden Sie den
Schneider nicht

Prifen Sie unter dem Mikroskop, ob die Schneidefunklion
des Vilrektomieschneiders angemessen ist. Lassen Sie den
Schneider nicht i&nger als ein paar Augenblicke auferhalb
der sterilen Losung laufen. Wenn der Vitreklomieschneider
nichl richtig funktioniert, verwenden Sie ihn nicht

Halten Sie die Nadel des Schneiders in einen Behéller mit
sleriler Lésung und fihren Sie die Vorbeaufschlagung des
Schlauchsalzes durch. Zum Vorbeaufschlagen belatigen Sie
die Absaugung, bis alle Luftblasen aus dem Schlauchsatz

N
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Die Sterilitét ist nicht garantiert, wenn die Verpackung

gedffnet oder beschéadigt wurde

Dieses Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch an

einem Patienten bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren.
Es besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, wenn das
Produkt wiederverwendet wird
Den Glaskérperschneider vor Gebrauch testen.
Wenn an der Schneidéffnung Blasen austreten, darf der
Schneider nicht verwendet werden

A VORSICHT

Der Absaugungsfluss des Bi-Blade™ kann stérker als
erwartet ausfallen, Mit verringertem Unterdruck beginnen,
Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf dessen Anweisung hin verwendet oder an
diesen verkauft werden
Maximaler Druck am Schtauchende 344 KPa (50 psi)
Der Schneider darf nicht trocken betrieben werden, da die
Schneidefunktion eine flissige Umgebung benétigt,
Wenn die Luftzufuhrschlduche nicht ordnungsgemaRk an die
entsprechende Druckquelle angeschiossen werden,
beeintréchtigt dies den Betrieb des Vitrektomieschneiders,

EINSCHRANKUNG

Keine Einschrénkung der Zielgruppen und vorgesehenen

Glossary of Symbols
Symbol Y ———" Appiicabie Tiosorenca Ly THeT or
Stal Hurribet Number
I I II Manubactuter EN ISO 16223-1 61.1 Da nal rein EN ISO 15223-1 64,2
Authorized Representative in the | ENISO 16223-1 512 Do nol use if package is EN ISO 162231 628
ic | hep European Community damaged
[ Use-by date EN 1SO 16223-1 614 Reffer to Insiruction Iso7o10 Mooz
manuakibooidsl
Balch code EN ISO 162231 516 & Caution EN 1SO 16223-1 644
Calalogue number EN 1SO 162231 6.16 Caution: Federal (U.S ) Law 21CFR 601 §801.109(b)(1)
Rx Only | Restricts this device ta sate by or
on the arder of & physician.
@E Slerilized using irradialion EN ISO 16223-1 624 c € European Conformitly - CE Mark Cnu&cgzegégllve ANNEX XII
Do not re-sterilize EN iSO 16223-1 626 Waste olectrical and olectronic | WEEE Direclive ANNEX IX
@ " equipment: Refer Lo local 2012/19/EU
(t regulations for disposal
Modhica) Device EN 1SO 16223-1 67.7 ‘{;\ Caution, sharp ndges IEC 60417 6043
LY
O Double sterile barrier syslem EN 150 162231 6212 Tramstatian EN SO 16223-1 679
a Vitreetonry BS EN 80601258 |  ANNEX D - Contains o present of EN 16066 42
A " Phihalales (DEHP}
Tl P Aulhorized Represenlative in Medical Devices Art. 4 para. 1
[ CH iﬂEP Switzerland Ordinarice [
BedDO)
I ary MID Labs products are recoived in a dafirciivi condition, your dislributor or MID Labs is to be nalified immedialaly
Medical D Laboral ine.
557 McCormick Stres!, San Leandro, CA 94577 U.SA
Phone: 1-800-929-5227 (inside U.S only) Phone: 510-357-3952
Fax: 510-357-1582 Email; info@midlabs.com
Each MID Labs product is identified by a ol numbar. Refer (o this number when discussing the product wilh your MID Labs represenlalive
Use of accessorias olher than those of MID Labs may alfaci system performance and creale polenlial hazards
MID Labs assumes no responsibility for complications lhal may arise from use of accessories other (han those of MID Labs or improper cleaning, sterilizalion, or use, of MID
Labs products.
Any serious incident lhal has occurred in relation to Ihis device should be reporied to MID Labs and he compelenl authority of the Member State in which the user and/or
palienl is esiablished

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

C€ CEND

entfernt sind Verwender.
4,
P
| Symbet | TitekTie sl e | Rerber e TitelBeschra!
I I II Herstetior EN 1SO 162231 6.1.1 ® Nicht wiederverwenden EN ISO 16223-1 54.2
FAulorislerter Vartrotur in dar EN ISO 152231 612 Bei beschadigler Verpackung EN IS0 16223-1 528
EC | Rep européischen Gemeinschaft nichl verwenden
') Vermendbar his EN (SO 16223-1 644 Bifle beachien Sie das Handbueh) 1507010 M002
Ferligungslosnummer EN (SO 16223-1 515 Achluny EN ISO 16220-1 644
gon - VAN :
Arikelnummer EN ISO 16223-1 516 Vorsichl: Bundesgeselz (USA) 21CFR 601 §801.109(b)(1)
erlaubt die Verwandung oder den|
REF RxOnly | verkaut dieses Gerats nur
----- durchian Arzte oder aul deren
Anweisung hin
Mit EN (SO 15223-1 524 Européische Konformitdl - CE- Richilinio ANHANG XN
[sTeriLE[R] c € Zeichen 034Z/EWG dis
Rates
Hiet eneat sterlilsioran EN ISO 16223-1 626 Ebniirische und sisktronische | WEEE-Richliinie ANHANG IX
@ Allgerile: Beachten Sie die 2012118/EU
orllichen Vorschrifien zur
Entsorgun
EM D] Wedizinprodisn EN ISO 162231 5.7.7 g Vorsichl, scharte Kanten IEC 60417 6043
O Doppelles Slerilbarrieresystem | EN (SO 16223-1 6.2.12 Ubarselzung EN ISO 152231 678
a Vitrektomie BS EN B08012-56 |  ANNEX D Enthillt oder Anwesenheil von EN 18986 a2
) Phthalale (DEHP)
g P
— Aulorisierler Vertreter in der Ir i At 4 Abs. 1
CH |REP | Schweiz ofdnuig (ATY) Bsl.g
Falls Siie Prodikte von MID Labis In defekiom Zustand erhallen, benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren Handler oder MID Labs.
Midical L Inc
657 McCormick Street San Leandro CA 84577 USA
Telofon 1-800-920-5227 (nur innerhalb der USA}  Tefefon 610-367-3952
Fax: 610-357-1682  E-Mail: info@midtabs.com
Jedes Produki von MID Labs triigt eine Fertigungslosnummer. Geben Sie diese Nummer an, wenn Sie Ihren MID Labs-Vertreter das Produkt betretend konlakiieren,
Die Nutzung von anderem Zubehtr als dem von MID Labs kann die Leistung des Systems und Gefahren
MID Labss gt kelne Verantworlung fur Kemphikationen, die durch die Verwendung von Zubehor, das nichl von MID Labs stammt, oder durch
oder von von Ml Labs nnen.
Jedes schweralegende Vorfall, der im mit diesem Gerst ist, sollle MID Labs und der Behside des in dem der Anwender und/oder Patient
Niedetgalansan isl, gemeldel werden.

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem
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EC | REP

MedEnvoy Switzerland

REP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Schweiz

CH

0197

6/30/2023 RELEASED TO PRODUCTION

INSTALACION

Los tubos estan codificados por colores para facilitar su
identificacion: el lubo con la raya VERDE se utiliza para la
presion de accionamienlo y el tubo TRANSPARENTE es
para la aspiracion

Emplee técnicas asépticas al manipularios

Conecte el tubo con la raya VERDE al conector de
accionamiento de vitrectomia en la consola del sistema

4. Conecte el lubo TRANSPARENTE al conector de aspiracion
de los tubos del facoemulsificador

o

w N

PRUEBAS Y PREPARACION

Nota: Encontraré instrucciones adicionales sobre
c6mo preparar y probar el vitreotomo en el manual del
usuario de la consola del sistema.

1. Cologue la aguja del vilreotomo en un recipienie que
contenga una solucién estéril y pongalo en funcionamiento.
Compruebe que no haya burbujas u otras fugas Si observa
burbujas en el orificio de corte, no utilice el vitreotomo

2. Bajo el microscopio, verifique que la accién de corte del
vitreotomo sea adecuada. No ponga en funcionamiento el
cortador fuera de la solucion estéril durante més de unos
pocos segundos. Si el vitreotomo no funciona
correctamente, no lo utilice

w

Coloque la aguja del vitreotomo en un recipiente que
contenga una solucion estéril y prepare los tubos. Antes de
empezar la cirugia, accione la aspiracion hasla que se
eliminen todas las burbujas de los tubos

Jjunte con cualquier equipo

Tipo de conexion Tipo de sonda
Luer tmacho) Convencional
Luer {macho) Bi-Blade
Luer (macho) Convencional
Luer (macho) Bi-Blade
Luer {macho) Bi-Blade
Luer (macho) Bi-Blade
CPC (macho) Bi-Blade
CPC (macho) Bi-Blade
CPC (hembia) Bi-Blade

AADVERTENCIA

No se garantiza |a esterilidad si el paquete esta abierto o

dafiado.

Este producto es unicamente para uso en un

solo paciente.
No lo re-esterilice.

Riesgo de contaminacién cruzada si el producto se

vuelve a utilizar,

Pruebe el vitreotomo antes de utilizarlo
Si observa burbujas en el orificio de corte, no utilice el

vitreotomo,

APRECAUCION

El flujo de aspiracién de Bi-Blade® puede ser mayor que

el esperado, Comience con un nivel de vacio reducido
La ley federal de EE.UU. limita el uso o venta de este
dispositivo Unicamente a médicos o por orden de un

médico.

Presién maxima de 344 KPa (50 psi) en el extremo del

tubo.

No ponga en funcionamiento el cortador en seco ya que
la accién de corte debe realizarse en un medio liquido
Cualquier fallo en la conexién de aire afectara
negativamente al sistema de corte del vitreotomo

LIMITACION

Sin limitacion en cuanto a grupos objetivo y

usuarios previstos

Glosario de simbolos
8imbolo Titulo/tlestripolén Noma Mirmeio de Do TRula/lescripcion Norma Namero do
fuferancis e ) referencia
“' Fabricante ENISO 16223-1 5.1 ® No volver a ulllizar EN 1SO 16223-1 642
Representanle autorizadoen la | EN ISO 162231 612 No utilizar i el pagquete EN ISO 15223-1 528
EC | nap Comunidad Europea est dafiado
Fecha de caducidad EN ISO 16223-1 514 Consulie ol manyal de 1s07010 Mo02
u Instrucciones
Godigo del lole EN ISO 162231 616 @ Precaucion EN (SO 16223-1 644
Nimero de catélogo EN ISO 15223-1 516 Precaucion: La ley federal de EE.| 21 CFR 801 §801.108 (b){1)
| i UL, restringe la venta de este
REF Rx Only disposttivo por o a solicitud de
un médico
[__I_STERILE R [ Estesliizado eon nadisciin ENISO 16223-1 624 Cumplimiento europeo; [Directiva 83/42/CEE|  ANEXO XU
marca GE del Consejo
No volver a esterllizar EN 150 16223-1 526 Directiva sobre residuos de Direcliva de RAEE |  ANEXO IX
aparalos eléctricos y 2012/18/EU
@ electrénicas: Consulte las
normativas locales para
1a eliminacién
Dispositive médico EN 1SO 16223-1 67.7 A Precaucion: Bordes foses IEC 60417 6043
O Sintoma de dobls barrera estor | EN SO 16223-1 6212 @_)@ Traduccion EN 1SO 16223-1 578
a Vittectomin BS EN 80801258 ANNEX D g Continne Nalalos o exlos extin EN 15985 42
J e presenles (DEHP)
1 o sobre Articule &,
! CH |REP| | e Suica dinposiivos pérrafo 1,
medicas (MeaDO| neiso g

Medical insirument Development Laboratories, inc.
557 McCormick Street San Lesndro CA 94577 EE. UU.
Teléfono 1-800-929-5227 (solo desde EE. UU)  Teléfono 510-357-3952
Fax: 510-357-1582  Correo electrdnico: info@midiabs com

MID Labs no asume ninguna i sobre las
los productos de MID Labs.

eslé eslablecido

fii peibe un praducto defecluoso de MID Labs, debe nolificarlo inmedialamenle al distribuidor o a MID Labs.

Cada produclo de MID Labs est4 identificado con un nimero de fole Téngalo a mano al consuliar al representante de MID Labs sobre el producto
El uso de accesorios que no sean de MID Labs puede afectar negalivamente el rendimiento del sistema y causar posibles peligios
que puedan surgir debido al uso de accesorios que no sean de MID Labs o a la limpieza, esterilizacién o uso indebido de

Cualguier incidente grave que se haya producido en relacion con esle disposilivo se debe comunicar a MID Labs y a (a autordad comespondienle del eslado en el que el usuario y/o paciente

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem
The Netherlands

EC | REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

CH |REP

Ce CEs

D11336 Rev.B

Date of Issue: 06/30/2023



Mode d'emploi Istruzioni per I'uso Gebruiksaanwijzing

Vitrectomo
1l vitrectomo MID Labs ¢ destinato all usa/allo scopo previsto per la rimozione del vitreo e del tessuto intranculare, se utilizzato
insieme a un dispositivo chirurgico oftalmico compatibile

Vitrector
De witrector van MID Labs is bedoeld voor gebruik/beoogd doel om glasvocht en intra-oculair weefsel te verwijderen, indien
gebruikt in combinatie met compatibele oogheelkundige hulpmiddelen

Vitréotome
Le vitréolome MID Labs est desting a retirer les tissus vitreux el intra-oculaires, lorsqu'i! est utilisé en conjonction avec tout
instrument chirurgical ophtalmique compatible

Exigences du systéme : Requisiti del sistema: Systeemvereisten:
STERILE | R |
REF Pression d'actionnement minimurn | Type de connexion | Type de sonde STERILE| R li_El Pressione minima di attuazione | Tipo di connessione |  Tipo di sonda STERILE| R Minimale bedieningsdruk Connectortype Sondetype
2350CE ¢/ 2370CE / 2390CE 138 KPa (20.0 psi) Luer (male) Conventionnelle 2350CE / 2370CF / 2390CE 138 KPa (20.0 psi} Luer {maschio) Convenzionale 2350CE '2370CE / 2390CF 138 KPa (20.0 psi) Luer {mannelijk) Conventioneel ® @ @
2370BB/ 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (male) Bi-Blade ® @ @ 2370BB . 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer {maschio) Bi-Blade ® @ @ 2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi} Luer {mannelijk) Bi-Blade
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer {male) Conventionnelle 2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer {maschio) Convenzionale 2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer {mannelijk) Conventioneel a
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer {méle) Bi-Blade E] 2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25 0 psi) Luer (maschio) Bi-Blade - 2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (mannelijk) Bi-Blade {
24700B / 2490QB / 2410QB 172 KPa (25.0 psi) Luer {male) Bi-Blade 24700B / 2490QB / 24100B 172 KPa (25.0 psi) Luer {maschio) Bi-Blade 2470QB ., 24900B - 24100B 172 KPa (25.0 psi) Luer (mannelijk} Bi-Blade © @_)@ﬁ
2570BB / 2590BB ; 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer {male) Bi-Blade @_}@ E 2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer {maschio) Bi-Blade © 2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (mannelijk) Bi-Blade
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (male} Bi-Blade © 2670BB : 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC {maschio) Bi-Blade 2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (mannelijk) Bi-Blade ii RxOnly 4™
2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (male} Bi-Blade Rx Only ({T 2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC {maschio) Bi-Blade 2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (mannelijk) Bi-Blade oths
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC {femelle] Bi-Blade Z/_\§ DE;‘/P 2970BB ‘ 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (femmina) Bi-Blade A§ 2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC [vrouwelijk) Bi-Blade
INSTALLATION INSTALLAZIONE A (INSTALLATIE l A

1. Le jeu de lubes esl codé par couleur pour faciliter son & AVERTISSEMENT 1. Il sistema di cannule & codificato mediante colori per una AVVERTENZA 1 i[;:ns{lﬁa_r;gsn;g&;lg%urgec{:ode(irdl_\_/oor ge:\a‘kkelluke WAARSCHUWING

idenlification ; la tubulure qui porte le filet VERT correspond Stérilité non garantie en cas d'ouverture ou facile identificazione: la linea a strisce VERDI per la La sterilita non & garantita se la confezione & stata aperta o van d; be'gi.emngsdmgeesnreo%aoe&? gg‘ﬂG?/ o\:)?rdaegen Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking geopend of

a la pression d'actionnement de coupe et la tubulure d'endommagement du conditionnement pressione di attivazione del taglio e la linea TRASPARENTE danneggiata. afzuiging beschadigd is

TRANSPARENTE 4 I'aspiration Ce produit ne doit &tre utilisé que sur un seul patient per l'aspirazione Questo prodotto € previsto solo per 'uso su un singolo 2 Hanteer het hulomiddel met bahulb van de iviste Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik voor één
2 Manipuler en utilisant une technigue aseptique appropriée Ne pas restériliser 2. Maneggiare usando una tecnica asettica appropriata pgziente aseplische tech'r:ieken P ] patiént.
3 Fixer la lubulure a filel VERT au connecteur d'actionnement Risque de contamination croisée en cas de réutilisation 3. Collegare la cannula a slrisce VERDI al connettore di o ] Noln rls{erilizz_are. 3. Sluit de GROEN gest e slan q - Niet hersteriliseren. N

de vitrectomie sur la console du systéme du produit attivazione del vitreclomo sulla consolle del sistema Rischio di contammano_ni '!ncnt)mata se il prodotto viene voor d: vitrectom?eetfegei:ﬁir?gsop g ea:;;:ge me cﬁgg?e r Bij hergebruik var:( hgt ';)rodut:tt. bestaat het risico op

i er le vitréotome avant usage i riutilizzato ruisbesmettin

4. Fixer la tubulure TRANSPARENTE au connecteur Test 9 4. Collegare la cannula TRASPARENTE al connettore di Collaudare il vitrectomo prima delluso. 4. Sluit de DOORZICHTIGE slang aan op de connector Jestfielligectal voorggebruik

Si des bulles apparaissent a l'orifice de coupe, ne pas
utiliser le vitréotome

d'aspiration de I'ensemble de tubulures phaco aspirazione del sistema di cannule faco van de Phaco-siangenset

Se si formano bolle sulla porta di taglio, non usare Gebruik de vitrector niet als er bellen zichtbaar zijn bij de

il vitrectomo, snijopening.
ESSAIS ET AMORCAGE COLLAUDO E RIEMPIMENTO TESTEN EN VOORBEREIDEN
Remarque : Consulter le manuel d'utilisation de la A MISE EN GARDE Nota: Fare riferimento al manuale dell'utente della A Let o0p: . .
N p ) ) S P p: Raadpleeg de gebruikershandleiding van A
console du systéme pour des instructions Le débit d'aspiration du Bi-Blade® peut &ire plus important consolle del sistema per ulteriori istruzioni sul ATTENZIONE de sysreemcgnscﬂe vogor aanvullende insrrugcries ATTENTIE

supplémentaires sur I'amorgage et I'essai du riempimento e sul collaudo del vitrectomo.

vitréotome.

1. Placer l'aiguille du vitréolome dans un récipient de solulion
stérile et actionner le vitréotome Rechercher des bulles ou

I flusso di aspirazione Bi-Blade™ potrebbe essere maggiore
del previsto. Iniziare con un livello di vuoto ridotto,
Le leggi federali siatunitensi limitano l'uso e la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

que prévu. Commencer par un niveau de vide réduit.
Conformément a la légistation fédérale des Etats-Unis, cet
instrument ne doit étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

De afzuigstroom via de Bi-Blade® kan sterker zijn dan
verwacht. Begin met een vertaagd vaculiimniveau,
Volgens de (Amerikaanse) wetgeving is verkoop van dit
hulpmiddel uitsluitend toegestaan door of op bestelling van

over het voorbereiden en testen van de vitrector.

1. Plaats de naald van de vilrector in een houder met een
sleriele oplossing en activeer het mesje. Let op of u
luchibellen of andere lekken ziet. Gebruik de vitrector

1. Mettere I'ago del vitrectomo in un conlenitore con soluzione
sterile e attivare la funzione di laglio. Controllare che non si
formino bolle o perdite. In caso di formazione di bolle sulla

d'aulres fuiles. Sides bulles apparaissent a l'orifice de Pression maximale a I'extrémité de la tubulure 344 KPa porta di taglio, non usare il vitrectomo 344 kPa (50 psi) Pressione massima all'estremita delfe niet als er bellen zichtbaar zijn bij de snijopening een ans.

coupe, ne pas utiliser le vitréotome (50 psi) 2 Usando il microscopio, controllare che I'azione di taglio del . o cannule. o 2 Test onder de mi f de vit d sniidt De maximale druk aan het uiteinde van de slang is 344 KPa
2. Sous le microscope, vérifier que l'action de coupe du Ne pas faire fonctionner le vilréotome & sec car I'action de vitrectomo sia corretta. Non azionare il vitrectomo al di fuori Non azionare il vitrectomo in assenza di liquido in quanto Hiidoge35«;&35?3&22&%& ;’a'r:e:'f;g:een::% (50 psi)

vitréotome est appropriée. Ne pas laisser le viréotome en coupe dépend d'un environnement liquide. della soluzione sterile per pid di alcuni secondi. Non usare il per l'azione di taglio & necessario un ambiente liquido. e e ) Gebruik de Gebruik de vitrector niet droog; het snijden moet in een natte

dehors de la solution stérile au-defa de quelques instants. Si Si la tubulure d'alimentation en air n'est pas correctement vitrectomo se non funziona correttamente Un coll_egamento scorretto Qella cannula di alimentazione visl;re clor niet als deze niet goed 5/erkt g omgeving plaatsvinden

le vitréotome ne fonctionne pas correctement, ne pas utiliser raccordée a la source de pression appropriée, le 3 Metlere I'ago del vitrectomo in un contenilore con soluzione dell'aria alla fonte di pressione appropriata ha un effetto ) ) Het niet correct bevestigen van de luchttoevoerslang aan de

Iinstrument fonctionnement du vitréotome s'en trouvera affecté deleterio sul funzionamento del vitrectomo. 3. Plaats de naald van de vitrector in een houder met

sterile e riempire il sistema di cannule. Per riempire, attivare juiste drukbron zal de werking van de vitrector beinvioeden
I'aspirazione fino a che non vengono rimosse tutte le bolle

dal sislema di cannule

sleriele oplossing en leg de slangenset klaar, Ter
voorbereiding moet u de afzuiging activeren lotdat er

w

Placer l'aiguille du vilréotome dans un récipient de solution

slterll_e et an_lorcelr‘Ie jeu de tubulure. Pour amorcer, actionner LIMITATION LIMITAZIONE geen luchtbellen meer in de slangenset zitten BEPERKING
I'aspiration jusqu'a ce que toutes les bulles soienl eliminées Nessuna limitazione per gruppi target e utenti previsti
du jeu de lubulure Aucune limitation aux groupes cibles et utilisateurs PEr gruppitarg previsti. Geen beperking voor doelgroepen en bedoelde gebruikers
prevus.
Glossario dei simboll
Glogsaire des symboles Gimbolo Tholo/Deserizions Standard Muriare @l Simibeo Tholo/Descrizione Stendard Hurwro 41 Varklaring uan-de symbolen
spplicsbie |
Symbole TRre/Doscription Norme appiicabla | Muméro ds Symbols Numéro de Produtiore EN ISO 16223-1 8.1.1 Moy riilizzare EN 1SO 162231 542 Symbool Symbool
rétdrence | Iéftrence norm nom
Fabsricant EN ISO 16223-1 6.1.1 ® Mo pos réulilisern ENISO 16223-1 542 Rappresentanle aulorizzalo nelia | EN ISO 16223-1 642 Won wliliezare oo Ls contezhone #] EN 1SO 162231 628 Fabrikant EN ISO 16223-1 811 ® Niet hergebrulken EN ISO 16220-1 542
€C | ner Comunita Europea danneggiala _‘
Repré  aulorise dans | EN IS0 16223-1 612 Ne pas uliliser si 'emballage es| EN (SO 162231 628 Bevoegd vertegenwoordiger in | EN ISO 16223-1 612 Niet gebruiken indi kking| EN ISO 16223-1 5238
| | nee | R i ctieannts | endommagé TJ Dala di scadenza EN SO 16223-1 514 Farw riferimento A manuaie o 1507010 Mo02 5c | mer | | 4c Europese Gemeonachan s beschadigd T oPAKnl
intruzioni
EN ISO 16223-1 614 B rédrer au manuel S0 7010 M002 —i l Houdbaarheidsdal ENISO 16223-1 614 Raad) de handleidk 1507010 M0D2
r_‘l Daly B T Eaption dinatroctions -m Codice fotlo EN ISO 162231 516 T Atienzione EN ISO 162231 544 l_]‘i iy 59 adpieeq de handiclding
B 1. ﬁ i EN ISO 15223-1 644 - T ..
- Code de lot EN ISO 16223-1 5.1.6 Mise en garde W o dl cetalogo EN 1SO 152231 5.6 ‘Attenzione: la legge federale 21CFR 801 § 201108 (6}(7) Balchcode EN ISO 152231 5.1.6 Atlentie ENISO 162231 644
degli Slali Uniti limita la
Numéro de référence au ENISO 162231 5.1.6 Mise en garde : Conformément a 21CFR 801 §801.100 (b}(1) Rx OﬂlY commercializzarions di questo Calalogusnummer EN ISO 162231 (R Let o Vaolgens de (Amerikasnss) 21CFR 801 §801,109 {b){1)
catalogue a Iégislation fédérile des Etats- disposifivo ai soli medici o dietra Rx Only | etaeving is verkoop van di
ingfl Rx Only | Unis, ce dispostif ne doit élre wnantarions di ricells medica Y hulpmiddsl uishuttond foogesiaan
vendu que par un médecin ou !S‘IERIIi [ R] Stedifizzato con imatiarions EN ISO 16220-1 624 Conformita europea - Marchio CE{Diretiiva 8342CEE|  ANEXO Xl doot of op besielling van sen arts
sur prescriplion médicale — dal Conuiglio Gesterlliseerd mel bestraling | EN ISO 16229-1 524 Coatormiteit met Europess Richilijn BIJLAGE XII
ISTERILE R | [AM AT I 1 L c € brelals Fanzopbene: Margue ')'reﬂ:,V;::'s‘ezillCEE IANEXCIXIN Non risterilizzare EN ISO 162231 526 Rifiuli di apparecchiature Direftiva RAEE ANEXO IX c € nomen ~ CE-markering MUZIEES von dq
@ elellriche ed elettroniche: Per lo 2012/118/UE Hany
Ne pas restériliser EN 1SO 162231 526 Meltre au rebut avec le matériel | Direclive DEEE | ANEXO IX smallimento, lare riferimento alle Niel hersteriliseren EN ISO 16223-1 626 Afgedankte elektrische en AEEAichtlijn BLILAGE IX
@ E éleclrique el électronique : se 2012119/EV normalive locali @ E ulel;mlnisc:e ..;:-muun 2012118/EU
référer aur réglemenlations . i = Raadpleeg de plaaiselijke
rétérar auk rég|Cmen atio Digposiiivo medica EN 1SO 16223-1 6.7.7 A Attenzione, spigoli vivi IEC 60417 6043 voorachee Lot Lvoce
incales po Femnatey i = =
isposilif meédicsl EN ISO 16222-1 877 A Attention, bords tranchanls IEC 60417 6043 C} Sistema a doppia barriera sterile | EN (50 163231 5212 @“@ Traduzione EN IS0 162201 576 MD Medisch hulpmiddel EN SO 16223-1 67.7 2\ Lel op, scherpe randen 1EC 60417 6043
-k fé—- 3
Systéme de barriére stérile EN ISO 16223-1 5.2.12 Traduction EN 150 162231 678 a Vitrectomia S EN 80601.2.58 ANNEX D o Confhena 0 preserta Natatl EN 16985 2 D Dubbel sleriel harridresysteem | EN ISO 162231 5212 @,@ Verlaling EN ISD 16223-1 6.7.8
douhle Lalg® ) {DEHP)
Vitrectomie BS EN B0601-2.58 ANNEX D Contienl ou présenle des EN 16886 42 aa a Vitrectamie S EN 80801-2-58 ANNEX D (™ Bevat flalaten [DEHP) EN 16988 42
phtalales (DEHP) l pp i in i sui Art.4 par. 1 a A
- s CH |REP| | cohrera disposilivi medici lett. g - - Ly t
———y———1 | Représentant aulorisé an Suisse | Ordonnance . 4 par1 letiie g s . | Bevoegde vertegenwoordiger | Medical Devices para,
[ cH I;;_EEJ sur les drsposilis oH !REP' in Zwitserland Ordinance . g
— médhcaux {ODIm) Iiornare immedisiamanis If distiitdore o MID Labs se si riceve un qualsiasi prodotio MID Labs difefioso —l (MedDO)
5i un produit MID Labs regu esl en mauvais ¢lat, volre distribuleur ou MID Labs devra en élre immédiatement avisé. 557 Mcyg’e’ﬁ(‘(cc:)&:tlf;I::f,-l;:";:p'c:!g};;;{fé;nes inc Alx MID Labs. 1 in een defecte slam worden ontvangen, neem dan onmiddelljk contact op met uw distributeur of MID Labs,
Medical nstrument Development Laboratories, inc Telefono 1-800-929-5227 (solo aifinterno degli USA)  Telefono +1 510-357-3952 Madical M nc
557 McCormick Streel San Leandro CA 9?577 Etals-Unis Fax: +1510-357-1582  E-mail: info@midiabs com 567 McCormick Street, San Leandro, CA 94577, Verenigde Staten
;gff’g‘,’z"a;}”%},”fﬂfiﬁl{?‘%’}%’ﬁﬂé‘sZ‘ﬂf"”"" L$lephonelDIC 353952 Ogni prodatio MID Labs & identificalo da un numero dilotio. Fare riferimento a questo numero quando si discute del prodolto con if appresentanle MID Labs Telofoon 1-000-D28-5237 (lfeen binnatt de V.S,)  Telofoon 510-367-3952
& 2 5 . o - A ) - i Fax: 6109571882 Ersall: Info@nidlabs.com
o : N N RN N y Luso di accessori diversi da quelll MID Labs pud influire negalivamente sulle prestazioni del sislema e creare polenziali pericoli
Chaque produr de MID Labs est identifié par un numéro de lol. Se reporler a ce numéro pour loute communicalion a ce sujel avec un commercial de MiD Labs = - . i
" .P ‘vp N S— o1 de MID Labs risque de compromelre a performance du systéme el de géndrer des risques. MID Labs non si assume alcuna responsabila per quanto riguarda complicazioni che possano insorgere dalfuso d accessori diversi da quelli MID Labs o da pulizia o sterilizzazione non correlte o Elk MID Labs-product is te identificeren door een lolnummer. Houd dit nummer bij de hand wanneer u contact oprieemt mel uw MID Labs-vertegenwoordiger over het producl.
O R S R— . R = ’ o 1D Labs ot d el e ta stérilsation ou d dall'uso di pradotti MID Labs Het gebruik van andere accessoires dan die van MID Labs kan de i en gevaren mel zich maebrengen.
MID Labs n'andosse auoune responsabilfié en oas de complicalions pouvant résuller de luifisalion d'accessoires aulres que ceux de M ou dunetioyage, de a sterllisalion ou de Qualsiasi incidente grave verificalosi in relazione a queslo disposilivo deve essere segnalato a MID Labs e ail aulorits compelente delo Slalo membro in cui risiede [ulente efo i pazienle MID Labs geen id voor die kunnen ult het gebrulk van andere accessolres dan die van MID Labs of als gevolg van onjuiste
Tilisslion impropres SC PraCHIE MIDILEES ) o . ! reiniging, stasilisalie of gebrulk van MID Labs-producfen,
Toul incident grave survenu en rappori avec le disposilil doll élre signalé a MID Labs a 'aulonlé compélente appropriée de I'Etal membre dans lequel l'ulilisaleur elfou le palien! se trouve Emslige i die zich mel (of het " hebben moeten door de gebruiker worden gemeld bij MID Labs en de bevoegde autorileit van de fidslaal waar de
EMERGO EUROPE gebruiker onlof palient is gevestigd.
| .
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Instrukcja uzycia

Instrucoes de Utilizacao
Vitreotomo

Przecinak ciata szklistego
Przecinak ciala szkhstego firmy MID Labs jesi przeznaczony do usuwania ciala szklistego i tkanki wewnagtrzgalkowej, pdy jest
uzywany w poltaczeniu z innymi zgodnymi okulistycznymi narzgdziami chirurgicznymi

Wym ia systemowe:

@I MJ?LT:E:Q:S@T Rodzaj potaczenia Typ sondy STERILE | R
2350CE / 2370CE / 2390CE 138 KPa (20.0 psi) Luer (meskie) Standardowy
2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (meskie) Bi-Blade ® @ @
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer {meskie) Standardowy
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi} Luer (meskie) Bi-Blade @ a
2470QB / 24900QB / 2410QB 172 KPa (25.0 psi) Luer {meskie} Bi-Blade
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (meskie) Bi-Blade © @.,@ E
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC {meskie) Bi-Blade
2870BB / 2890BB / 28 | 0BB 259 KPa (37.5 psi) CPC {meskie) Bi-Blade A RxOnly ™
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (zenskie) Bi-Blade DEHP

pINSTALACJA

Zeslaw przewoddw jest oznaczony kolorami w celu
lalwej identyfikacji; ZIELONY paskowany przewod
stuzy do dostarczania cisnienia aktywacji ciecia, a
przewdd PRZEZROCZYSTY sluzy do aspiracji
Nalezy pracowa¢, stosujgc odpowiednig technike
aseptyczng

Podlgczyc przewdd w ZIELONE paski do zigcza
aktywacji witrektomii na konsoli systemu
Podlgczy¢ PRZEZROCZYSTY przewdd do zigcza
aspiracji zestawu przewodow do fakoemulsyfikacji

-

N

w

N

TESTOWANIE | NAPELNIANIE

Uwaga: nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi
konsoli systemu, aby uzyskaé dodatkowe
instrukcje dotyczace napetniania i testowania
przecinaka.

1. Umiesci¢ igle przecinaka w pojemniku ze sterylnym
rozlworem i rozpoczag¢ cigcie. Zwroci¢ uwage na
pecherzyki lub inne wycieki. Jesli w porcie tngcym
widoczne sg pecherzyki, przecinaka nie nalezy
uzywac

Sprawdzi¢ pod mikroskopem, czy przecinak
witrektomijny dziala prawidtowo. Nie pozoslawia¢
przecinaka poza sterylnym rozlworem dluzej niz kilka
chwil Jesli przecinak witrektomijny nie dziata
prawidiowo, nie wolno go uzywacé

N

w

Umiescic igle przecinaka w pojemniku ze sleryinym
roztworem i napeini¢ zestaw przewodéw. Aby napetnic,
nalezy uruchomic aspiracje i kontynuowac, az
wszystkie pecherzyki znikng z zestawu przewodéw

A OSTRZEZENIE

Sterylno$¢ nie jest gwarantowana, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone
Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do uzytku u jednego
pacjenta
Nie sterylizowaé¢ ponownie
Ryzyko przeniesienia zakazenia w przypadku ponownego
uzycia produktu,
Przed uzyciem przecinak ciata szklistego nalezy przetestowac
Jesli w porcie thacym widoczne sg pecherzyki, przecinaka nie
nalezy uzywac,

A PRZESTROGA
Przeptyw aspiracyjny Bi-Blade® moze by¢ wigkszy niz
oczekiwano, Nalezy rozpoczgé od zmniejszonego poziomu
podcidnienia
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrdb moze byé
uzywany lub sprzedawany wyiacznie lekarzom lub na ich
zamowienie
Maksymalne ci$nienie na koricu przewodu wynosi 344 KPa (50
psi).

Nie uzywa¢ przecinaka na sucho, poniewaz cigcie jest
uzaleznione od srodowiska ptynnego.
Niewtasciwe podigczenie przewodu doprowadzajacego
powietrze do odpowiedniego Zrédia cisnienia bedzie miato
niekorzystny wptyw na dziatanie przecinaka witrektomijnego.

OGRANICZENIE

Brak ograniczen dotyczacych grup docelowych i zamierzonych
uzytkownikow.

Mt Medical Instrument Development Laboratories. Inc
557 McCormick Streel San Leandro CA 94577 USA
Telofon 1-800-929-5227 {tylko w USA) Telsfon 510-357-3952
Feks: 510-357-1582 E-mail. info@midiabs com

uzywania produkiow firmy MID Labs

Stownlk symboll
‘Symbol Tytuliopis Powigzana nomma Numad Symbol Tytulfopis Powlazana norma ‘Numer
I I Il Producent EN ISO 16223-1 51,4 ® Nie uzywaé ponownie EN ISO 16222-1 6.4.2
Autoryzowany przedslawiciel we | EN ISO 16223-1 612 Nie uzywaé, jesli opakowanie jest| EN SO 16223-1 6.28
EC | REP | | wspsinocie Europejskie] uszkodzone
@] Termin waznosci EN ISO 16223-1 514 Prosze odniest sie do insirukeji 1S0 7010 Moo2
i i ulytkowania
Kod partii EN ISO 16223-1 616 T Przestroga EN ISO 16223-1 644
Nuirniat atsfogowy EN ISO 16223-1 616 Uwaga: zgodnie z prawem 21CFR 801 §901.108 (b)(1)
federalnym {USA) niniejszy
REF Rx Onlv wyrob moie byé sprzedawany
wylgcznie lekarzom lub na ich
zamowienie
Produkt wyslerylizowany przy| EN ISO 16223-1 624 Zgodnost z przepisami Dyrekiywa Rady | ZALACZNIK XII
ISTE'“LE l R] uyciu napromieniowanie europejskimi - znak CE SIMZEWG
Nie sterylizowat ponownle EN 15O 16223-1 626 Zuyly sprzet elekiryczny i Dyrekiywa WEEE | ZALACZNIK IX
elekironiczny: zapoznaj sig z 20121191UE
lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji
Wyréb medyczoy EN SO 16223-1 6.7.7 \ Przesiroga, osire krawedzie IEC 80417 0043
O Systom podwijne] batiery EN SO 15223-1 5212 a Ei Thumacranie EN ISO 16223-1 67.8
steryine 1ol e
8 Witrektomia BS EN 80601268 | ANNEXD [C Zawiera Halany (DEHP) EN 16986 a2
d -
y y == AL par, 1
CH |ﬂgp W szwajcarn sprawie wyrobow g
medyeznych
(MedDO)
Jesli jakiekolwiek produkty firmy MID Labs zostang odebrane w slanie wadiiwym, nalezy i iadomic o tym fub firme MID Labs

Kazdy produkt firmy MID Labs jes| aznaczony za pomocg numeru pariii Podczas rozmowy 2 przedsiawicielem firmy MID Labs na lemal produklu nalezy powolaé sig na ten numer
Korzyslanie z akcesoriéw innych niz akcesoria firmy MID Labs moze wplywac na skulecznosé systemu | stwarzad polencjaine zagro2enia
Firma MID Labs nie ponost odpowiedzialnoéci 2a powiklania, kiére moga wyniknac z uzywania akcesoriow innych niz akcesoria firmy MID Labs lub niewlasciwego czyszczenia, sterylizacji badz

6827 AT Amhem
The Netherlands

6302 Zug
Szwajcaria

Kazdy powazny incydent, jaki wyslapi w zwigzku z tym wyrobem_ nalezy zglosié do firmy MID Labs i organu paristwa iego, w klorym uz Vlub pacjenl ma siedzibe
EMERGO EUROPE
EC REP Westervoortsedijk 60 0197

MedEnvoy Switzerland

c H RE P Gotthardstrasse 28

O Vitre6tomo da MID Labs destina-se 4 remogéo de tecidos do vitreo e intraoculares, quando utilizado em conjunto com qualquer

sistema compativel de cirurgia oftalmologica

Requisitos do sistema:

REF Pressdo minima de atuacdo

Tipo de Ligacao

Tipo de Sonda | STERILE l R |

2350CE / 2370CE / 2390CE 138 KPa {20.0 psi)

Luer {macho)

Convencional

2370BB  2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade ® @ @
2450CE / 2470CE ; 2490CE 172 KPa {25.0 psi} Luer {macho) Convencional

2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (macho) Blade e a
247008 ; 2490QB / 24100B 172 KPa (25,0 psi) Luer {macho) Blade

2570BB . 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi} Luer (macho) Blade © @9@ E
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi} CPC {(macho) Blade

2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (macho) Bi-Blade ii Rx Only
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa {27.5 psi) CPC (fémeal Bi-Blade

INSTALAGAO

1. E utilizado um codigo de cores para idenlificagao facil do
conjunto de tubagem: tubo com riscas de cor VERDE para a
presséo de atuagéo de corte e lubo TRANSPARENTE para
aspiragao

2. Utilize uma técnica asséptica adequada no manuseamento

3. Ligue o tubo com riscas de cor VERDE ao conector de
atuagao de vitrectomia na consola do sislema

4. Ligue o tubo TRANSPARENTE ao conector de aspiragéo ao
conjunlo de tubagem de facoemulsificagao

TESTE E PREPARAGAO

Nota: Consulte o manual do utilizador da consola do
sistema para instrugdes adicionais de preparagéo e teste
do vitreétomo.

1. Coloque a agulha do vitredtomo num recipiente contendo uma
solug&o esterilizada e coloque o dispositivo em
funcionamenlo. Assegure-se da auséncia de bolhas ou oulras
fugas. Nao utilize o vitredtomo caso observe a presenga de
bolhas no orificio de corte

Teste a agdo de corte do vitredtomo sob o microscopio, Evite
operar o vilredlomo no exlerior da solugéo esterilizada durante
mais de alguns segundos. N&o utilize o vitredtomo caso o
mesmo nao funcione corretamente

Cologue a agulha do vitreétomo num recipiente contendo uma
solugao esterilizada e prepare o conjunto de tubagem. Para
preparar o disposilivo, acione a aspiragéo até eliminar lodas
as bolhas do conjunlo de tubagem

N

w

DEHP

A ADVERTENCIA

Nao ¢ possivel garantir a esterilidade caso a embalagem
tenha sido aberta ou se enconlre danificada
Este produto destina-se a utilizagéo num unico doente
Nao reesterilizar
A reulilizag&o do produto envolve um risco de contaminagéo
cruzada
Teste o Vitredlomo antes de o utilizar
Nao utilize o vitredtomo caso observe a presenga de bolhas
no orificio de corte

A PRECAUCAO
A fluxo de aspiragao com Bi-Blade® pode ser maior do que o
esperado. Comece com um nivel de vacuo reduzido
De acordo com a lei federal dos EUA, a venda deste
dispositivo encontra-se restrita a um médico ou mediante
prescricao médica.
Press&o Maxima de 344 KPa (50 psi) na Extremidade
da Tubagem
Nao ulilize o vitredtomo a seco, uma vez que a ag&o de corte
devera ser realizada num ambiente liquido
A ligagao incorreta da tubagem de entrada de ar & fonte de
pressao adequada ira afetar o funcionamento do sistema de
corte do vilredtomo

LIMITAGAO

Sem restricdes para grupos-alvo e utilizadores a que se

Médicos {MedDO)

destina.
Glossiirio de Simbolos
|___Simbolo ThuioDescrigho Pacido Apfichvel | Roeledncis | | Simbolo | | Refocucls |
I "I Fabticante ENISO 162231 511 ® Wl reutifizar ENISO 162231 642
Representante Autorizado na EN ISO 162231 5.1.2 Néo utilizar caso a embalagem | EN iSO 16223-1 628
EC | nee Comunidade Eurapeia s encontre danificsda
: Prazo de validade EN iSO 152231 614 Consutte o manual de instrugées 1507010 M002
Huseso de lote ENISO 16223-1 5.1.6 f\- Precaucio EN ISO 16223-1 6.4
LOT G 4
Numero de catlogo EN SO 16223-1 6.16 Precaugéo: De acordo com a lei 21 CFR 801 §801.108 (b)(1)
federsl dos EUA, a venda desle
REF Rx Only | dispositivo enconira-se restrita a
um ndico ou medianle
médica
STERILE R] Esterifitado por iinadiagio EN ISO 16223-1 624 Conformidade Europeia - Direliva B3/42/CEE | ANEXO XIl
Marcacao CE do Conselho
Nao reesterilizar EN ISO 1622-1 526 Reslduos de equipamentos Direliva REEE ANEXO IX
@ elétricos e elelronicos: Consullar|  2012(19/UE
os reguiamentos locais relativos
Aelminogho
Dispatithvo Médico EN ISO 162231 5.7.7 é Precaugio, areslas cortantes IEC 60417 8043
O Histema da barveia esterilitada | EN SO 162231 6212 @,@ Tradugio EN IS0 162231 6.7.8
dugla
a Vitrectomia BSEN 80601258 | ANNEXD \»n/‘ Conlém ou inchil Nalsios (BEH) EN 16886 42
o e
Represenlanle aulorizado na Peritania sokte Al 4 para. 1
CH ]RE" Suiga Dispasitives et g
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557 McCormick Street San Leandro CA 94577 EUA
Tatafone 18009355217 (Apenes nos EUAI  Telofone 1-390-057-0952
Fax: LSI0-35T- 1342 Eomalt infomiabs com

A MID Labs nao assume qualquer
dos produtos da MID Labs

Quaisquer incidenles graves resullanies da utilzagao desle di

por quaisquer

devem ser

Caisg recatia gualquer produto da MID Labs e condides inadequadas ou que apresente qualquer defeito, conlacle imedialamente o seu distribuidor ou a MID Labs

Tados os produlos da MID Labs possuem um numero de lote. Refira esle nimero de lote em qualquer didlogo acerca do produto com o seu tepresenlante da MID Labs
A dtilizag8o de acessérios nao kaineeidns pels MID Labs podard slaler o dassmpenhes do shalims ¢ sypbesr potencias peiigrs
5 da ulilizagao de acessdrios de oulros fabricantes ou pela limpeza, eslerilizagéo ou uiilizagao incomrelas
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Instrugoes de uso

Vitreotomo
O vitreétomo da MID Labs deve ser usado para remover lecido vitreo e intraocular quando usado em conjunto com qualquer

sistema cirurgico oftalmico compativel

Requisitos do sistema:

REF Pressdo minima de acionamento | Tipo de conexio Tipo de sonda STERILE
2350CE / 2370CE / 2390CE 138 KPa (20.0 psi} Luer {macho} Convenclonal
2370BB / 2390BB . 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer {macho) Bi-Blade ® @
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer {macho) Convencional
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer {macho) Bi-Blade G
24700B / 24900B ' 24100B 172 KPa (25.0 psi) Luer {macho} Bi-Blade
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer {macho) Bi-Blade © @_>@
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC {macho) Bi-Blade
2870BB / 2890BB / 28 [0BR 259 KPa (37.5 psi) CPC (macho) Bi-Blade if Rx Only
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (fémea) Bi-Blade e

INSTALAGAO

1. O conjunto de tubos € codificado por cores para facil
identificag&o; Linha listrada VERDE para corle de
presséo de atuago e tubulagdo CLARA para aspiracéo

2 Manuseie usando técnica asséplica apropriada

3. Conecte o lubo com listras VERDES ao conector de
aluagdo da vilreclomia no console do sistema

4 Conecte a tubulagdo CLARA ao conector de aspiragao
do conjunto de tubos de facoemulsificagéo

TESTE E PREPARAGAO

Nota: Consulte o manual do usuério do console do
sistema para obter instrug6es adicionais sobre
como preparar e testar o dispositivo.

1. Coloque a agulha do dispositivo em um recipiente com
solugéo estéril e acione o corte. Procure bolhas ou outros
vazamentos. Se bolhas forem observadas na porta de
corte, ndo use o dispositivo

No microscépio, teste a agZo de corte apropriada do
vitredtomo. N&o execute o disposilivo fora da solu¢do
esléril por mais de alguns momentos. Se o vitredtomo
n&o estiver funcionando corretamente, n&o use o
dispositivo

Coloque a agulha do dispositivo em um recipiente com
solugéo estéril e prepare o conjunto de tubos Para
preparar, ative a aspiragéo alé que todas as bolhas
sejam removidas do conjunto de tubos

N

w

A ADVERTENCIA

Eslerilidade nao garanlida se a embalagem foi aberta ou
danificada
Este produlo é para uso em apenas um paciente
N&o reesterilizar.
Risco de contaminagao cruzada se o produto for reutilizado
Teste o vitredtomo antes de usar
Se bolhas forem observadas na porta de corle, nao use o
dispositivo

A ATENCAO
O fluxo de aspiragao do Bi-Blade® pode ser maior do que o
esperado. Comece com um nivel de vacuo reduzido
Leis federais (EUA) restringem o uso ou a venda deste
dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste
Pressa@o maxima de 344 kPa (50 psi) na exlremidade da
{ubulagéo
Nao opere o dispositivo a seco, pois a agao de corte depende
de um ambiente liquido
A falha em conectar adequadamente o lubo de suprimento de ar
a fonte de presséo apropriada afetara a operagio do vitredtomo

LIMITACAO

Sem limitacdo para grupos-alvo e usuarios pretendidos

Glossidrio de simbolos
Simbolo Thtulaidesoriglo Noma splicivel | Misnero ae Simbolo Thuloidescricho Norma splicavel | Nomero de
referéncia
I I II Fabricante ENISO 16223-1 511 ® Hibo reulilizan €N 150 16223-1 642
Represenlante aulorizado na EN ISO 152231 6.1.2 Nio usar ke & smbalsgem estiver| EN SO 1622341 528
&C | nee Comunidade Europeia danificada.
: : Prazo de validade EN ISO 15223-1 5.14 Consulle o manual de instrugdes 1507010 M002
Codigo do lote EN ISO 15223-1 516 i Atengdo EN (SO 16223-1 644
Nomero do catilogo EN ISO 16223-1 516 Aencho: As leis faderais dos 21CFRBO1  |§801.108 (b){1)
@ Rx 0n|v ELIA restringein & wenda desle
disposlivo a médicos ou
medlante sua indicagdo
com irradi EN SO 162231 524 Conformidade Europeia ~ Direliva ANEXO XII
STERILE | l!l € Marcagio CE 82/42/CEE do
Conselho
Nilo reesterilizar EN ISO 16223-1 526 Residuos de equipamentos Diretiva REEE | ANEXO IX
@ eéiricos e eleirénicos) Consulte | 201218IUE
os regulamanios locais para
descarte
Disposilivo medico ENISO 16223-1 6.7.7 .’_\ Atenglio, exiremidades afiadas IEC 60417 6043
=
Q Sistema duplo de barreira estéril | EN 1SO 18223-1 62.12 @ Traduglio EN SO 16223-1 67.8
a Vitreclomia BS EN 80601-258 ANNEX D [T Conlém ou presenga de Ralatos EN 16986 42
J (DEHP)
e
= Representanle aulorizado na An. 4 pare 1
[on[ree] [S3% ws
Se algum produlo MID Laba for recebido com defeito, seu distribuidor au MID Labs deve ser notificado imediatamante
MI Medical Instrument Development Laboralories Inc
557 McCormick Streat San Leandro CA 94577 EUA
Telefane 1-800-929-5227 (apenas nos EUA)  Telefone 1-510-357-3952
Fax: 1-510-357-1582 Emall: info@midiabs com
Cada produto MID Labs é idenllficado por um ndmero de fote Consulle este numerc ao discutir o produlo com seu fepresentanie MID Labe
O uso de acessérios que NBo sejam da MID Labs pode afetar o desempenho do sistema e gerar possiveis riscos
AMID Labs ndo assume responsabliidade por complicagdes que possam surgir do uso de acessérios que nao sejam os da MID Labs ot limpeza esterilizago ou uso indevido de produlos da
MID Labs
Todo incidente grave ocorrido em relagio ao disposilvo deve ser relalado 4 MID Labs & & do Eslad, bro em que o UsuArio e/ou o pacienle esteja eslabelecido
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Kullanim Talimatlari

Vitroz Kesicisi

MID Labs Vitrdz Kesioisi, uyumlu tim oflalmik eerrahiler ile baglantil olarak, vitrdz ve intraokdler dokuyu gikarmakta
kullanilmak {izere tasarlanmigtir.

Sistem Gereklilikleri:

m Minimum Tetikleme Basinci Baglanb Tipi Prob Tipi STERILE E
2350CE / 2370CE / 2390CE 138 KPa (20.0 psi) Luer (erkek) Konvansiyonel
2370BB /2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (erkek) Bi-Blade ® @ @
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (erkek) Konvansiyonel
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (erkek) Bi-Blade @ a
2470QB / 2490QB / 241 0QB 172 KPa (25.0 psi) Luer (erkek) Bi-Blade s
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer {erkek) Bi-Blade © @é@ E
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC {erkek) Bi-Blade
2370BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (erkek) Bi-Blade A Rx Only
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (disi) Bi-Blade DEHP

KURULUM

1. Hortum seti kolay tanimlama igin renk kodludur; kesim
calistirma basinci igin YESIL geritli hat ve aspirasyon igin
SEFFAF hortum

2 Uygun aseptik teknik kullanarak ele alin

3. YESIL seritii horlumu sislem konsolundaki vitreklomi ¢aliglirma
konektdrine baglayin

4. SEFFAF hortumu fako hortum setinin aspirasyon
konektorine baglayin

TEST VE HAZIRLAMA

Not: Kesicinin hazirlanmasi ve test edilmesi ile ilgili ek
talimatlar igin sistem konsolunun kullanim kilavuzuna
bakin.

1. Kesicinin ignesini bir steril gézelti kabina yerlestirin ve kesme
islemini caligtirin. Kabarcik veya bagka sizinlilar olup
olmadigini kontrol edin. Kesim portunda kabarcik gérilurse
kesiciyi kullanmayin

2. Mikroskop altinda, vilrektomi kesicisinin uygun kesme hareketini
tesl edin. Kesiciyi steril ¢dzelti disinda birkag saniyeden fazla
tutmayin. Vitrektomi kesicisi dizgln galigmiyorsa kesiciyi
kullanmayin

3. Kesicinin ignesini bir steril cozelti kabina yerlestirin ve hortum

& UYAR!

Paket agilmig veya hasarli ise sterillik garanti edilemez
Bu iriin tek bir hastada kullanim igindir
Tekrar sterilize etmeyin.
Urainiin tekrar kullaniimas) halinde ¢apraz
kontaminasyon riski vardir
Vitr6z Kesicisini kullanmadan énce test edin
Kesim portunda kabarcik gériilirse
kesiciyi kullanmayin.

A DIKKAT

Bi-Blade* aspirasyon akis), beklenenden daha buyik
olabilir. Dugiik bir vakum seviyesiyle baglayin.
Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin kullanimini veya
satigini bir hekim emrine tabi kilmaktadir.
Hortum Ucunda Maksimum Basing 344 KPa (50 psi)
Kesiciyi kuru galstirmayin; kesme islemi sivi
ortama bagimhdir.

Hava besleme hortumunun uygun basing kaynagina
baglanmamasi vitrektomi kesicisinin galigmasini
etkileyecektir
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setini hazirlayin. Hazirlama iglemi igin, hortum setindeki tim SINIRLAMA X B AR AT A R B IR
e : ) A - of =k fil RAERE -
kabarciklar giderilene kadar aspirasyon iglemini ¢aliglirin Hedef gruplar ve hedeflenen kullanicilar igin sinirlama
yoktur.
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| Sembot Bagik/Agikiama Geguri| Blandan Mm Numata Sembiod Standan | Refarans Numan - — - - -
| | || Uretich EN ISO 162231 5.1 ® Tekrar kullanmayin EN SO 162231 542 H iR SRR i it EN IS0 152231 542
Avrupa Toplulugunda Yelklli EN SO 16223-1 612 Ambalaj hasarli ise kullanmayin. | EN ISO 162231 5.2.0 6c | nap | | FHIEIHIZRILR i E2T AR - WG EN1S0 152231 528
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emine tab himakindis, [;mm BRI EN 150 152231 524 c € BHEH Wi - OF 7 WHIZ i BeE it
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@ ekipmanlar: Elden gikarma igin 2012118/EU
Ad yerel yonuimeliklere tagvinin BT 3 EN 150 15223-1 s1 @ s VB IEC 60417 6043
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L O DT PERFAL BN 80D 182231 K212 @@ [T EN 150 152231 578
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