Instructions for Use

Vitreous Cutter
The MID Labs Viteeotts Cutter 1§ intended for usefintended purpose to remove vitreous and intea-ocular tissue, when used in
conjunction with any compatible ophthalmic surgical system.

System Requirements:

Sebvanchisannesungen

Vitrektomieschneider
Der Vitrektamiesehneider von MID Labs ist fiir di¢ Entfemung von Glaskérper und intraokularem Gewebe bestimmi/vorgesehen.

Erist in Verbindung mit einem kompatiblen ophthalmochirurgischen Instrument zu verwenden,

[REF] Minimum Activation Pressure Connection Type Probe Type
2370BB/2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (male) Bi-Blade ® @
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (male) Conventional
2470BB / 2490BRB / 2410BB 172 KPa (25 0 psi) Luer (male) Bi-Blade
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (290 psi) Luer (male] Bi-Blade
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (male Bi-Blade 4
2870BB / 2890BB / 281088 250 KPa (37.5 psi) CPC (male Bi-Blade © @9@ E
2970BB 7 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (female) Bi-Blade
é Rx Only w
DEHP
INSTALLATION
1. Tubing set is color coded for easy identificalion; GREEN striped A WARNING
grs:e‘for_cuumg actuation pressure and CLEAR tubing for Sterility not guaranteed if package has been opened or
piralion, damaged

2, Handle using appropriale aseptic lechnique,
3. Attach GREEN striped tubing to the vitreclomy actuation
connector on syslem console, Risk of cross-contamination if product is re-used.
4. Altach CLEAR tubing to the aspiralion connector of lhe phaco Test Vitreous Cutter before use,
lubing set. If bubbles are seen at cutting port, do not use cutter.

This product is for single patient use only.
Do not re-sterilize.

TESTING AND PRIMING

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

1. Place needle of cutter in a container of sterile solution and
acluate cutting. Look for bubbles or other leaks; If bubbles are
seen at cutling port, do not use culler.

2. Under the microscope, lest for appropriate cutting action of the
vitreous cutter, Do not run the culter oulside sterile solution for
more than a few moments, If the vitreous cutter is not operating
properly, do not use cutter.

3. Place needle of cutter in a container of sterile solution and

A CAUTION

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
or on order of a physician.

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
the vitreous cutter,

prime tubing sel. To prime, actuate aspiralion untit all bubbles
are removed from tubing set,

LIMITATION

No limitation to target groups and intended users,

Glossary of Symbols
Symbol Tite/Descriplion Applicable Rolotence Symbol Tille/Oescription Applicable Ralerence
Standarg Humbbe : Sthndard Number

ENISO 16223-1 542

I ! |! Manulaclurer ENI18O 16223-1 (KR} @; Do not re-use
i EN{SO 16223.1 628

inthe | ENISO 152231 6.1.2 oamlnu it package bs
l e I "l'l European Communily damag
) Use-by dale EN ISO 15223-1 614 Refet 10 Instruction 1507010 M002
E o

Batch code EN ISO 162231 515 Caution EN IS0 162231 644

Catalogue number EN 150 16223-1 616 Caulion: Federal (U.5.) Law 21CFR 801 §801,108(b)(1)
Rx Only | Restricts ihis device lo sale by o
onthe ol a phydiciun.
Sterilized using irradiation EN ISO 162231 524 European Contormity - CE Mark | Council Directive ANNEX Xl
B3/42/EEC
Do not re-sterilize ENISO 16223-1 626 Wate efectical and eloctronic | WEEE Directive ANNEX IX
@ equipmenl: Refer lo local 2012/18/EU
for disposal
Medical Device EN (SO 162231 87.7 A Caulion, sharp edges 1EG 50417 8043
O Double sterile barier system EN ISO 16223-1 6212 @,@ Yransiation ENISO 162231 678
a Vilrectomy DS EN 80201288 | ANNEXD L Contains or present of EN 15085 42
ok Piihatates (DEHP)
Aulhorizad Representalive in Medical Devices | ‘At 4 para, ¥
cH [ReR] |Giterand Ordinance fel.g

{MedDO)

I any MID Labs producls are received in a defeclive condifion, your dislributor or MID Labs is to be nolified immedistely.
Medical I D L ies, Inc.

557 McCormick Street, San Leandro, CA 94577 U.S.A

Phone: 1-800-929-5227 (inside U.S. only) Phone: 510-357 3952

Fax: 510-357-1582 Email: info@midlabs com
Each MID Labs producl is identified by a lot number. Refer to this number when discussing the product with your MID Labs representalive.
Use of accessories other than thase of MID Labs may alfect system performancs and creale polenlial hazards
MID Labs assumes no responsibility for complicalions lhat may arise from use of accessories other than lhose of MID Labs or improper cleaning, slerilization, or use, of MID
Labs products,
Any serious incidenl that has occurred in relalion o Lhis device should be reported to MID Labs and the compelent aulhorily of the Member Slate in which the user and/or
patient is established
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Instrucciones de uso

Vitreotomo
El vitreotomo deMID Labs tiene el objetivo de eliminar tejido vitreo e intraocular cuando se usa junto con cualquier equipo
quirdirgico oftalmico compatible.

Syst forderungen:

Mindestaktivierungsdruck Verbindunustyp Sondentyp
2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (ménnlich) Bi-Blade
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (méinnlich) Konventionell
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (miinnlich) Bi-Blade
2570BB /2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 p_si) Luer (minnlich) Bi-Blade
2670BB / 2690BR / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (minnlich) Bi-Blade
2870BB / 2890BB / 28 10BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (ménnlich) Bi-Blade
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (weiblich) Bi-Blade

INSTALLATION A
WARNUNG

-

. Der Schlauchsatz ist zur einfachen Identifizierung

farbcodiert: griin gestreifte Schi&uche sind fir den

Schneideauslésedruck vorgesehen und transparente

Schlauche fur die Absaugung

Mil einer geeigneten aseptischen Technik nutzen.

Den GRUN gestreiften Schiauch an den Anschluss fir die

Vitrektomiebetatigung an der Systemkonsole anschlieRen.

. Verbinden Sie den TRANSPARENTEN Schlauch mit dem
Absaugungsanschluss des Phakoschlauchsatzes.

2NN

IS

Die Sterilitét ist nicht garantiert, wenn die Verpackung

gedffnet oder beschédigt wurde,

Dieses Produkt ist nur fiir 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 Schneiddffnung Blasen austreten, darf der
Schneider nicht verwendet werden.

TESTEN UND VORBEAUFSCHLAGEN

Hi : In der Bedier g der
Systemkcnsole finden Sie weitere Anweisungen zum
Vorbereiten und Priifen des Schneiders.

1. Halten Sie die Nadel des Schneiders in einen Behalter mit
steriler Losung und betéatigen Sie die Schneidfunklion.
Achlen Sie auf Blasen oder andere Auslrilte. Wenn an der
Schneiddffnung Blasen zu sehen sind, verwenden Sie den
Schneider nicht

. Prifen Sie unter dem Mikroskop, ob die Schneidefunktion
des Vitrektomieschneiders angemessen isL. Lassen Sie den
Schneider nicht l&nger als ein paar Augenblicke auRerhalb
der sterilen Lésung laufen. Wenn der Vitrektomieschneider
nicht richlig funklioniert, verwenden Sie ihn nicht

N

A VORSICHT

Der Absaugungsfluss des Bi-Blade* kann stérker als
erwartet ausfallen, Mit verringeriem Unterdruck beginnen.
Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerét nur von einem
Arzt oder auf dessen Anweisung hin verwendet oder an
diesen verkauft werden.

Maximaler Druck am Schlauchende 344 KPa (50 psi).
Der Schneider darf nicht trocken betrieben werden, da die
Schneidefunktion eine fliissige Umgebung benétigt,
Wenn die Luftzufuhrschlduche nicht ordnungsgemag an die
entsprechende Druckquelle angeschlossen werden,
beeintréachtigt dies den Betrieb des Vitrektomieschneiders,

3. Halten Sie die Nadel des Schneiders in einen Behaller mit
steriler Lésung und fuhren Sie die Vorbeaufschlagung des -
Schlauchsatzes durch. Zum Vorbeaufschlagen betatigen Sie ; Y EINSCHRANKUNG
die Absaugung, bis alle Luflblasen aus dem Schlauchsatz Keine Einschrénkung der Zielgruppen und vorgesehenen
entfernt sind. Verwender,
: Symboltbersicht
Symbol TaelBaschreibung - Anwen N Ratores Symbot TaetBaschireibung A ite Horm | Heferenzn:
Herstetier EN1SO 16220-1 [XR] @ Nicht wiederverwenden EN1SO 16223-1 542
Autodisserter Vertreter in oot ENISO 162231 612 Bel beschadigler Verpackung EN ISO 16223-1 528
£ | rek | eyropdischen Gemelnschafl nichl verwenden
=' { Verwandtiar hic £N 150 152231 614 Bitte boschien §ia gas Handbueh 1s07010 MD02
o7 Fertigungslosnummer EN IS0 16223-1 5,15 C Achlung EN1SO 16223-1 544
Ariikelnummer EN 150 162231 6.1.8 Vomcm Aundesgesets tusm 21GFR 801 §801,109(6)(1)
Verwendyng oder
R Only [ Verkaut dieses Geris nur
durchlan Arzte oder aul deren
 Anwelsung hin
Mit Bestrahlung sterifisiert EN ISO 15223-1 5.24 Eutophische Konfomitag - G« Ricttiipié ANHANG Xit
STERILE[ ] ( E Zeichen SIN2EWG dey
Rates
Hicht erneut stertivieren EN 15O 16223-1 626 Elekdrixche und elektionische | WEEE-Richtlinie ANHANG IX
@ Altgarkte: Bodchian Sy die 2012119/EV
ortlichen Vorschrifien zur
En!
Medizinprodukt EN {50 16223-1 677 g Vorsichl, scharle Kanten 1EC 60417 6043
_—Q Doppelles Sterilbarrieresysiem | EN SO 15223-1 6.2.12 A[X Ubersetzung ENISO 152231 678
a Vitrektommie BS EN 806012-88 |  ANNEX D (a7 Enlhil oder Anwesenheit von EN 15086 a2
) A Phihalate (DEHP)
‘Autorithecter Verleetes in dev nprodule: ArL4Abs. 1
REP| |[&ehwelr ordniing (MoV) Bsl.g
Falls Sie Produkte von MID Labs in defektem Zustand erhaften, benachrichligen Sie bitte umgehend lhren Hiindler oder MID Labs.
Medical instrument Development Laboratorfes, Inc
657 McCormick Street San Leandro CA 84577
Teléfon 18009705227 (i Innechstd dor USR)  Telefon 610-357-3952
Fax: 610-367-1602  E-Malt: into@midtabs.com
Jedes Produki von MID Labs Irligt eine Geben Sie diese N an, wenn Sie lhren MID Labs.Vertreter das Produid balreflend kontaklieren.
Die Nutzung von anderem Zubehtr als dem von MID Labs kann die Leisiung des Systems und Gefahren
MID Labs Uriigt keine die durch die von Zubehtr, das nichl von MID Labs stamemd, oder durch unsachgemige Reinigung, Sterilisation
oder V«wzndlmn von Produkten vnn MD Labs entsiehen kénnen,
Vorfall, der im mil diesem Gerai aufgelreten ist, solile MID Labs und der. d Behdrde des In dem der Anwender undioder Patient
nlederu-lnssen isl, gemeldel werden
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S sTerie[r
Pression de dédienchement
m minimale Tipo de conexion Tipo de sonda
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 @ a
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade 5
2670BB /26908 / 26 10BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (macho) Bi-Blade © _,@E
2870BB /7 2890BB / 28 10BB 259 KPa (375 psi) CPC (macho) Bi-Blade
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (hembra) Bi-Blade @ Rx Only
OEHE
INSTALACION Q
1. Los tubos estéan codificados por colores para facilitar su DVERTENCIA
identificacién: el tubo con la raya VERDE se utiliza para la No se garantiza la esterilidad si el paquete esté abierto o
presion de accionamienlo y el tubo TRANSPARENTE es dafado.
para la aspiracion, Este producto es Unicamente para uso en un
2. Emplee técnicas asépticas al manipularlos. solo paciente.
3. Conecte el tubo con la raya VERDE al coneclor de No lo re-esterilice.

Riesgo de contaminaci6n 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

accionamiento de vilrectomia en la consola del sistema

4. Conecte el tubo TRANSPARENTE al conector de aspiracién
de los lubos del facoemulsificador,

. vitreotomo.
PRUEBAS Y PREPARACION
Nota: Encontrara instrucciones adicionales sobre
coémo preparar y probar el vitreotomo en el manual del APREC AUC[ON

usuario de la consola del sistema.
1. Coloque la aguja del vitreotoma en un recipiente que

El flujo de aspiracion de Bi-Blade* puede ser mayor que

el esperado, Comience con un nivel de vacio reducido,
conlenga una solucion esteril y péngalo en funcionamiento, La ley federal de EE.UU, limita el uso o venta de este
Compruebe que no haya burbujas u ofras fugas. Si observa dispositivo inicamente a médicos o por orden de un
burbujas en el orificio de corte, no utilice el vitreolomo. médico,

2. Bajo el microscopio, verifique que la accion de corte del Presién méaxima de 344 KPa (50 psi) en el extremo del
vitreotomo sea adecuada, No ponga en funcionamienlo el tubo,
cortador fuera de la solucion esléril durante mas de unos No ponga en funcionamiento el cortador en seco ya que
pocos segundos, Si el vitreotomo no funciona la accién de corte debe realizarse en un medio liquido.
correctamente, no lo utilice, Cualquier fallo en la conexién de aire afectara

3. Coloque la aguja del vilreolomo en un recipiente que negativamente al sistema de corte del vitreotomo.

conlenga 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. LIMITACION
Sin limitacién en cuanto a grupos objetivo y
usuarios previstos.
Glosario de simbolos
Simbolo Titulo/descrlpeidn N Nimero do Simbolo Tiulo/descripcién Norma Némero de
o comeupondienss | _etevencs_| comespondlents | referencls |
" Fabticante ENISO 16223-4 541 @ No voiver a utilizar EN SO 16223-1 542
enla | ENISO 162234 512 No utllizar si ef paquete EN1SO 162231 528
| ec [ mee] [Comanided Euopea esti danado
:- : Fecha de caducidad EN 150 162231 514 Consudte sl manual de 1507010 Mooz
instrucciones
Cédigo del lofe EN1SO 162231 616 Q Precaucion ENISO 15223-1 544
Nimero de callogo EN SO 16223-1 618 Precaucién: La ley federal de EE,|  21CFRBOT | §801.109 (b)(1)
RxOniy UU, restringe Ia venis de este
dispositiva por 0 a solicitud de
un médico
Esteritizado con iradiacida EN ISO 16223-1 524 evropeo; iva ANEXO X1l
{sTere|r] i c € marca CE del Consejo
No volver a estecilizar EN ISO 152231 628 irectiva sobs de de RAEE| ANEXO IX
) 5 aparstos sléclricos y 2012/19/EV
@ eledirénicos: Consulte las
normativas locales para
1a ol
Dispositivo médica EN1SO 162231 617 a Precoucidn: Gordes filosos IEC 60417 6043
Bisiema de doble barrera estéril | EN 15O 162231 5.2.42 Traduccién ENISO 15223-1 67.8
Vitrectomia BSEN 80801268 |  ANNEXD Contiene Halatos b estos estdn EN 16965 42

preseres (DEHP)

sobre Articuio 4,
enSulza dispositivos. parrafo 1,

médicos (MedDO, intiso g

S recibe un producto dafeciuoso de MID Labs, debe notificarlo inmediatamente 2! distribuidor o 8 MID Labs

Madicsl ,,-
557 McCormick Streel San Leandro CA 84577

Toldtsno 1.800-029.-5227 (1000 derde EE. WJ !’obkoc 5103573952

Fax:510-357-1582  Correo eféctrdnieo; infof3ericdahs ¢

Cada producto de MID Labs est4 idemtificado con un num.ln de lole. Téngelo & mano al consullar al representante de MID Labs sobre el producio.
€l uso de accesorios qw no sean de MID Labs puede afeclar negalivamente el rendimiento del sistema y causar posibles peligros,

MID Labs sabre las que puedan surgir debido el so de accesorios que no sean de MID Labs o a la impieza, esterilizacién o uso indebido de
los productos de MID Luhs
Cualquier incidente grave que se haya progucido en relacién con este disposdivo se debe corunicar 2 MID Labs y 2 Ia autondad coniespondiente del eslado en el que ef usuaro yio pacienle
esté eslablecdo
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem 0197
The Netherlands
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
CH [REP | 53022
Switzerland
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Mode d'emploi lvrnzionferiusn Gebruiksaanwijzing

Vitrector
De vitrector van MID Labs is bedoeld voor gebruik/beaogd docl om glasvoctit en intra-oculair weefsel te verwijderen, indien
gebruikt in combinatie met compatibele oogheelkundige hulpmiddelen.

Vitrectomo
1] vitrectomo MID Labs ¢ destinato all’uso/allo scopo previsto per la rimozione del vitreo e del tessuto intraoculare, se utilizzato
insieme a un dispositivo chirurgico oftalmico compatibile.

Vitréotome
Le vitréotome MID Labs est destiné a retirer les tissus vitreux et infra-oculaires, lorsqu'il est utilisé en conjonetion avec tout
instrument chirurgical ophtalmique compatible,

Exigences du systéme : Requisiti del sisteman: STERILE E Systeemvereistens
ﬁfﬂ Pression d'actionnement minimum Type de connexion Type de sonde REF Pressione minima di attuazione | Tipo di Tipo di sonda REF Minimale acfivesingsdruk Connectortype Sondetype
2370BB / 2390BB / 2310BB, 138 KPa (20.0 psi) Luer (mile) Bi-Blade 2370BB /2390BB 72310BB 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 (mile) Conventionnelle 2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (maschio) | Convenzionale 2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (mannelijk) | Conventioncel
2470BB /2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (mdle) Bi-Blade 2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (maschi Bi-Blade ® a 2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (23.0 psi) Luer (mannelijk) Bi-Blade
2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (mile) Bi-Blade 2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (maschio) Bi-Blade v’ % 2570BB /2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (mannelijk) Bi-Blade @ a
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (mile) Bi-Blade 2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPE (maschio) Bi-Blade 2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (mannelijk) Bi-Blade
2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (mile) Bi-Blade 2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (maschio) Bi-Blade © @*@ 28708B /2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (mannelijk) Bi-Blade © 9@ E
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (femelle Bi-Blade 2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (femmina) Bi-Blade 2970BB / 2990B13 / 291038 190 KPa (27.5 psi) CPC (vrouwelijk) Bi-Blade
- B\ mow o 9
DENP BENF
INSTALLAZIONE i INSTALLATIE
A AVERTISSEMENT 1. Il sistema di cannule & codificato mediante colori per una AVVERTENZA 3 o A
INSTALLATION Stérilité non garantie en cas d'ouverture ou facile identificazione: la linea a strisce VERDI per‘;a La sterilita non & garantita se la confezione & stata apera o 1. Da slangensel is kleurgecodeerd voor gemakkelike WAARSCHUWING

-

- Le jeu de tubes est codé par couleur pour faciliter son
identificalion ; la fubulure qui porte le filet VERT correspond
a la pression d'actionnement de coupe et la tubulure
TRANSPARENTE 2 I'aspiration,

Manipuler en utilisant une lechnique aseptique appropriée,
Fixer la tubulure & filel VERT au connecteur d'actionnement
de vitrectomie sur la console du systéme,

4. Fixer la tubulure TRANSPARENTE au connecteur
d'aspiration de I'ensemble de tubulures phaco.

N

ESSAIS ET AMORCAGE

Remarque : Consuiter le manuel d'utilisation de la
console du systéme pour des instructions
supplémentaires sur I'amorgage et l'essai du
vitréotome.

1. Placer l'aiguille du vitréotome dans un récipient de solution
stérile et actionner le vitréotome. Rechercher des bulles ou
d'autres fuites. Si des bulles apparaissent a l'orifice de
coupe, ne pas utiliser le vitréotome.

2. Sous le microscope, vérifier que I'action de coupe du
vitréotome est appropriée. Ne pas laisser le vitréotome en
dehors de la solution stérile au-delad de quelques instants, Si
le vitréotome ne fonclionne pas correctement, ne pas utiliser
linstrument,

3. Placer l'aiguille du vitréotome dans un récipient de solution
stérile et amorcer le jeu de tubulure. Pour amorcer, actionner

d'endommagement du conditionnement.
Ce produit ne doit étre utilisé que sur un seul patient.
Ne pas restériliser.
Risque de contamination croisée en cas de réutilisation
du produit,
Tester le vitréotome avant usage.
Si des bulles apparaissent a l'orifice de coupe, ne pas
utiliser le vitréotome.

A MISE EN GARDE

Le débit d'aspiration du Bi-Blade* peut étre plus important
que prévu, Commencer par un niveau de vide réduit,
Conformément a la législation fédérale des Etats-Unis, cet
instrument ne doit étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Pression maximale a I'extrémité de la tubulure 344 KPa
(50 psi),

Ne pas faire fonctionner le vitréotome a sec car l'action de
coupe dépend d'un environnement liquide.

Si la tubulure d'alimentation en air n'est pas correctement
raccordée a la source de pression appropriée, le
fonctionnement du vitréotome s'en trouvera affecté.

pressione di attivazione del laglio e la linea TRASPARENTE
per I'aspirazione.
Maneggiare usando una lecnica asettica appropriata.

. Collegare la cannula a strisce VERDI al connettore di
attivazione del vitrectomo sulla consolle del sistema.

Collegare la cannula TRASPARENTE al connettore di
aspirazione del sistema di cannule faco.

w N

N

COLLAUDO E RIEMPIMENTO

Nota: Fare riferimento al manuale dell'utente della
consolle del sistema per ulteriori istruzioni sul
riempimento e sul collaudo del vitrectomo.

1. Mettere I'ago del vitrectomo in un contenitore con soluzione
sterile e allivare la funzione di taglio. Controllare che non si
formino bolle o perdite. In caso di formazione di bolle sulla
porta di taglio, non usare il vitrectomo.

Usando il microscopio, controliare che l'azione di taglio del
vitrectomo sia corretta. Non azionare il vitrectomo al di fuori
della soluzione sterile per pit di alcuni secondi, Non usare il
vitrectomo se non funziona correttamente.

Mettere ['ago del vitrectomo in un contenitore con soluzione
sterile e riempire il sistema di cannule, Per riempire, attivare
I'aspirazione fino a che non vengono rimosse tulte le bolle
dal sistema di cannule.

N

w

danneggiata.
Questo prodotto & previsto solo per l'uso su un singolo
paziente,
Non risterilizzare.
Rischio di contaminazione incrociata se il prodotto viene
riutilizzato,
Collaudare il vitrectomo prima dell'uso.
Se si formano bolle sulla porta di taglio, non usare
il vitrectomo.

A ATTENZIONE

I flusso di aspirazione Bi-Blade™ potrebbe essere maggiore
del previsto, Iniziare con un livello di vuoto ridotto,

Le leggi federali statunitensi limitano l'uso e la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.
344 kPa (50 psi) Pressione massima all'estremita delle
cannule,

Non azionare il vitrectomo in assenza di liquido in quanto
per l'azione di taglio & necessario un ambiente liquido.
Un collegamento scorretto della cannula di alimentazione
dell'aria alla fonte di pressione appropriata ha un effetto
deleterio sul funzionamento del vitrectomo.

LIMITAZIONE

Nessuna limitazione per gruppi target e utenti previsti.

identificatie; GROEN gestreepte lijn voor het verlagen
van de bedieningsdruk en DOORZICHTIG voor de
afzuiging
. Hanteer het hulpmiddel met behulp van de juiste
aseptische technieken
Sluit de GROEN gestreepte slang aan op de connector
voor de vitreclomiebediening op de systeemconsole.
Sluit de DOORZICHTIGE slang aan op de connector
van de Phaco-slangenset.

N

w

»

Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking geopend of
beschadigd is.
Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik voor één
patiént,
Niet hersteriliseren,
Bij hergebruik van het product bestaat het risico op
kruisbesmetting.
Test de vilrector voor gebruik.
Gebruik de vitrector niet als er bellen zichtbaar zijn bij de

snijopening.
TESTEN EN VOORBEREIDEN
o bt A cop b et A\ ATTENTE

over het voorbereiden en testen van de vitrector.

1. Plaats de naald van de vitreclor in een houder met een
steriele oplossing en acliveer hel mesje. Let op of u
luchlbellen of andere lekken zist. Gebruik de vitrector
niet als er bellen zichtbaar zijn bij de snijopening.

Tesl onder de microscoop of de vitreclor goed snijdt.
Houd de werkende vitrector niet langer dan enkele
ogenblikken buiten de steriele oplossing. Gebruik de
vitrector niet als deze niet goed werkt,

3. Plaats de naald van de vitrector in een houder mel
steriele oplossing en leg de slangenset klaar. Ter

N

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

De maximale druk aan het uiteinde van de slang is 344 KPa
(50 psi).

Gebruik de vitrector niet droog; het snijden moet in een natte
omgeving plaatsvinden.

Het niet correct bevestigen van de luchttoevoerslang aan de
juiste drukbron zal de werking van de vitrector beinvioeden.

voorbereiding moel u de afzuiging acliveren totdal er
geen luchlbellen meer in de slangenset zitten.

BEPERKING

I'as_piralion jusqu'a ce que toules les bulles soient éliminées e LIM ITATION = Geen beperking voor doelgroepen en bedoelde gebruikers.
du jeu de tubulure. Aucune limitation aux groupes cibles et utilisateurs Glossario dei simboll
Prevus: Stmbolo Titoloescrizione Standend. Humera di Tiiolo/escriziona Standard Numero di
i} tilerimento Appicablie riterimanto
Glossaire des symboles "' Produtlore EN ISO 162231 614 ® Non riutilirzate ENISO 162231 542 e Varklaring van “:V.’"'”?’"
yrml ymbool
Symbole Titre/Descripiion Norme applicable | Numéro da Symbola Norme applicabl Numéro de Rappresentante autorizzato nella | EN ISO 16223-1 612 Non ulilizzare so la conterione ¢ EN ISO 16223-1 6.2.8 nom o
e sélirence ic | wew Comunila Europea danhegylats Fabrikant ENISO 152224 [XE] ® Niet hergebruiken EN SO 162231 642
Fabricant EN ISO 162231 644 ® Ne pas réulifiser. EN SO 16223-1 542 - AT
___‘ J Bata’d) scadenze EN 150 15223-1 814 Face iecmento l manusle 81 Mooz Bevoogd wriegemwoordigein | EN1SO 16223.1 512 Niel gebruiken Indien verpakking] EN (SO 162231 528
m Représentant aulorisé dans fa | EN IS0 16223-1 512 Ne pas utlliser si I'emballage esi] EN ISO 162231 528 L hrasid tc | rer | | ge Europese Gemeenschap is beschadigd
Communaulé européenne endommagé . 1. 9 o ¥
pét Codice lolto EN ISO 16223-1 848 Attensiony ENISO 162231 544 e TR 7] Rasdpiesg de handiekding 807070 proves
Dale limile d'ullfisalion EN ISO 162231 514 w‘s‘um s mstiel 1507010 Mooz
ructions N di cat EN IS0 162231 515 Attenzione: 1a legge federall 21 CFR 801 801.109 (b1
g v darie1a i chnlogo dogh Sl Uit ntn : L Batchcode EN 150 15223.1 518 ‘Atientle ENISO 162231 544
o] Code de (o} ENISO 15223-1 515 @ Mise en gande ENISO 16223-1 544 ﬂEFl RxOnly | commercistizzazione di questo
Slaposhivn ol soll mecicl o et Catalogusnummer ENISO 152231 515 Lot op: Voigens do Amertkaansel] 21 GFRE01 | 01,108 (1)
Numéro de référence au EN ISO 162231 546 Mise en garde : Conformément 4| 21 CFR801 | §801,108 (b)(1) M"'—-———-— @ RK Only |etaeviogis i ndi
catalog la légisiation 18détate des Etats. STERILE | R EN SO 162231 624 C e ob 14 eutopes ANEXO Xit hulpmiddel Uitshuit
RxOnly | Unis, ce dispostur ne doil étre [steruen) del Consiglio oot of op bestelling van een aris
vendu que par un médecin au Non risterilizzare EN (SO 162231 628 Rifiuti di apparecchiature Direttiva RAEE ANEXO IX met ENISO 15223-1 624 Conlorméfelt met Europese Richiljo BILAGE Xit
sucpeescelplionmidieals @ cleiriche o elefironiche: Perfo | 2012/15/UE STERILE|R c € Poeien— CEarkering BVAAEEG van de
[srerie]R] Béritisd & ENISO 15223-1 624 c € péeass - M leectl ANEXO X!l smattimento, fare riferimento alle Rand
CE du Consell Bogmalive jocall: Niet hersteriliseren EN ISO 18223-1 626 Algedanke elektrische en AEEA-tichilijn BMLAGE IX
Ne pas restérifiser EN SO 162231 528 Metire au rebul avec le malérlel | Direclive DEEE | ANEXO IX [MD] Dizpositivo medico EN IS0 16223-1 7.7 4N Attenrione, xpigroti vivl IEC 60417 6043 @ ﬁ ;“u"g:‘m: Spomi it
éle 19/EY —— Hoakjh
@ E ,z,::::‘:‘;l‘:;tﬁ;f’,:‘:‘l‘::ﬂ!" 200 (<) Sistema 2 doppia barriera sterile | EN SO 162231 52,12 Traduzione EN 1SO 162231 678 voorschriflan voor afvoer
Iocales pour Félimination a Vitreclomia 65 EN 80601268 |  ANNEX D (2] Gonliene o presenta flalatl EN 16985 42 Medisch hulpmidde} EN 180 152231 67.7 @. Let op, scherpe randen JEC 60417 6042
Oisposilit médical EN ISO 16223-1 6.7.7. 4 Attention, bords tranchants IEC 50417 6043 ) B4 (DEHP) €3 | Dubbel deriel bamiresystoem | EN 150 162230 52,2 | [A)»[) | vertaing EN IS0 162231 57.8
(@») STelime de bt it EN S0 162231 6212 [ | Treduction £ 150 162234 L cH |ReP] R i ¢ i o, wul | A 4 par.1 a Vitrectomie SEN 0801288 |  ANNEXD W | Bevat Nalaton (DEHP) EN 16386 42
e vizzera 144 mdiel )
a Vitiectomie BSEN 60601260 |  ANNEXD T~ Contient ou présente des EN 16686 42 ”p‘»_m_qr bl Z e
' s parst Informere Immediatamente il distribulore o MID Labs se si ricev Isias! prodotio MID Labs difet Mediea neiieas [ OIS Pt
I L 5
T = TR Informere immediatamente 1l distribulore o MID Labs se e un qualsiasi prodotio MID Labs difettoso ‘ CH IREF: o Zwitserend °'d" m.mmn oty
sur les disposilils letire g Medical Instrument Development Laboratories. Inc ! )
médicaux (OD 557 MoCormick Streal San Leandro CA 94577 USA g
Telofona 1-800-920-5227 (solo aliintemo degh USA)  Tefehens +1 S16:-357-7 bs-pre detect: neem .
Siun produit MID Labs requ esl en mauvals élat, volre distibuteur ou MID Labs devra en étre immédialemen avisé P eI a0T s foclo thinlemo depk Ay - Toivao o1 Modsrmng Als MID Labs-producten In een detocte siast d confact op met uw of MID Labs
Ogni prodotto MID Labs & identiicalo da un numero dilotto, Fare riferimento a questo numero quando si discute det prodotto con il rappresentante MID Labs. fiad
857 MeCormick Streat, San Leandro, A paar, Veron
857 MsConmick Street Sun Leancro GA $4577 Efds—un L'uso di accessori diversi da quelli MID Labs pud influire negalivamenle s\.lln pvulazlonl del sistema e creare polenziali pericoli Telefoon 1-2800-029-5227 (alleen binnen de v,s' Tlh’gnon 610-357-3062
Téléphone 1-800-929-5227 (aux Elsts-Unis seulement) Téléphone 510-357-3952 . ’
Fax 510 3571582 Courtiel - info@midiabs com MID Labs non si assume alcuna per Glanld riguand; e postant insticgere dalluso di accessori diversi da quelii MID Labs o da pulizia o sterilizzazione nan comretie o Fax: 510-357-1532  Email: info@midiabs.com
Chi ull de MID Labs es! identifié éro de lol. S dard 4 Toul i . de MID Labs dallfuso di prodotti MID Labs Etk MID Labs-p: door een Houd dit nummer bij de hand wanneer u contact opneemi met uw MID Labs-verfegenwoordiger over hel product.
gL proX A0% S5 ICSIIRY PATUN IUMSI0 CR 0% S0 TRRONIATA SR NUMEI0 pouriotly o4 sujel.svec un Qualsiasi ncidente grave venficalost in relazione a questo disposilive deve essere segnalala a MID Labs e aliaulort compelenle delio Stato membro in cui risiede | ulente efc il paziente Het gebrufi van andere accexsoires dan die van MID Labs kan de evaren met zich meebreny
[ van a gen.
Lulifisation d'accessolres autres que ceux de MID Labs risque de comprometire la performance du sysléme el de générer des risques. D die ki Wt bt gebruk i fras dan die WD Labs of als gevolg van anjuiste
MID Labs n'endosse aucune fesponsabifié en cas de complicalions pouvant résuler de fulfisation d'sccessaires autres que ceux de MID Labs ou du nettoyage, de la sténbsation ou de reiniging, et Vi 1D Lok £ paoce. o SRANYAN Ancase Acceasoiies Lt geg
Tutfisalion Impropres de produits MID Labs. . ) ) EMERGO EUROPE Ermstige 2ich mel o tot hat Iy gebruiker worden gameld b MID Labs en de bevosgde sulorilei van de lidstaal waar de
Tout incident grave survenu en rapport avec le disposill dod élre signaté & MID Labs & l'auforie compélente appropriee de FElat membre dans lequel | uliisateur el/ou le pabent se lrouve E c R E P Westervoor(sedijk 60 0 1 9 7 gebruiker en/of patient is gevestigd,
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Instrukcja uzycia nastrugneside Jiinzagio Instrugoes de uso

The Netherlands

Przecinak ciata szklistego Vitreotomo Vitreotomo
Przecinak ciala szklistego finny MID Labs jest przeznaczony do usuwania ciala szklistego i tkanki wewngtrzgalkowey, gdy jest O Vitrestomo da MID Labs deslina-se 4 remogdo de tecidos do vitreo e intraoculares, quando utilizado em conjunto com qualquer O vitredtomo da MID Labs deve ser usado para remover tecido vitreo e intraocular quando usado em conjunto com qualquer
uzywany w polaczeniu z innymi zgodnymi okulistycznymi narzedziami chirurgicznymi. sistema compativel de cirurgia oftalmoldgica. sistema cirirgico oftalmico compativel,
Wymagania systeniowe: STERILE E Requisitos do sist STERILE Requisitos do sistema:
Minimalne cisnienie [REF] Pressao de Ativacdo Minima Tipo de Ligagio Tipo de Sonda REF Pressao minima de acionamento { _Tipo de conexdo Tipo de sonda STERILE E
REF uruchomieniowe Rodzaj pola ¢ Typ sondy @ 2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade 2370BB /2390BB / 2310BB 138 KPa (200 psi) Luer (macho) Bi-Blade
2370BB /2390BB / 2310BB 138 KPa (20.0 psi) Luer (meskie) Bi-Blade 2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (macho) Convencional 2450CE./ 2470CE./ 2490CE 72 KPa (250 psi) Luer (macho) Convencional
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (meskie) Standardowy 2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade 2470BB / 2490BB / 2410BB 72 KPa (250 psi) Luer (macho) Bi-Blade
2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (meskie) Bi-Blade 2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade 2570BB / 2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (macho) Bi-Blade
2570BB/2590BB / 2510BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (meskie) Bi-Blade 2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (macho) Bi-Blade 2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (macho) Bi-Blade
2670BB /2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC (meskie) Bi-Blade © 9@ E 2870BB 7 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (macho) Bi-Blade 2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (macho) Bi-Blade :
2870BB / 2890BB / 2810BB 259 KPa (37.5 psi) CPC (meskie) Bi-Blade 2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (fémea) Bi-Blade 2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (fémea) Bi-Blade © @_)@
2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) CPC (zenskie) Bi-Blade ﬁ Rx Only
DEHP Zé Rx Only @
PINSTALACJA A INSTALAGAO A ’ i} oir —
1. Zestaw przewodoéw jesl oznaczony kolorami w celu OSTRZEZENIE 1,.E uilizado um cdigo de cores para ideniificaglo fdci do OVERTENGIA INSTALAQAO A ADVE RTENClA
o oy . Sterylno$é nie jest gwarantowana, jesli opakowanie zostato conjunto de tubagem: tubo com riscas de cor VERDE para a N&o é possivel garantir a esterilidade caso a embalagem 1. O conjunto de tubos é codificado por cores para facil b ~ " ’
gm;’ég?ég:rag;r%;%g?;gf:ng girez;\gcg 4 g o&ane lub uszkojdzonep press&o de atuagdo de corte e tubo TRANSPARENTE para lenha sido aberta ou se enconlre danificada, gentit!lgagéu Linha Iislradal 'VERD% para co‘:!e de Esterilidade nao garantida se a embalagem foi aberta ou
3 i f ed f aspiragao. Este produto destina-se & utilizagdo num unico doente. z ¥ danificada,
przewéd PRZEZROCZYSTY sluzy do aspiracji. Ten produkt jest przeznaczon)]( wgdqczme do uzytku u jednego 2 Uli‘I’ize%éma técnica asséplica adequada no manuseamento, 3 Nao reesteriligir Zgzs.f:%ge stuscio gilubllsero CLARAPare Este produto & para uso em apenas um paciente,
5 : ; f . acjenta. S 5 2 N A . 4 i
2. Nalezy pracowad, stosujgc odpowiednig technike : p i + 3. Ligue o tubo com riscas de cor VERDE ao conector de A reutilizaggo do produto envolve um risco de contaminagio : ¢ apti i Nao reesterilizar,
g Nie sterylizowaé ponownie. ; : ; 2 Manuseie usando técnica asséplica apropriada i : I lizad
aseptyczng R n ik aluagao de vitrectomia na consola do sistema. cruzada. 3. Conecte o lubo com listras VERDES a0 conector de Risco de contaminago cruzada se o produto for reutilizado
3. Podigczy¢ przewdd w ZIELONE paski do zigcza Ryzyko przeniesienia _zak_azenla w przypadku ponownego 4. Ligue o tubo TRANSPARENTE ao conector de aspiragio ao Teste o Vitre6tomo antes de o utilizar. atuagdo da vitrectomia no console do sistema, Tesle o vitredtomo antes de usar.
Ktywacji witrektomii na konsoli syst uzycia produktu. conjunto de tubagem de facoemulsificagao Na&o utilize o vitredtomo caso observe a presenga de bolhas . Se bolhas forem observadas na porta de corte, ndo use o
aktywacji witrektomii na konsoli systemu . " B 3 > ; 4. Conecte a lubulagdo CLARA ao conector de aspiragdo : o
Przed uzyciem przecinak ciala szklistego nalezy przetestowaé ficio de cortt dispositivo.
4. Podigezyé PRZEZROCZYSTY przewdd do zlgcza Jesli w porcie thacym widoczne s3 pecherzyki, przecinaka nie N no grificlo de corte, do conjunto de tubos de facoemulsificacéo. P "
aspiracji zestawu przewodéw do fakoemulsyfikacji. P acy nalezy uiywa?ﬁ Y TESTE E PREPARACAO
Nota: Consulte o manual do utilizador da consola do & PRECAUCAO TESTE E PREPARAGCAO
TESTOWANIE | NAPELNIANIE sistema para instrugéGes adicionais de preparagao e teste s : ® s Nota: Consulte o manual do usuério do console do
do vitre6tomo. A fluxo de aspiragéo com Bi-Blade® pode ser maior do que o g s BT ATEN AO
Uwaga: nalezy zapozna¢ sig z instrukcjq obstugi PRZESTROGA i - o esperado. Comece com um nivel de vacuo reduzido. sistema para obter instrugées adicionais sobre e h (,,C "
konsoli systemu, aby uzyska¢ dodatkowe Przeplyw aspiracyjny Bi-Blade® moze byé wigkszy niz 1. Coloque a agulha do vitredtomo num recipiente contendo uma De acordo com a lei federal dos EUA, a venda deste como preparar e testar o dispositivo. O fluxo de aspiragéo do Bi-Blade® pode ser maior do que o
: i ionia i i s . 9 . solugdo esterilizada e cologue o dispositivo em dispositivo encontra-se restrila a um médico ou mediante 1. Coloque a agulha do dispositivo em um recipiente com esperado, Comece com um nivel de vécuo reduzido.
instrukcje dotyczace napelniania i testowania oczekiwano, Nalezy rozpoczaé od zmniejszonego poziomu funcionamento, As da auséngia de bolh b : ; que .5 P p i i ;
przecinaka. § deiénieni uncionamento.;nssegure-ee da ausencia de balhas ol outras prescrigio médica, solugao estéril e acione o corte. Procure bolhas ou outros Leis federais (EUA) restringem o uso ou a venda deste
G 2 E ! podcisnienia, fugas. Nao utilize o vitredtomo caso observe a presenga de Press&o Maxima de 344 KPa (50 psi) na Extremidade vazamentos, Se bolhas forem observadas na porta de dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste,
1. Umiesci¢ igle przecinaka w pojemniku ze sterylnym Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze byé bolhas no orificio de corte, da Tubagem, corte, n&o use o dispositivo. Press&o maxima de 344 kPa (50 psi) na extremidade da
roziworem i rozpoczag cigcie. Zwrécic uwage na uzywany lub sprzedawany wylgcznie lekarzom lub na ich 2. Teste a agéo de corte do vitredtomo sob o microscépio, Evile Néo utilize o vitredtomo a seco, uma vez que a agio de corte 2. No m‘icroscépio, teste a ag&o de corte apropriada do tubulagéo,
pecherzyki lub inne wycieki. Jesli w porcie tnacym zamowienie, operar o vitredtomo no exlerior da solugZo esterilizada durante devera ser realizada num ambiente liquido. vitretomo, Nao execute o disposilivo fora da solugao Néo opere o disposilivo a seco, pois a agdo de corte depende
widoczne sg pgcherzyki, przecinaka nie nalezy Maksymalne ciénienie na koricu przewodu wynosi 344 KPa (50 mais de alguns segundos, Nao ulilize o vitrestomo caso o A ligagao incorreta da tubagem de enlrada de ar & fonte de estéril por mais de alguns momentos. Se o vilreétomo de um ambiente liquido.
uzywat psi). mesmo ndo funcione corretamente. pressao adequada ira afetar o funcionamento do sistema de néo estiver funcionando corretamente, ndo use o A falha em conectar adequadamente o tubo de suprimento de ar
2. Sprawdzi¢ pod mikroskopem, czy przecinak Nie uzywaé przecinaka na sucho, poniewaz cigcie jest 3. Collocg.le 2 taggil_lha dd"e"'":";"m" num relm;‘:::eqle:)conlengo uma corte do vitredtomo, disposilivo. ) . a fonte de presséo apropriada afetara a operagao do vitredlomo.
witrektomijny dziala prawidlowo. Nie pozostawia¢ uzaleznione od $rodowiska ptynnego, Sl s e e e 3. Cologue a aguiha do disposilivo em um recipiente com
przecinaka poza sterylnym roztworem diuzej niz kilka Niewtasciwe podiaczenie przewodu doprowadzajgcego P g Ihas d Pos T i piaga LIMITACAO solugao estérl s prepare o conjunlo de itos, Para LIMITACAO
chwil. Jesli przecinak wilrektomijny nie dziala powietrze do odpowiedniego zrodta cisnienia bedzie miato b e ttel b e CAO preparar, ative a aspiracdo até que lodas as bolhas imi Arios pretendid
prawidlowo, nie wolno go uzywacé. niekorzystny wplyw na dziatanie przecinaka witrektomijnego Sem restrigoes para grugost-‘alvo e utilizadores a que se sejam removidas do conjunto de tubos, Sem limitac&o para grupos-alvo e usuarios pretendidos,
' estina.
3. Umiesci¢ igle przecinaka w pojemniku ze sterylnym =
rozlworem i napelnic zestaw przewodéw. Aby napetnié, Glossirio de simbolos
nalezy uruchomi¢ aspiracje i kontynuowaé, az OGRAN'CZENIE Glossério de Simbolos Simbolo Thulo/deserigio Norma splichvel | Ninero de Sknbolo Tiinlo/deseriglo Norma splicsvel m ;.a
wszystkie pecherzyki znikng z zestawu przewodow. Brak ograniczen dotyczacych grup docelowych | zamierzonych Sinbolo Tisioeasriia Pdiio Apiekat | Relarioc Tilsoeercte Paiio Aptickval | Ralerioris R T """“:““ v e P
uzytkownikow. peell Fabrizante EN SO 162231 5.1 % Nao reutilizar EN (SO 16223-1 64,2 | __oeell = CE i TR 5'1 'z L@ e T Ny e T
na EN ISO 16223-1 51.2 NAo utilizar casa a embalagem | EN (SO 16223-1 628 I [ I REP I Comunidade Europeia i danificada.
I L l nee I Comunidade Europeia ¢ ericontre danificada
Stownik symboli Prazo de validade ENISO 16223-1 614 i Consulte 0 manual de instrugdes| SO 7010 Mo02
e e g—— e = P i e ; E Prazo de validade ENISO 16223-1 614 Consulle o manual de instrugdes 1507010 Mooz
teferencyjny | teferencyjoy | - Cédigo da ot EN (SO 16223-1 615 Atenga: EN ISO 16223-1 544
P Producent EN ISO 16223-1 611 @ Nie utywaé ponownie EN ISO 16223-1 64.2 @ Nlemero de lote EN (SO 152231 616 Precaugo EN SO 16223-1 544 @ iga do lote m o
y y we | ENISO 162231 612 Nie uzywaé, jesli opakowanie jest| EN (SO 16223-1 6.28 : Hero do catitogo ENISO 152231 516 Atengdo; As leis lederals dos 21CFRBO1  [5801,109 (b)(1)
I £C I ""I Wspdinocle Europejskie] uszkodzone Nimero de catdlogo ENISO 162231 516 Precaugdo: Do acordo comalel | 21CFRE801 | §B01.109 (bl(1) I@ f Rx Only 5::0"‘::\"‘;‘2"" 8 vwids ceste
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Kullanim Talimatlar

Vitroz Kesicisi
MID Labs Vitroz Kesicisi, uyumlu tim oftalmik cenahiler ile baglantlh alarak, vitrdz ve intraokiiler dokuyu gikarmakta

kullanilmak dzere tasarlammigtir.
Sistem Gereklilikleri:

Srerie]R]

FGTE'I—?] Mini Aklivasyon Basinci Baglant Tipi Prob Tipi
2370BB / 2390BB / 2310BB 138 KPa (20,0 psi) Luer (erkek) Cift bigakly ® @
2450CE / 2470CE / 2490CE 172 KPa (25.0 psi) Luer (erkek) Konvansiyonel
2470BB /2490BB / 2410BB 172 KPa (25.0 psi) Luer (erkek) Cift bigakls - a
2570BB /259088 /25 10BB 200 KPa (29.0 psi) Luer (erkek) Cilt bigakh & m
2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31,0 psi) CPC (erkek) Cift bigakh
2870BB / 2890BB / 2810BB 750 KPa (37.5 psi) CPC (orkek) Cift bigakls © @a@ﬁ
2970BB / 2990BB / 291088 190 KPa (27.5 psi) CPC (di)) Cift bigakl

@ Rx Only '

KURULUM

1. Horlum seti kolay tanimlama igin renk kodludur; kesim
galistrma basinct igin YESIL geritli hal ve aspirasyon igin
SEFFAF hortum,

2. Uygun aseptik teknik kullanarak ele alin,

3. YESIL geritli hortumu sistem konsolundaki vitrektomi calistirma
konektértne baglayin

4. SEFFAF hortumu fako hortum setinin aspirasyon
koneklériine baglayin

TEST VE HAZIRLAMA

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

1. Kesicinin ignesini bir steril ctzelti kabina yerlestirin ve kesme
islemini caligtinn, Kabarcik veya bagka sizintilar olup
olmadigini kontrol edin, Kesim portunda kabarcik gériilirse
kesiciyi kullanmayin,

. Mikroskop altinda, vitrektomi kesicisinin uygun kesme harekelini
test edin. Kesiciyi steril cozelti diginda birkag saniyeden fazla
tutmayin, Vitrektomi kesicisi diizgiin galigmiyorsa kesiciyi
kullanmayn.

Kesicinin ignesini bir steril ¢6zelli kabina yerlegtirin ve hortum

N

w

DEHP

A UYARI

Paket agilmig veya hasarli ise sterillik garanti edilemez,
Bu driin tek bir hastada kullanim igindir,
Tekrar sterilize etmeyin.
Uriiniin tekrar kullanilmasi halinde gapraz
kontaminasyon riski vardir.
Vitrdz Kesicisini kullanmadan énce test edin.
Kesim portunda kabarcik goriltrse
kesiciyi kullanmayn,

A DIKKAT

Bi-Blade* aspirasyon akig!, beklenenden daha bilyiik
olabilir. Diglik bir vakum seviyesiyle baglayn.
Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin kullanimini veya
satigini bir hekim emrine tabi kilmaktadr,
Hortum Ucunda Maksimum Basing 344 KPa (50 psi),
Kesiciyi kuru galigtirmayin; kesme iglemi sivi
ortama bagimbidir,

Hava besleme hortumunun uygun basing kaynagina
baglanmamast vitrektomi kesicisinin galigmasini
etkileyecektir,

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

2470BB / 2490BB / 2410BB 172 KPa (250 psi) &R

R () A

2370BB/ 2390BB / 2310BB 138 KPa (200 psi) BR () HFH ® @ @
i B () i a

2570BB / 2590BB / 25108B 200 KPa (29.0 psi) BR (B) KA : >

2670BB / 2690BB / 2610BB 214 KPa (31.0 psi) CPC_(N) W © -)@ E

2870BB / 2890BB / 2810BB 250 KPa (375 psi) CPC_(2 RF

2970BB / 2990BB / 2910BB 190 KPa (27.5 psi) cPC (i) R @ Rx Only
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setini hazirlayin, Hazirlama iglemi igin, hortum setindeki tim SINIRLAMA 7 a S
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Herhangi bir MID Labs driini) kusurlu bir sekilde leslim alinirsa, disitibOtdriintiz veya MID Labs derhal bilgilendiriimelidir, = e FEETT Laed
v e Tpar,
Medical Instrument Development Laboratories, Inc et [Ordinance (MedDO) let.g
857 McCormick Street San Leandro CA 84577 USA
Tolofon 1-800-920-5227 (Sadece ABD'de kullanim im indt) Telofon 510-357:3957
Faks: 610-367-1662  E-posta: Info@midiabs.com
Her MID Labs lrlind bir lot numarasi He tanimianir, Ortinll MID Labs temsilcinizle gsrusiirken bu numaraya bakin, P i T N LT ———
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