65125 - INSTRUCTION FOR USE
ENPIMUU

1, DESCRIPTION / FEATURES

» PIMUU instruments are EO (Ethylene Oxide) sterilized
and ready for use

2.INTENDED AND INDICATION FOR USE

« PIMUU instruments are intended as a single-use
instrument used in ophthalmic surgery for anterior
segment procedures

3. INTENDED USER PROFILE

« PIM UUinstruments must be used only by experienced
ophthalmic surgeon/qualified physician

4.TARGET PATIENT POPULATION

« PIM UU instruments are indicated for use without
restriction to the target population {age, sexand
health status)

5.CONTRAINDICATION

« No known contraindication

6. WARNING / CAUTION / PRECAUTION / ADVERSE
EVENTS

a) General

Federal {USA) law restricts this device sale by, oron

order of, a physician.

Do not use if expiraticn date shown on the label has

passed,

+ Donot useif storage conditions have failed (humidity

lraces). This device should be stored in a clean, dry

location at room temperature and away from direct

sunlight

Do not use if the packaging ar device is open,

damaged, or wet (check the integrity of pouch)

Himinate contact with instrument tip while not in

surgical use as damage to the tip could occur.

+ Follow medical operating procedures during surgery.

Stop the se of the device in case of any malfunction

during the procedure, including potential complication

described in part 5.

This product s intended for single-use, one patient

only. Reuse or re-sterilization may cause diminished

product performance, contamination or infection

b) Specific to the medical device

« No specific warning to the medical device,

7.PRECAUTION

+ The design of these medical devices are «Ssingle use

only ». Reuse of this device may affect its mechanical

and biclogical features, and its dlinical performances;

and may cause device failures or may expose the

patient to adverse events such as contamination,

bacterial infections, or alfergic reactions.

This instruction for use only refers to the use of medical

device but does not describe surgicat steps to perform

ophthalmic procedures

8.INTENDED PERFORMANCE AND CLAIMS

« Intended performances of:

- Capsulorhexis forceps: grasping tissue to realize
capsulorhexis,
Eyelid speculums: maintain eyelids open,

- Tissue forceps: easily manipulating tissues, adapted
manipulation of cormeal tissues,

- Sutures forceps: nylon flament holding, good lens
manipulation,

- Scissors: cutting tisses,

- Rings: eye holding,

- Needle holders: good needle holding,

- Markers: to mark the chosen angle axis, to mark
comea or sclera,

- Hooks for lens; manipulate the crystalline and [0L lens,
divide the nucleus,

9. PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS
FOR USE

a) Checking the medical device

« Determine package integrity. If package has been
compromised, breached wet and/or damaged in any
way, do not use this device

b) Preparing the medical device

« Affect sterile transfer of the product to the sterile fiefd

« Remove product from protective packaging

« Verify tip actuation by squeezing the handle and
determine if tip is damaged. Iftip is damaged, do not
use,

« Theinstrument is now prepared for use

¢) Using the medical device

+ Follow established surgical procedures

d) End of procedure

+ This single use surgicat instrument should be
considered dlinical waste and should be disposed in
accordance with clinical waste laws applicable in your
country.

10. RESIDUAL RISK

+ Todate, the risks identified by the manufacturer
assodiated to the medical device

+ There are no adverse reactions assaciated with the use
of this product other than those related to the specific
procedure being performed {to be assessed by the
physician)

11. POSSIBLE ADVERSE EVENT

+ Any serious incident occuming in conjunction with
this device must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the user's and/or patient’s
Member State.

12, DISPOSAL

« Discard into an appropriate container for destruction
{according to local regulations).

13. LIST OF REFERENCES

» Allsingle use instruments. Refer to MORIA instrumen-
tation catalog

65125 - GEBRUIKSAANWIIZING
NLPIMUU

1. BESCHRUVING/FUNCTIES

+ PIMUU-instrumenten zijn met EQ (ethyleenoxide)
gesteriliseerd en klaar voor gebruik

2.BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIE VOOR GEBRUIK

+ PIM UU-instrumenten zijn bedoeld als instrument
voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt in oogheel-
kundige chirurgie voor voorste segmentprocedures,

3. PROFIEL VAN BEDOELDE GEBRUIKER

+ PIM UU-instrumenten magen alleen worden gebruikt
door een ervaren cogheelkundig chirurg/gekwalifi-
ceerde arts

4. DOELPATIENTENPOPULATIE

+ PIMUU-instrumenten zijn geindiceerd voor gebruik
zonder beperking van de doelpopulatie {leeftijd,
geslacht en gezondheidstoestand)

5.CONTRA-INDICATIE

+ Geen bekende contra-indicatie

6. WAARSCHUWING/OPGELET/VOORZORGSMAAT-
REGELEN/BIJWERKINGEN

a) Algemeen

De federale (Amerikaanse) wetgeving beperkt de

verkoop van dit hulpmiddel door of in opdracht van

eenarts

« Niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum op het
etiket verstieken is

« Niergebruiken indien de bewaaromstandigheden
niet zijn opgevolgd (sporen van vochtigheid). Dit
hulpmiddel dient op een schone, droge plaats bij
kamertemperatuur en niet in direct zonlicht te worden
bewaard.

« Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel

open, beschadigd of nat s (controleer de integiteit

van het zakje).

Voorkom contact met de instrumentpunt terwijl niet

in chirurgisch gebruik aangezien dit schade aan de

punt kan veroorzaken

« Volg medische operatieprocedures tijdens chirurgie

« Stop het gebruik van het hulpmiddel indien het
et perfect functioneert tjdens de procedure, met
inbegrip van mogelijke complicaties zoals beschreven
indeel 5,

« Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik, bij één
patiént. Hergebruik of hersterilisatie kan feiden tot
verminderde productprestaties, besmetting of infectie,

b) Specifiek voor het medisch hulpmiddel

+ Geen specifieke waarschuwing voor het medisch
hulpmiddel

7.VOORZORGSMAATREGELEN

« Hetontwerp van deze medische hulpmiddelen is

Juitsluitend voor eenmalig gebruik! Hergebruik van dit

hulpmiddel kan van invioed zijn op de mechanische

en biologische kenmerken en de Klinische prestaties
ervan. Dit kan foutert van het hulpmiddel veroorzaken
of de patiént blootstellen aan bijwerkingen zoals
besmetting, bacteriéle infecties of allergische reacties

Deze gebruiksaanwijzing verwijst alleen naar het

gebruik van een medisch hulpmiddel en beschrijft

geen chirurgische stappen voor het uitvoeren van
oogheelkundige ingrepen

8.BEOOGDE PRESTATIES EN CLAIMS

« Beoogde prestaties van:

- Capsulothexistang: grijpen van weefsel om capsulor-
hexis te realiseren,

- Ooglidspeculum: oogleden open houden,

- Weefseltang: gemakkeljk manipisleren van weefsels,
aangepaste manipulatie van hoornviiesweefsels,

- Hechtingstang: vasthouden van nylondraad, goede
lensmanipulatie,

- Schaar: snijden van weefsels,

- Ringen: cog voorzien,

- Naaldhouders: goede naaldvoerder,

- Markeringen: om de gekozen hoekas te markeren, om
hoornvlies of sclera te markeren,

- Haken voor lens; manipuleren van de kristallijne en
10L-lens, verdelen de kem

9. VOORWAARDEN YOOR GEBRUIK EN AANWH)-
ZINGEN YOOR GEBRUIK

a) Controle van het medisch hulpmiddel

« Integriteit van pakket bepalen. Als de verpakking is
beschadigd, gebroken nat is en/of op een andere
manier beschadigd is, mag u dit hulpmiddel niet
gebruiken

b) Voorbereiding van het medisch hulpmiddel

« Zorg voor een steriele overdracht van het product naar
het stenele veld

+ Verwijder het product uit de beschermende verpak-
king

-+ Controleer of de punt functioneert door het handvat in
te drukken en bepaal of de punt heschadigd is. Gebruik
de punt niet als de punt beschadigd is.

- Hetinstrument is nu klaar voor gebruik.

¢) Het medisch hulpmiddel gebruiken

- Volg de gangbare chirurgische procedures

d) Einde van de procedure;

+ Dit chirurgische instrument voor eenmalig gebruik
moet als klinisch afvat worden beschouwd en dient
te worden vernietigd overeenkomstig de in uw land
geldende wetten op het gebied van klinisch afval

10. RESTRISICO

« Totop heden zijn de door de fabrikant vastgestelde
risico’s van het medische hulpmiddel

+ Erzijn geen andere bijwerkingen gerelateerd aan
hiet gebruik van dit product dan die gerelateerd aan
de specifieke procedure die wordt uitgevoerd (te
beoordelen door de arts),

11, MOGELLJKE BUWERKING

« Elkesnstig incident in verband met dit hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de fidstaat van de gebruiker
en/of de patiént

12. VERWIIDERING

« Ineen daarvdor geschikte container weggooien voor
vernietiging (overeenkomstiq lokale voarschriften),

13, LLJST VAN REFERENTIES

+ Mleinstrumenten voor eenmalig gebruik. Raadpleeg
de instrumentencatalogus van MORIA

65125 - KAYTTOOHJEET
FIPIMUV

1. KUVAUS/OMINAISUUDET

+ PIM UU -instrumentit ovat EQ (etyleenioksidi)
~sterifoituja ja kéytidvalmiita

2. KAYTTGTARKOITUS JA -AIHE

« PIM UU -instrumentit on tarkoitettu kertakayttoisiksi
instrumenteiksi, joita kdytetdan silmakirurgiassa
etusegmentin toimenpiteissd

3. TARKOITUKSELUINEN KAYTTAJAPROFIILE

« PIMUU -instrumentteja saa kayttad vain kokenut
silmakirurgi / pateva laakari,

4. POTILASKOHDERYHMA

- PIMUU -instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi
kohderyhma {ik, sukupuoli ja terveydentila)
rjoittamatta,

5. VASTA-AIHEET

- Fi tunnettuja vasta-aiheita

6. VAROITUS/HUOMIO/VAROTOIMI/HAITTAVAIKU-
TUKSET

a) Yleistd

+ Liittovaltion (USA} laki rajoittaa timén laitteen

Bi saa kdyttas, jos etiketissd imoitettu viimeinen

kéyttopaivamadrd on kulunut umpeen

£isaa kéyttd, jos sailytysolosuhteet ovat epaonnis-

tuneet (kosteusjaamat). Tatd laitetta tulee Sailyttda

puhtaassa ja kuivassa paikassa huoneenldmmassd ja

poissa suorasta auringonvalosta,

£ saa kdyttdd, jos pakkaus tai laite on auk, vahingoit-

Lunut tai markd (tarkista pussin eheys)

Viltd kosketusta instrumentin karkeen, kun sitd ei kdy-

tetd kirurgisessa kdytoissa, silld karki voi vahingoittua,

+ Noudata ld3ketieteellisid toimintatapoja leikkauksen

aikana

Lopeta faftteen kayttd mikali toimenpiteen aikana

tapahtui toimintahdirio, mukaan lukien mahdollinen

05assa 5 lueteltu komplikaatio

» Tama tuote on tarkoitettu kertakdyttdgn, vain yhdelle
potitaalle. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi aiheuttaa
tuotteen suorituskyvyn heikkenemistd, kontaminoitu-
mista tai infektioita

b) Laakinnalliseen laitteeseen liittyvat erityispiirteet

« Fierityistd varoitusta liakinnaflisestd laitteesta,

7.VAROTOIMI

» Namé ladkinndliset laitteet on suunniteltu “vain

kertakdyttdisiksi”. Timan laitteen uudelleenkytt

voi vaikuttaa laitteen mekaanisiin ja biologisiin

ominaisuuksiin ja Kliiniseen suorituskykyyn. Lisaksi se

voi aiheuttaa laitevikofa tai altistaa potilaan haittavai-

kutuksille, kuten kontaminaatio, bakteeri-infektiot tai

allergiset reaktiot

« Tassd kéyttohjeessa viitataan ainoastaan laakinndlli-
sen laitteen kayttdion, mutta siind ei kuvata kirurgisia
toimenpiteits silmélddketieteellisten toimenpiteiden
suorittamiseksi

8. TARKOITETTU SUORITUSKYKY JA VAITTAMAT

« Kiyttotarkoitukset:

- Capsulorhexis-pindit: tarttuvat kudokseen capsulorhe-
xis-toiminnon toteuttamiseksi

- Silméluornien tahystimet: silmaluomien pitiminen
auki

- Kudospihdit: kudosten helppo kisittely, sarveiskalvo-
kudosten mukautettu kdsittely

- Ompelupihdit: nylonfitamentti pitely, hyva mykin
manipuiointi

- Sakset: kudosten leikkaaminen

- Renkaat: silmien pitely

- Neulanpitdjat: hyvd neulojen pitely

- Merkit: vatitun kuima-akselin merkitsemiseksi,
sarveiskalvon tai kovakalvon merkitsemiseksi

- Linssikoukut: kiteisen ja I0L-finssin kdisittely, ytimen
jakaminen.

9.ENNAKKOEHDOT ENNEN KAYTTOA JA KAYT-
TOOHJEET

a) Ladkinnallisen laitteen tarkistaminen

« Madrita pakkauksen eheys, Titd laitetta ef saa kayttad,
Jos pakkaus on vaarantunut, rikkoutunut, kastunut ja/

b) Ladkinnallisen laitteen valmistelu

« Suorita tuotteen sterili sirto steriilfle kentalle.

« Poista tuote suojapakkauksesta

« Tarkista kéirjen toiminta puristamalfa kahvaa ja mdd-

itd, onko karki vaurioitunut. Jos kérki on vaurioitunut,

i iyt

« Laite on nyt valmis kaytettaviksi

¢) Laakinndllisen laitteen kytto

« Noudata vakiintuneita kirurgisia menettelyja.

d) Toimenpiteen loppu

maassasi sovellettavien Kliinistd jatettd koskevien
lakien mukaisesti

10. JAANNOSRISKI

- Tahan saakka valmistajan tunnistamat lagkinnalliseen
laitteeseen littyvat riskit

« Témadn tuotteen kayttion ei fiity muita haittavaiku-
tuksia kuin ne, jotka littyvat tiettyyn suoritettavaan
toimenpiteeseen (I&akarin arvioitava)

11. MAHDOLLINEN HAITTAVAIKUTUS

« Kaikki laitteen keiytdn yhteydessa ilmenevat vakavat
tapaukset tulee raportoida valmistajalle ja kiyttdjan
jaftai potilaan jasenmaan valvovalle viranomaiselle,

12. RAVITTAMINEN

« Havitetddn asianmukaiseen sailidgn havitettaviksi
(paikallisten madraysten mukaisesti)

13. VIITELUETTELO

- Kaikki kertakdyttoiset instrumentit. Katso MORIAR
instrumentointiluettelo.

65125 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
FRPIMUU

1. DESCRIPTION/CARACTERISTIQUES

+ tesinstnyments PiM UL sont stérilisés a Foxyde
diéthylene (OF) et préts 3 'emploi

2.UTILISATION PREVUE ET INDICATION D'UTILISA-
TION

« Lesinstruments PIM UU sont congus comme un
instrument a usage unique utilisé en chirurgie ophtal-
mique pour les procédures du segment antérieur.

3,PROFIL DE LUTILISATEUR CIBLE

- Lesinstruments PIM UU doivent étre utilisés unigue-
ment par un chirurgien ophtalmelogiste expérimenté/
médecin qualifié

4.POPULATION DE PATIENTS CIBLE

« Lesinstruments PIM UU sont indiqués sans restriction
pour la population cibte quelgue soit I'ége, le sexe et
[%tat de santé.

5. CONTRE-INDICATION

+ Aucune contre-indication connue,

6. AVERTISSEMENT/MISE EN GARDE/PRECAUTION/
EVENEMENTS INDESIRABLES

a) Généralités

+ Leslois fédérales (Ftats-Unis) vautorisent a vente de

ce dispositif que par ou sur instructions d'un médecin

Ne pas utiliser le dispositif si fa date de péremption

indiquée sur [‘étiquette est dépassée,

Ne pas utiliser le dispositif i les conditions de stockage

nont pas é16 réunies (traces d'humidité). Ce dispositif

doit étre stacké dans un endroit propre et sec, a

température ambiante et a |'abri de la lumigre directe

du soleil

+ Ne pas utiliser le dispositif si l'emballage ou fe
dispositif est ouvert, endommagé ou humide (vérifier
ITntégrité du sachet)

-+ viter fout contact avec [extrémité e finstrument
lorsquil n'est pas utilisé dans le cadre d'une interven-
tion chirurgicale, afin de ne pas endommager cette
derniére

+ Suivre les procédures chirurgicales pendant lfnterven-

. lion,

+ Améter d'utiiser le dispositif en cas de dysfonc-

tionnement pendant Ia procédure. Cela inclut les

complications potentielles (CF. point 5 si applicable)..

(e produit est destiné & un usage unique, pour un

seut patient. La réutilisation ou la restérilisation peut

diminuer la performance, favoriser [a contamination

ot lnfection du produit

b) Spécifique au dispositif médical

+ Aucun avertissement spécifique pour le dispositif
médical.

7.PRECAUTION

- Laconception de ces dispositifs médicaux est « 3 usage
unique » La réutilisation de ce dispositif peut affecter
ses caractéristiques mécaniques et biologiques, ainsi

que ses performances cliniques, et peut entrainer des
défaillances du dispositif ou exposer le patient a des
événements indésirables comme une contasmination,
des infections bactériennes o des réactions alter-
giques

« Cesinstructions d'utilisation concement uniquement
Futilisation du dispositif médical, mais ne décrivent
pas les étapes chirurgicales

8. PERFORMANCES ET REVENDICATIONS PREVUES

« Performances prévues :

- Pince a capsulorhexis ; saisie du tissu pour réaliser une
capsulorhexis

- Blépharostats ophtalmigues : maintien des paupiéres
ouvertes

- Pince 3 tenir les tissus et autres : manipulation aisée
des tissus, manipulation adaptée des tissus coméens

- Pince & sutures : maintien du fil de nylon, bonne
manipulation de [ lentille

- (Ciseaux : découpe des tissus

- Anneaux : maintien des yeux

- Porte-aiquilles : tenue de Faiguille

- Marqueurs : marquage de |'axe de I'angle choisi,
marquage de la cornée ou fa sclére

- (rochets pour lentilte : manipulation du cristallin et de
laLI0, division du noyau

9. PREREQUIS PREALABLES ET INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

a) Vérification du dispositif médical

« Controler I'ntégrité de [embatlage Sitemballage a été
endommage, sl est humide et/ou sl est endommagé
de quelque fagon que ce soit, ne pas utifiser le disposi-
it

b) Préparation du dispositif médical

« Transférer de manire stérile le produit sur le champ
stérile

« Retirerfe produit de son conditionnement de
protection

- Vérifier |'actionnement de [extrémité en appuyant sur
le manche et contrdler si lextrémité est endommagée
Silextrémité est endommagée, ne pas ['utifiser.

+ Linstrument est maintenant prét a lemploi,

) Utilisation du dispositif médical

- Suivee les procédures chirurgicales établies

d)Fin de procédure

« Cetinstrument chirurgical a usage unique doit étre
considéré comme un déchet clinigue et éliminé
conformément aux lois sur les déchets cliniques en
vigueur dans le pays d'utilisation

10. RISQUE RESIDUEL

- heejous il n'y a pas deffets indésirables associés
al'utilisation de e produit autres que ceux liés a la
procédure spécifique réalisée {qui doit étre évaluée par
le médecin)

11. EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

« Toutincdent grave pouvant ée relié a 'utilisation de
ce dispositif doit tre signalé au fabricant et 3 Fautorité

compétente de 'Frat dans leque! iéside I'uiifisateur et/
ou le patient

12. ELIMINATION

« Jeter le dispositif dans un écipient approprié pour
destruction (conformément aux réglementations
locales)

13. LISTE DES REFERENCES

- Tousles instruments a usage unique. Se reporter au
catalogue d'instruments MORIA

65125 - GEBRAUCHSANWEISUNG
DEPIMUV
1.BESCHREIBUNG / FUNKTIONEN

»* PiM UU-Instrumente sind durch EQ (Ethylenoxid}
sterilisiert und gebrauchsfertig

2. BESTIMMUNGSZWECK UND ANWENDUNGSGE-
BIET

+ PIMUU-nstrumente sind Einweginstrumente fiir die
Augenchirurgie bei Eingriffen am vorderen Augen-
abschnitt.

3.VORGESEHENE ANWENDER

+ PIM UU-nstrumente diirfen ur von erfahrenen
Augenchirurgen/qualifizierten Arzten verwendet
werden.

4, PATIENTENZIELGRUPPE

+ Fur PIM UU-Instrumente gibt es hinsichtlich der Ziel-
gruppe (Alter, Geschtecht und Gesundheitszustand)
keine Einschrankungen fiir die Verwendung

5. KONTRAINDIKATION

- Keine Kontraindikationen bekannt

6. WARNHINWEISE / VORSICHT / VORSICHTSMAS-
SNAHMEN / NEBENWIRKUNGEN

a) Allgemein

+ Gemil Bundesgesetz (LiSA) darf dieses Gerdt nuran
Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden

+ Nicht verwenden, wenn das auf dem Efikett an-
gegebene Verfallsdatum iiberschritten ist.

+ Nicht verwenden, wenn die Aufbewahrungsbedin-
gungen nicht erfillt wurden (Feuchtigkeitsspuren)
Dieses Gerat sollte an einem sauberen, trockenen Ort
bei Raumternperatur und vor direktem Sonnenlicht
geschiitzt aufbewahrt werden

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Ge-

rat offen, beschadigt oder nass ist {die Unversehrtheit

des Beutels priifen)

Kontakt mit der Instrumentenspiize bei Nichigebrauch

vermeiden, da eine Beschédigung der Spitze auftreten

kénnte

» Wahrend der Operation medizinische Operationsver-
fahren befolgen

« Brechen Sie die Verwendung des Geréits ab, wenn
wahrend des Eingriffs eine Storung aufiritt, ein-
schiieBlich der inTeil 5 beschriebenen méglichen
Komplikation

« Dieses Produkt st nur fiir den einmaligen Gebrauch
bei einem Patienten bestimmt. Eine Wiederver-
wendung oder eine emeute Sterilisation kann zu einer
verminderten Produktleistung, Kontamination oder
Infektion filhren

b) Auf das Medizinprodukt bezogen

« Keine spezielle Wamnhinweise fiir das Medizinprodukt

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Diese Medizinprodukte sind fiir den einmaligen

Gebrauch ausgelegt Die Wiederverwendung des

Produkts kann sich auf seine mechanischen und biolo-

gischen Eigenschaften und seine Klinischen Leistungen

auswirken und kann zu Gerateausfillen filhren oder
den Patienten Nebenwirkungen wie Kontamination,
bakteriellen Infektionen oder allergischen Reaktionen
aussetzen.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf die

Verwendung des Medizinprodukts, beschreibt aber

nicht die chirurgischen Schritte zur Durchfilhrung

ophthalmologischer Eingiffe,

8.VORGESEHENE LEISTUNG UND CLAIMS

« Vorgesehene Lelstungen von:

- Kapsulorhexis-Pinzette: Greifen von Gewebe zum
Ausfiihren einer Kapsulorhexis,

- Lidsperrer: Offenhalten der Augenlider,

- Gewebepinzette: einfache Gewebemanipulation,
angepasste Manipulation von Homhautgewebe,
Nahtpinzette: Halten von Nylonfaden, gute Linsen-
manipulation, ;

- Schere: Schneiden von Geweben,

- Ringe: Halten der Augen,

- Nadelhalter. gute Nadelhaitung,

- Marker: Markierung der gewihiten Winkelachse,
Markierung der Homhaut oder Sklera,

- Linsenhaken: Manipulation der natiirlichen und
[01-Linse, Teilen des Kems,

9. VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG
UND ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

a) Uberpriifung des Medizinprodukts

+ Verpackung auf Unversehrtheit iberpriifen. Ver-
wenden Sie das Pradukt nicht, wenn die Verpackung
beeintrachigt, nass und/oder in irgendeiner Weise
beschadigt st

b) Vorbereitung des Medizinprodukts

« Betrifft den sterilen Transport des Produkts in das
sterite Feld

« Produkt aus der Schutzverpackung nehmen.

« {berpriifen Sie die Betétigung der Spitze, indem Sie
den Griff zusammendeiicken, und priifen Sie die Spitze
auf Beschédigungen. Wenn die Spitze beschadigt ist,
sollte sie nicht verwendet weiden

« Das Instrument ist nun bereit filr den Einsatz

¢) Verwendung des Medizinprodukts

- Befolgen Sie bewahrte chirurgische Verfahren,

d) Ende des Eingriffs

- Dieses chirurgische Einweginstrument sollte als klini-
scher Abfall betrachtet und in Ubereinstimmung mit
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den in thiem Land geltenden Gesetren fir binischen
Al ensorgt wetien,

10. RESTRISIKOD

= Biding !atdermtmr !uigmk Rmicmm?u

rodikd enmittelt

. Mnder'.immldung dkeses Produkds sind keine
andieren Nebenwitkungen verbunder als solche,
e sich auf das jeweils durchzufufirende Verfahren
biezichen (vom Arat zu beunteden),

1. MOGLICHE HEBENWIRKUNGEN

o Jodor sch e dwisthentall im 7
m:gwrmﬁml s detn Herstellerund
dos ustandiger Behiude des Mitgliedstaaes des
Arweveriders vnd/oder dies Patiensen gemekdet werden,

12, ENTSORGUNG

« I einern geeigastion Behalter zur Vemmichiung ent-
sormen {eirtsprechiehxd den rflichén Vorschrifiin).

13. LISTE DER ARTIKELNUMMERN

Al Elneginstrumante. Skehis MORIA-nstrurmnten-
katalory

65125 - ISTRUZIONI PER LUSO
ITPIMUU

1. DESCRIZIONE / CARATTERISTICHE

» Gl strumonti PIM UL sano sterifizzali con OF (ssido ol
tlléne) ¢ pront por g,

2.US0 PREVISTO E INDICAZIONE PER L'USO

o Gl staurereiti PIM UL stho rrvonouso o destinati ad
essené ullizzani in'chirungia ofialmica per e procedute
et segmento antevior

3.PROFILO UTENTE PREVISTO

< Gl strumenti P UL devono essere utiizzati solo
da un chirurge oltslmi esperta/da un medico
qualificat

A.POPOLAZIDNE DI PAZIENTI TARGET

« Gl strumsntl PIM UL sono indicatt per un wso senta
restrizion per 14 popolazions tanged (eth, sesso e stato
i salute),

5. CONTROINDICAZIONI

« Nessuna contioindicarione nota

6. GARANZIA / ATTENZIONE / PRECAUZIONI /
EVENTI AVVERS!

3 Aspett generl

o Lelegyi federali deg Star Ui imitana la vendita i
questa dispositivo a medici o su low preserzione

+ Mo utifizzane s s dita ch seadenza riponiata

sulfitichetta & stata superata

Hon utilizzame in caso di peoblemi con 1 contfirion

Conservadiont (tracce dl wmidit). Questo dispasitiva

e essee conservalo in un hogo pulita e asciutin

atemperatura amblente 2 fonfano dallesposizione

ditetta ai ragi solan,

+ Won ulitizzae se b3 confezione o il dispositiva & apertn,
daneqgiato o baqrato (conimllare lnregrin defla
bustina).

= Eliminate | contatio cor 1 punta deflo strumentn

miknke nen @ in v diinimio In guanto potrebbe

verificard u dannp allapunia

Sequine le procedue mesfiche durdng lintervento

chinumgica

« Intestompere Muso del despositvg i caso di matfunzio-
namiento durante b provedura, compresa e posstbil
compficanan destritte nefla parte 5.

» (uesto prodotto & menousa, per un solo pazerie, ||
itz o 13 nsteniizzanone passang Cause Una
tidunars defte prestasiont del produtin, contaminazio-
neoiffedione.

1) Specifo del dispasithay misdico

« Nessuna avesteriza specifica per 1 dispositiva medico.

7.PRECAUZIONI

« Quest] despositivi medici sono progetiat] per esseie
Sk ereonatrsa’” 1 elsiezo di tale dispositive pid -
luire sufte sue cartteristiche meceaniche e biologiche
& il sue prestaiont chiniche; o pubd causare quasti
1 dhspasiing 0 pub espore il paenie & eventi avers
rome contamiazong, infeziont batteniche o rearioni
Alemgiche.

= Le presentl istruion per Fusa 4 riferiscono eschusiva-
menae ::H'um dl disposithd medicl, m mndmm

.

i e eseiuiine be p
orrah‘mrfn

8. PRESTAZIONI E RIVENDICAZIONI PREVISTE

« Prastazion! priste;

- Pinze per capsuloresst: per affosane il essto e
realizzan  capsulorss

- Biefarastato palpebrak: pee mantesiese fe palpebine
apet,

Prrize issuali; per una facile manipotazione dei tessutl,
anipolazione adattita prer i lesst cormisd,

- Pinze per sutute per prendese i ftamenito In non,
ooy teea conetta rianipolaziong del cristalling,

= Forblct: per taglane tessut,

= Al pror tenare ferm Focchig,

~ Porta-aabi: dispositivo di tenuta dellago,

- Warcatori per seqpane 'asss angolane ey, per
segnaty [ comea o 13 sclesa,

- Uncini per ciistafling: per manipalase il (ristalling e la
fene Inrancutare, per dividese i nucea.

9. PREREQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI
PERLUSO

2 Controllo del disperitivn medico

+ Determinase fintegrita defla conlerione Sela
conbenone & stata compromessa, viokita, Bagnata efo
daniieghita in qualche moda, non wilizare questo
dispasiiig

) Preparations dil dispositivo medico

+ Effermuare U nasterimento stete del prodatio nel
Lartipo siatle

« Estrane |l prudotho dalla confezione protettng,

« Verificare Fanenamento della punta peemendo il
manico ¢ stabilice s ponta & danneggiata. Se 1y
puta i danneggiaty, non usas

« Lo stoimendo & o2 prontis per s,

) Utilizzo dd despositivg miedico

+ Suguise e procedure chinagiche stabiite.

(] Fine prvesdura

+ Ouesto I
considerato un fifuto cnico e deve esseie smaliqo in
conformith con be feqq sl rifiuti linici applicabili nel
VOSTI0 paese. "

10. RISCHIO RESIDUO

« Ml oga, i rischi entificat del fabbricante assaniti al
despositio medico _

» Non vi sonn rearon ayverse asociite all usa di questn
prodhotto diverse da qoelle comelate alia procedura
spetifica In corso df esecuizlons (da valutare da pare
del metlico),

11. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

+ Qualstasiincidente grave verficatostin relarione 4
questo dispositive e essere segnalato af labbiicanty
o allutoith competente ddle Stato membro dedl'u-
1o efo del padieane

12. SMALTIMENTO

= Smigitlse In un comenitare approprinto per b distruslo-
10 {in conformits atle normative locali.

13. ELENCO DEI RIFERIMENTI

« Tutti gl strumentt <ong monouse. Consultare
catilogo delfa strumentaziang MORA,

65125 — LIETOSANAS INSTRUKCUA
LVPIM LY

1. APRAKSTS/FUNKCUAS

+ PIMULY rstrumertt i sterifialt s €0 {etétnoksidu) un
ot lietodanal.

2. LIETOSANAS MERKIS UN INDIKACLIAS

» PIM U mstrument] i vieneeizsjos betodanas imitnu-
i, ko izmanto oftalmolodiis b prickiép
sexmenta proediess.

3. MERKA LIETOTAJA PROFILS

« PINYUU) st mienitios deikst etot ol plesedntis 2o
Kirurms/hvalifiotts drsts

A, PACIENTU MERKA GRUPAS
+ Il LU instrumcni ft nopddil ietodanai bez lerabedo-
fuimier attiecitd uz mirka gupy (vecuins, damiims
unveselibas stiniis)

5. KONTRINDIKACLIAS

« Nav g kontsndiaciu

6. BRIDINAJUMS/PIESARDZIBA/BLAKU-
SPARADIBAS

i) Vispdriga informécoga

= Saskand ar festeratapem (ASY) tesibu aktiem $o ledcl
st prrcios tikal drsts v pic drsta norddijima

= Nelfetor, |3 wz etietes noraditat deriquond jenmins i
beitries,

« Nelietot, ja uzglabBanas apsdk irpasitingjusics
mitruma pécias), $1iefice jauzghabis fr3, susd vieth
rilabias temparalind, sarodio i tiedas ules galsimas.
Redartshs

« Nebetod, Ja lepahojums vl Rerice ir atvii, bolie vii

itz {psbatidiet iisina veselumo),

evtriaties o saskares i instiuirienta qaly, kamiy 0

pietiik Betols hirurgskdm vajadibim, jo gals var tis

bogits

« Operdcias bk leviroier medicinmls opardciu
prodedis.

» b procedin Wika rodas jerces dshinkeda, lostarp

kadano 5 sadaid aprakstitajim iespéjamajm kompéi-
kisdm, partracciet lerjces letotanu,
St irtradaurms paredeets tikal Vienweizdl lotodanad
wienam pacientam, Atiriony lietodana val atkdrtota
edilizsella var it lerices weiktspéias samazingsa-
1o, pisdmolumu val infeboju

) Mediinlskajailericed rakstuigi

« Wedicinlskai fevicel na ipat bridindjum,

7. PIESARDZIBA

« Sis medicinlskas berces paredzMas thal vienrelatjal
ltodanai” Si ierices athdrota [retodana var wtelmé
s mehdniskds un biolodiskis ipatibas un inisko
velktsptu, ba adi radit iefices kffimes val paklant
pacienty nevidamiem riskiem, plaméram, presds-
fojurmas, bakberiitim infikeilim vai alerdiskim
teakeljam,

+ Silietotanas Instrukiiga attiecas tikal ur misicinigkels
fexces Detodany, un aja nav dprakesill Krndiskie
pasdluni oftatmolodishn protediin velidanal

S.HANOTM'EIKFSPEL\ UN PRASIBAS

Pateddainls medecinisks darhibas:
- Kapsusorelsis keeiibles: audu satveriana, b ktanoty
kapsulotedsi,
« Plakstinu spagulis: urturiet phkstius atvérus,

< Aud knaibiites: viegla maniputiciia ar audiem,
pieligotas e audu manipulacil,

- St knafbles: peilona parvedienu fordana, labas
AUl at ik,

- Shifres: audumu griedanal,

- Gedaent acs tinéess,

- Ackatu urtaje: bk adat Turébanaf,

< Markdert, Lrvtied lenka ass arsmeeny), radsenes vl
skilias attimBianal,

+ b 46 manipulEet ar ristalska un 101 by,
sadaliet infiodn

[uiiuiy

* 9, PRIEKSNOSACIUMI PIRMS LIETOSANAS UN

LIETOSANAS NORADEIUMI
3 Mechinisks lerices parbaude

+ Nosabiet epaknfoma suivoit Ja iepakoums ficis bo-
J&\ mitrs vl jebkadd citd veldds bojats, nelietoet
Sl
) Meeiciniskas leices sagataodang
« Ykt bevioes stenlu pirvietodany w sieria bk,
+ luemiet ekl no alrsangspralia.

- Matkery; omnaczanio wyhrane] os kata, omaczania
Foadiid lub twardbed
- Hatzykl do socoewel manipilowanie s0cawh
brystabeang | soczewa 0L, deielenie jydra
9. WYMOGI, KTORE HALEZY SPELNIC PRZED
UZYCIEM, | SPOSOB ULYCIA

+ Parbaudiat uagatl, saspiefo roklui, un !
Wil mate bojits. i uanalis i bojits, nefietofiel
= lgad inbtruments ir sagatavols lieteanal

a) Sireitlante wyrobu medycanego
. ohﬁlﬁmqnalmﬂr.'upmvanu Sedliopakoranie
st nansszone, sameczond |/ub iszbedaone w

) Mediciniskds erices ietotana ik sposal, nie naledy urywad wymti

ﬂmfﬁ&hm&hmmn b Preygtawanic wyrohy i

[| £ . iesieni % i
- S viavelz letojamats sk ¥ SO I NGRICH A

skt par Miniskfim athttuiom un i
suskand ar konkritdyatst spid esodaliem lisumiem
par kfinfskagivm atkringmibm,

10. ATLIKUSAIS RISKS

= Uiz S ralotdja idkentificétie rickl, has saiitl ar
medicinisko ferici

+ I Sk derices Betodanu nav siisiitas enas blakuspant-
s, et ts, kirs sastitas ar konkrito vekamo
ket (irvine rsss),

11, ESPEIAMAS BLAKUSPARADIBAS

o Pt jebkarts bitiskd oegadiumy, kas notics saistibi ar
Ao erie, Ir fizino raBotdgim Un kompetentaiatiestddel
[ie4ataja uridval packenta yalot

12, UTILIZACIA

= Lametiet utifizdeijel plestitnotd beettnd (saskand ar
konkritds valsts natelumiem).

13. ATSAUCU SARAKSTS

« Vsl vaereizeyds fietokanas instrument, Sktiet MORIA
Instrumenty Eatalogu

65125 — INSTRUKCIA 0BSLUGI
PLPIM UL

1.0PIS / CECHY WYRDBU

+ Prayrzady PI UL 5 sterylizowsane tenklern etplem) |
golowe do by

2, PREEWIDZIANE ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA
[0 STOSOWANIA

= Prejrdy PIN UL s prasemacatine oy fednotammego
ugythu w chiteungi akanlisycands do gablegtie w
przeddnim odtiniu ok,

3. PROFIL UZYTKOWNIKA DOCELOWEGO

. F'ra:rrr.;dym UL mog by udysane wylicanle prasz

dodwiadczonego chinmga otuliste / wikwalifibowia-

nego fekaza

4. DOCELOWA POPULACIA PACIENTOW

« Furyrzady PIMUU e 3 welazane do stosowania bez
adnych ograniczen dotycagoyeh pogulaci docolowe)
(witk, plec Ity stan adeoewsa),

5 PRZECIWWSKAZANIA

« Mg ma ananych precnwskazan,

6. 0STRZEZENIA / PRZESTROGH / SRODKI OSTROZ-
NOSCI/ ZDARZENIA NIEPOZADANE

) Dgoine

= Frawo federaine (USA) serwala na spreedat lego
wiyrobl vyl znie ekinod lub na decenie lekarza

i iyt po Ui ity vramisdi podancj fia
lyklecie,

it e we rae W nleadpowied-

it waninkach (ady zawilgocenia), Wb nalaly

e hmv,m(wuyuym. sixhym ML, W

| pidala od berpobedniegn

dialania et sm:umgo

« Nie uzywad, jesT opahowande lub wyrdh < etwarne,
uszkodzone lub mokee (sprawdzi¢ saceingdt sasasthi),

= Nitey wiyeliminead bontakt 2 boficdwieg prayrzdu,
ady e jest on wywany doceldw chirugicanych,
poriewire moke dofic to osshedania kodcdnd),

« Podceas Zabéegu nali'zg pravtrega medycameh
progedut nperacyjmch

= ZaprssIad utyvianiz ura.adwnlawpuypaﬁu
wystapienla podeza rablequ kiebolwick awarll, w
tym potenciainyeh powiblan opianych w gld 5

+ Prodikt jest preemac mony do jednormaowegn uijtk,
tylko ks jecdneqo pacierita. Ponowne uzycie lub
slerylizacia mode spewodoved chnenie wylanold
produlkt, sansecrysacanie b shaienle

bl Dotycegee danego wymby medycmego

= Bralk specjalniych ostrzeden dotycapcych wymaby

medycnege
7. 0STRZEZENIE
« Konstrukcia tych wyrobéw medycanyeh previdiiang
Jestwykycnie do jednorazoweqo ulythi” Ponowne
urytle wopiobu made wilmad na jago whiidkndd
mechanicme i hiologhcine ez duialank Hinicae;
mede Lo spoveodowdl s urzideosda lul
narazid pacjunta na dutk sboezne, Eakio jak skadenle,
sakaienia balteryjnt lub reaksje lergitne.
inlejsza inserbe obslugi o si2 wylgeanie do
weytkweania vyobu medycznego | nie opisuje czyn-
nodel thimegicanych zwigmnyeh 2 weykonyeaniem
Tablegdiv okidistycanych
B, PRZEWIDZIANE | DEKLARDWANE DZIAEANIE
+ Preewdriane daatanke wymby,
- Whesacai do kapsuforeksi: chwytaric thanki wcelu
wilnitania kapsulonelsj
- Roewieracae do pwlek ichymywanie powick
otwartyth
= Klesacae do teanic Latwiefrae manipllowinia
thatlkami, dostosowan indaipllowanis tkankmi
gkl
- Wiesacoe do sewidew: trzymanie whdklen mylonowych,
pravadlovea manipuladia soczewk
~ Modyek cigcie thansk
Pierdaienle: praytizymywarnie oia
= Ukt lghy: trzyeriante sghy w odpersidedris) poeyf

L Wm:rapammamnneqo

= Sprawrdnd duialanie kodcowhd popreez dcklnipcie
ey | okteshe, cay konetnia jest usthodmn, Jesh
Vofictredka jest ustindzona, nie uzywal

= Prayread jost veraz gotowy do tibyeia

) Kinzystariie 2 wytobt medycaniego

+ Pusteponsad rgodnie 2 ustalenyind proceduramt
chirumicanigmi,

) Zakiiczae rablequ

o Jom prayrzad chinugicany jednormnmeg whithy
povlrien b traktowany fako odpad Kinlcany [ utyl-
aowany agodrie 2 prasplsami dotyczicymi odpaddw
Kdinicenyeh eboigzujacymi w Paristw ki,

10. RYZYKO RESZTROWE

« Do chiwili cbecnej producent okl nasippuiace
Zaginzenia wigzane 2 wyrabem edyczaym

« Btk jakichkobwick daiatan miepozqdanych neizamch
mmmm tmu[mduklu:nny{h nmewm

Fabiegiem {c

prmlema} o ‘ )
11. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
» Wazelkie powaine adatsenia zwhjzane 2 tym wyro-

~ P capsulormene: agatrar o tcido pasa efetuara
capsuloirext,

- Fspéowios de pllpebras: mariter as pilpebars abertas,

- Pr elningica: manipn sgdo fial de tecidos, manipy-
legso adaptiada e peckdos da comea,

= Phitga dhe s forag30 de Alaments do nylan, bog
maripilagio de iz,

- Tesoura’ cortas tichios,

Andss: segiarar 0 o,
Porta-aguthas; beoa fixagdo da aguiha,

-« Marcadotes: marcar o e o dnquio escollido. marar
acdenes oy A esceriticn,

- Ganchios para bertes: mankpular s letes cistilings ¢
L0, civiir 0 reeten

9, PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO £
INSTRUCEES DE UTILIZACAD

) Verificana do dispasitiva médico

« Deteminara integridads da embalzgem. Sea
embialagem tver sido comprometica, mithada efou
danificada de alguma T, ndo use este dipesithva

b) Preparagda do disposithno médico

+ Metuara transfertntia estérll do poduin i@ uma
e estnl.

« fiotirar o roduto da embalagem prateloe.

» Verificir o acionamento da ponta, apertando a pega
@ determinar e panta estd dandicada. Sea ponta
estiver danificad, ndo ulilizac

« Ollmstruenento est agor peonto 3 ser uttizada

) Uliizagdo do dispositivo mésdio

+ Sk o8 pueedimenions cirgicos estabeléckdos

1) Firm dh procedimenta

« [sleinstrurriento cinfrgo de uso tnico deve ser
considerado residuo cinico e dove ser descartado de
oo tom as eis de resihas clinices apliciveis no
SEY s

10. RISCO RESIDUAL
ma d‘a!a. B0 Wnnfmdosmbfahrxmt

médko

bem naleky zglm{ lxndtmﬂwm orar whdchweru
cegange pa g0 dytkownika Lub
pacjenta
12, UTYLIZACIA
« Wynnl! do odpowsednizgo pojemiia do alsas
Legodee 2 ekalrrymi prieplsami).

13, LISTA NUMEROW KATALOGOWYCH
+ Wazysthie clementy stanawiy priyeeady fednoramme-
Qo uzytiu. Patrz katalog nargde firmy MORIA

PT

65125 - INSTRUCOES DE UTILIZACAD
PTPIMUY

1, DESCRICAO/CARACTERISTICAS

o Osinstrutisentas PIN LU sdo estenitrados com OF
(it d Euilena)  estdo promus a ubiear

2,UTILIZAGAO PREVISTA E INDICACAO DE
UTiLiZAGAD

« s inftrumentos FI LU destinam-se a ser utilizades
como instrumentos de usa e ém onugia ofalmo-
Ieeta para procedimenton do segriento anteioe,

3. PERFIL DEUTILIZADOR PRETENDIDO

< Us Instrumenies PIM D0 6 podem <or utflzaros
pae cntgites ofaimalogistas/médicos qualificadas
CRpRTiEnES

4, POPULAGAO-ALVO DE PACIENTES

+ D8 Ingimmentos PIM LU s3o indicados pana Uil
sm isitichios na popikagao-sl (idade, s e
estado de salde).

5. CONTRAINDICAGAO

+ Nio s conhecem contraindicagpes

6. ADVERTENCIA/PRECAUCAQ/EVENTOS ADVER-
508

3) (iraly

» Nl Federal dos ELA festririge 2 vt diste dispasiti-

VO ot 0U Sl 2 el o um midion

Hio wsar se 3 data de vahidade indscada no nitula tiver

passadn.

+ Hhi0 uliizar 1 a5 condiges de consenvagan Themm

fathadp (vestigios de humidade). Fste dispositve deve

ser puandsdo num local fimpo e séco, & temperatura
ambiente e donge da fu solar direda.

Wi tilizar s a enbakagim ou o depasitng stiver

aberto, danificado ou molteda (verfrcar a integridade

dabolaa)

« Elimingr o contacto com & porta do instrumento en-
quant nda extiver a ses ulibzado plasa B cinlgios,
1Ty vez que pod daiifici a panta

= Sequir 05 procedimentos operationals midicos
durarde a cifungly,

« Intenomiper 3 ulilizagio do depositive eim caso de
avaria durante 0 procedimento, incluingo as potenciais
complicaghes déscrlas na parte 5,

= Este prodito desting -5 3 S0 Nk, 2pends e um

.

paciente, A reuldwmwaleeﬂmhra;an padem
caUsar uina dimicdn 0o desempenho do produl,
nwmqéauulnfqm
hiEwﬂ‘mﬂJdkmmmmédku
ifica i o dspasith médicn
?.Pnsuu:m

+ A concerdo dests disposiiivos médices ¢ de uso
npes, A reisifa o desse despositive polle alekt
5 s canteritias mecdninas ¢ bioldgias e
< desemnpientid clinicn; e pode cauair falhas nos
disposithnos ou expor 0 pacienite  evertos adversos
oo contaminagln, InfegBes baclerianas ol magbes

dhng s 5
« Eotis imstougBes de itilizagha efemm-s2 apenas a
utilizagha de dispositiens midias, mas ndo descrevem

. !uoemm rea(oesadwrsasassodadm uhitagan
deste pmdulﬂ.mdémﬂhmhcmﬂmmnn
procedimento especifn a se reatizado (3 avaliar pelo
médica),

11, EVENTO ADVERSO POSSIVEL

= Qualzue inckdente grive ecorido juntamente tom
este dispoiitivo deve ser comonicado o Bbricame
3 aulordade compeiente do Estado- Menbeo do
rackor efou do paciente.

12, ELIMINAGAD

« Dlescarsar sum contentor pasa destruicio de redduos
baspitalares {de atordo com as reguiamentigdes
focis),

13. LISTA DE REFERENCIAS

« Tordos 05 instrementos de usa unico. (onsulte o
tatiloqo de instramentos MORIA

65125 ~ HHCTPYRLMA T MCNONB30BAHKIO
RUFIMUY

1. OMUCARKE W XAPAKTEPHCTHEN
« Wit rppmscrined PRV UL coepumaosai EQ (mipe-
HORESHROM) 1 FOTORSE R ICHONB3ILBANIN,

2. HASHAYEHIE 1 NIOKAZAHUA K
HCMONb30BAHNIO

« Wcompmaenitst PI UL peguaziaein am o~
PIDAO0 NCRORHIGELN B OYTaNL

L4 Lo L m Ly ¥
eTRenie.

3. NIPOGUAL NPEANONATAEMOTO
NONbIOBATENA

. liHﬂi}}"-\ﬁﬂB PiMLN.lmm NGRS ETHN

L ORTAMLMON0N Uit
r.aammnpou.mlrm EpaiaM,

A, LUENEBAR NOMYAALIMA NAUMEHTOR

= e tpymaesimes PIM UL nawasain & npisseneing fe3
OFPARMEIIA UENCBoN noRyImMMN [Bo3paty, man
(OCTomne 1oposLa).

5. NPOTUBONOKAZAHMA

+ HoT nasecTiuo DPOTREGHOHA TN

6. PEAYNPERAEHNE / TIPENOCTEPEREHUE
/ MEPBI PEROCTOPOIRHOCTH /
HEMENATENBHBIE ABNEHKA

) Ofiuiye caemnd

« Depppanieal sk (TLUIA) orpaisitbacs npaisy
HTOTD Y TPOAC TB2 BRI Wi 10 YRAZIHIN BP#IL

» He scnnnbayite, Coni WCIEK CDOK toAMOCTY,
Yra3IHHBAN 1 ITHACTRE.

» e nenonsayire, ecan yonoeA xpanesiA Gomt

Hagryweiy {cneqs nsnocrl, Mhwnae yapaciso

AT TRHUATE B AHAC TOM, CY0M MR TE NP ROM-

HATIHOR VERMERATY(R 1 BRAIN OF P COHEbeC

Ayt

Hee Wemehis sy, ecin ymanoes i nsgenise

OTRRIL, AR i B {npogspese

LIEAOCTHOCTL YILIKOEKN),

« HICKIMMINGE KAMTINE € AIEOREUIIKAM WHTTPYMONIR,
KOHZ O 152 NCTONEXYRETCH B YUY PNAUSCKIK Lt
TR KK 390 S000WET DHBECTH K HOBPEK SN0
HAROAEYHI

» (obmopaiite Memilsime

bl B0 BPEMA O PILI,

TpeRpatiiie MOIL3OBLIR YCTPOTCTES B CTpiae

BOAHIRIROBEHI KAKIY-RG) HENOMAAK B BRI

DAY, IKIGEA BOIMOARITKA OXNOHIENIYA,

onhasibe suacm 5,

o T UL T I AT CpOPRE0N0

.

Py

s elaps cinlegicas para a sl de g
oftémixos
8. DESEMPENHD PRETENDIDO E RECLAMACOES
= Desempenhas peevistos de:

WCTHONG30BAIA, IHILNG S CYMOND NN
THOEIIPHOR HCORBIDE3HIE 11T HOBTOHAA (TP
SN RAOTYT (MBI K COAIERAID SPdERINEHOCTI
TIPEMTATS, 23 PRIEITE0 WA MIRpUUMPOS IO,

1) CeLIAssHO AT MENEHCROND WHCTRYMERTL

+ Her enupdicrns npeiynpescaenint AR 300
PEAMIBYICROT0 MACTTIYMEHTA:

7.MEPLIN 0CTH

= 1M NI R MHCTTIACHTEE PRCCHIRNI «Tofb-
0 1 OAORPATHR 0Nk ansakates. Motoptios
MCTIONLIIBIE TTOM HHCTPRHTS RAOUREY NOBRMATH
1 00 AEIIECAING 10 BpnnimecrI YapdT-
JUAC TR, MESARETINTn O IO R NORARITAM,
AUIBRCI K (GO b paiore HCTPMEHT W
TIOUYYI M Th I3LIACHIR HEIKENTNbIBIM RENOSIUIN,
TR KK 3PaHEHIC, BaKTepIansHE WHEERII
Y TSR PRdHLIN

o JLaHbkAA WAL TN N0 BCAOTLIOBAHIN0 OTHOUTT
TOR0 K HCTONBIIBII R METHLITHOD IHLTRY-
Mema.m e Dmnaeaﬂ AHPOECRNE ATIRTRI

R RCOLERYT.

B. ﬂPEﬂﬂﬂml‘ﬁEMDE HCNONBIOBAHME W
AABNAEMBIE CBOACTBA

« Tperinionaragnto eonbiaeae:

= Thasines i K3nCyROpEROML. S0B3T THEHER AT
CLYUICTAAINA KANCYAPORIIG

= Bewopdciipieiy yeprwnaset ek B packfsion
COCTOBIN

« TTIRHLIET MR MATEINX TRAHER: OBROIMBEE MAtIINYNA-
(VA € THZRANI, BASTTNPORIN RS MAHMITYRAI R €
POTOBITINRD TRAMANH

~ ThuyiLieT it MANGARE MU IBOR epiitBacT
HERNA08YR Hillh, ORReIvaeT mammRIIN
IR itk 307

- oot paspesaime Trawis)

< Kofiuiee yadpoasiie i

- rmtiercarn; oBnarERT yepHOiRIe W

« Mapwoput onpaat i obo3Haueiia eubpatod
VIROBOH 0CH, [y GhOIHASHIL POrOSiIL MAK
CKIEpE

« s U HpTTAAMER, AO3BONANT OCYLIECTANATY
AR € X tanatkont o BN, pasgenamy
wapo,

9, PEABAPHTENBHLIE YCIOBMA NEPEN
WCTIONL30BAHNEM W YKAZAHIA MO
WCMONL0BAHMIO

) ipoBepra MeHECNIG THCTRMETS

+ [pomepete Yooy yrariasn Fom yarome
HAPYUI, I0GBEPTRID mineﬁ(mmmmn#
A PO KK 30N, HE
SONOALIFTTE 30T IHCTRyMEH!,

) TIOOT0RRS MRIMLLIMCROTD A YPyRSSTA

o CHbpenessre CTEpImEHLA EICHOC IHCTYMERTA H
CTOPINSMOR Nk,

o VABRENSTE MHCTIAEHT 183 30UITHOR YIARORKSL

» [poaepsre cpabarLaaame HARDHEHHIKD, K38 [yMRY,
W NPOBERHTE, HE NBPEAEN T HaKGHERIA Lom
HARHEHIY, IOSPEAMSEH, BE SCNOM3YITIE £0,

» TEMDb ANCTIMENT FOTRR K IKTKINB30B3IAN0,

€) HEnofi3caaist: MmO WHCTTyACHTA

= Loyt yOTaMOAIRHHIS XY TMECRAM OG-
pan,

) Oupiuasihe ipotstiypul

= JhvsHsih oyopaz08n vy DI i Ty
CRJOT PACCMBIPABET KIK KNUHUNECHI DT[N
W YTWIHAHROHATY B COOTEZICTRIN € 3300HaNINL0
KIHRRCR OTXOZK, AETCTBYMULIAH B BuER
Cpiie,

10. OCTATOMHBIA PHCK

= Pracrit, CORRIHHEI € METMIMHCRIN WHETFMERTOM,
HOTOpe fuAm BHEIRHAL NPOBBNEREM Ha
CEFOHALINGS feHe

< He cyugecrayen nobeimnt prakail, CaRTaHIko C
WLTICNBIREZNEN AHHITD NpOTYKTA, KM T,
KOTOPEE CRA33HM € KOKRPETHN BinONRLMOA
TpOUSAYDOR Lianssind Ot oiwei fpsoM),

11, BOIMOIKHOE HEBNATONPHATHOE COBBITHE

+ (mobiars Cepueaints WRLYIRETE, pONIowRALIeN
B CERBN.C AZHHLN INECTRMBHTON, Neofuoyig
COOGHBE DPORERMNIEIG 0 KOMTETEHTHOMY
opFany rocyAapcTEa-unend EC, 5 oTopass Hatnon
FRfit SRRy HImN Nlen,

12, YTMNH3ALAA

+ Buabpacute B CooTeeTC BRI KONIETRED ANR
YHISFTCREA {8 COOTBRITTEIN € MTTHMAMI

oI, )
13. CNHCOK CIPABOYHBIX MATEPHANOB
. B(tlummmrrurrpemwmmnnnmm

:,mmrv

mmpyl\mwlcmk

65125 - INSTRUCCIONES DE USO
ESPIMUU

1. DESCRIPCION/CARACTERISTICAS

= Losinsttumentos PIN UL estin esterlizados con CE
{ieerha dle etdeno) y listos pasa s uso,

2.INDICACIONES DEUSD

= Los inttnumentos PN UL estdn drsishados como
un Bnstrurnenty de un sk uso tilzado ¢n chugia
oftdlimica parg intenventiones en ol sgmento antesio:

3.PERFIL DE USUARIO PREVISTO

+ Los instrumentos PIM UL solo diben ser lilizacds
Por cinsanes oftalmeldgicos expertos/midicos
cudhicades

4, POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

« Lo nstrumentos PIM UL estin indicados para su uso
sin festrieridn en 1 potdaodn objeti fedad, sewy
eitadd de safud),

5. CONTRAINDICACION

= Hinguna contraladicatin conodids

6. ADVERTENCIA/CUIDADO/PRECAUCIOHN/EVEN-
TOS ADVERSOS

1) Generalidades

« s beyes federates (EE. ULL) Timitan Lo venia de este
producto a médicos o bajo prescipeion facultativa.

« Mo loutdice pasada a fecha de caducidod que aparece
el eigueta

« Mol ublice ¢ ks condigianes de al jento i
falkaifo (rasdrors e humedad). Lote dispasitiv debe
almacenatie en un lgae lenplo y <o, 3 bemperatun
amibiente y atujado de L fur solas directa.

+ o louse sl embalaje o ef producto esid abierto,
danado o mojada (compruebie ly inteqridad de
halsa),

+ Bvite ¢l contiacsn con la prunta del instrumenta mien-

s 0 4 o) oo uiringica, ya ue podris dofarse |

it

Sk Tos peocediendentos médios durante fa crugia

+ Insesruimipa o uso del disposithv en caso de cuabquier

mal funcionamiento durante 2 Intervencide, incluidss

lis posibles complicaciones deseritas en la parte 5.

Este producto e de un selo uso, 60 un solo pagier,

L2 revtilizaciin o |3 rewstonlizacitn pueden Gausat

wrva diaminugidn def rendimiento def poducio,

contaminacidn o infeccibn,

b) Particulardades del prodiscto sanitaria

« Hohay nintuna advententia especifica parael
pioduto sanitario

7. PRECAUCION _

« Eldtedio de estos productos sanllarios e de sun sk
0. 13 reutillzacian de este producto puede afoctat
3 un arceristicas mecinias y biolbyicas, asfcome
A5 bendimeznto cliéce, ¥ fede provocar fallos del
producto 0 éxponcr al pacirite 3 evomis adverses,
o contaminacidn, inficeiones batenanas o
teatciones agicas.

« Eslasinstucciones de uso se refieren dnicamemeal
s def prodhucto sanitario, per no describen los pases
quininkos para realizar intenenciones oftdimicas

8. PRESTACIONES PREVISTAS Y DECLARACIONES

+ Prestaciones previsias de.

- Plizas de capsularhins: agarrar tejdo para realear [a
tagsuborheds,

- Eepiculos palpebrates. mantenier los pdipadis
abienog,

Pinzas tisulafes: manipulécitn fci de fos tejides
manipulicitn adaptada de los tejdos comeales,
Dz de suturas: sujecibn del Alamento de rlun,
Duena manipolicion de 2 lenle,

= Tigoras: cortar ejidos,

= Anillos: suecain die bos oy,

- Portaaguias’ buena sujecidn de  aguja,

- Marcadores: mircar o eje anqular dlegida, marcar |3
e ol esclerdiica,

= Ganchos para bentes: manipula of ristaling y 4 fente
introculac, dividir ¢ nickeo,

9. REQUISITOS PREVIOS ANTES DEL USO E
INSTRUCCIONES DEUSO

) Comprotiaciin del peadetto sanitario

+ Dietonmine bzintegridad del embalaje. Sta hinegeidad
hed einbidbage <0 havista afectads 0 0514 ito, molada
/o dafiade de alguna mariens, ho se este poducla

) Prisparacidn del producto sanitiio

+ Modifigue Ja transkerencia osténl el prodircto al
@mpo estéril,

+ Saque e producto del embataje protector

» Verfique el acclonamiento de k punta apretando
el mango y determine sl punta estd dahada Sila
i estd dafads, no | utikce,

+ Eproducto ya estd preparadn pats su e,

<) Usodel producto sanitario

» Sloa Jos proceddimizntos quiningicos establecidos

o) Firvdie B intervercion

+ Estetnstrumenty quinirgko de un Solo uso debe congi-
deratse tesidun clinio y debe eliminarse de acuerdo
on la legistacidn sobre residuos dinices aplicable en
Sipais

10. RIESGO RESIDUAL

+ Hastiia fecha, bos niesgos identificados porel
fabricante asockdos al prodicto sandao s,

» Hohay reacciones adversas asociadas con el uso
e este pioducta que r0 sean 135 refadionadas con
13 Intervencidn especifica que se estd ealizando (3
eevalisar por ol medino).

11, POSIBLE EVENTO ADVERSO

+ Cuplyler incidarme grave que se'prodhurea en (elaciin
o st producto deberd patificarse & Gbricante y 3 la
sutatidad competente del Ftado mienibéo del ussaio
0 pacients

12. ELIMINACION

« Deseihar e un raiplente aecuads par w desng-
idn (de dcvendo con 13 nommativa local),

13, LISTA DE REFERENCIAS

+ Todos log instrumentos e ui 9olo ol Consulte el
@idlogn de instnamentackin de MORIA

65125 - BRUKSANVISNING
SVPIMUU

1. BESKRIVNING/FUNKTIONER

+ PIM UL-ingtrumnten & E0-storiliserade {etylencild)
och Ridiga an anviidas.

2.AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATION FOR
ANVANDNING

o PIM UL-insteurment de avvedda som instrament §r
eniylngshrul vid gonkiturgi fir inerepp pA framae
swgment

3. AVSEDD ANVANDARPROFIL

« PIM U instrument fir endast anvandas av erfaren
ogonkirurafhvdficerad ltkare

4. MALPATIENTROPULATION

« PINUL-nstrumett dr indicerade £t anvindaing
utan begrnsniog 1l m3ipopulationen (Midey, kin och
halsastatus).

5. KONTRAINDIKATION

- Ingen kind kontraindiation

6. VARNING/FORSIKTIGHET/FORSIKTIGHETSAT-
GARD/BIVERKNING(AR)

aj Allmant

+ Federal kg (USA) begrinsar deana eahot il at <dlias
v, elle pd oty av, en bikare,

» Arwind e om uiglngsdatum som anges pd etiketten
passicral

= Arvand it om Rievaringsiddiandena inte varit

i o aw fubd ). Den har enhéten sk Revaras pd en

e o tont plas | rummstémparatint och dyddad dn

itk solljus,

Arand ef om {oepackningen eller enfieten di Oppen,

skaddad efle vit (kontrollira an pdsen acintak).

» Torhindra kontakt med instrumenters spets di den

e aiedids Kiturgied, eftersom spetsen kan skadss.

Fol) ivedicinska operativa rugiepp uniler operation.

Aboryt aewindningen av enisten vid felfurd tion

untles ingreppet. nklusive milata) biverkning(a)

som beskabys | vanite 5

« Denaa peorduke i avsecd fie englngebruk, endast en
patient. Mesatnindning efer ormstesilisering kan feda
i firsanirad produktprestanda, kontamination elier
infektion

.

.

1) Specifikt |'iJl dhen medicinickniska enhieten
+ Ingen sarskild varming fdir den medicinickniska
enhietim.

7. FORSIKTIGHETSATGRRDER
= Dessa meditintehniska enheter i endast utformade
o “enengsbruk” Ateranindning av den far
enhicien kan pherka dess mekantska och blogiska
eqenskaper st dess Kinldka prestand. Dt kin
oksd el il enhieisfel eller unsdtea pationten (6
Diverkningar sisom koritamination, bakterieinfchtio-
nev olléy allontick reaktiones

+ Desina biuisaniisning avse endast andnding i
modicinteknisk enhiet men beskiiver inte kinugiska
steg for att wtfora oftalmologiska ngrepp

8. AVSEDD FUNKTION OCH PASTAENDEN

+ feysedd for utforande aw

= Ragsulotomi thng: grepna vinad it att iealisera

|

Kapsylotan,

- Spekytum Brtgoniock: hilla dooniacken dppna,

- Vaviaddstdng: Littan manipulera vimader, anpassad
manipidation & hambhinnans vavnad,

< Suturtdng: nylonBamenthdlining gotl imsnanipuls-
tion,

- S Hippa vivnader

+ Ringar hilla st bga,

- Niindliae: bra ndihdliace,

- WMharkares: for at marker den valda aeshvinkein, for art
matkera bomhinga elier sclesa.

« Knokar fat lins: maniplera dien keistalling och
10K-linsen, deda kirizan,

9, FORUTSATTNINGAR FORE ANVANDNING OCH
BRUKSANVISNING

-3) Kontroll y medecmieknisk ehet

+ Katrollérs ait orpackningen inte ar skadad, Om
finpackningen har skadits, ol saadet dr it och/elley
uar skaddans pd ndgok 31t sha du Inte anvinda dan hir
enfeten,

1) Frbesedelse 2 madicinteknisk enhet

= Gengmide stes therfting av produkien Lll et skerila
oy,

+ Taut produkten ur skyddsforpackningen.

+ Kontrollir atn spetsen akTiveras genom att Kamma pd
handtaget och bontrollera om spetsen i skadied, Om
spetien dr skatlad skafl don inte anvindas

« Insstrutmentet dr nu Srdigt i qevvindning

€) Areedndning & medicinleknisk enhit

« bl etablesade Bruigska ingrepp.

) Ingreppats avi

« Detta kirurgiska instruimant 16 engingsbeuk sk
setrakaas som Kintska aufall och ey kasseras | enlighet
e bl lagutiftning o Klinisks aviall | dint land,

10, KVARSTAENDE RISK

» D risker yom tilverkaten identifierat (T dagstiato |
samband smed den medictekniska enbieten

« Dt fions inga biverkningar associerade med
anvandningen av denna prdukt fnsam de som
& refaierarde il det specifa ingreppet som ulftirs
(bedGons av haren),

11, MUILIGBIVERKNING

= Alla allvartiga incidenter s intraffar | sambsarkd med
denmy enhet mésts eapporteras 1l tiberkaren och
behiteiy myndiighet | anvdndarens ochfelles patietens
miediemstal.

12. BORTSKAFFANDE

« Hasseras | Rimaplig betlame fet destruktoon (enfit
galiande loala Iireskyifter),

13. LISTAGVER REFERENSER

o Ally imetrument 18 engdnqgbruk S MORIA fndtny-
mintkatalon

65125 - KULLANMA TALIMATI
TRPIMUU

1. TANIN/GZELLIKLER

+ FIN U aletbert €0 (Eiten Okigit) e sterliee edifenistie
ve hitatima bz,

2, AMAG VE RULLANIM ENDIKASYONU

« PIMUU aledlen, Go sty prosedirier igin oftatmik
cenrahicta Rulanilan tek kallanimiic bie et olarak
tisagnmisti

3. AMACLANAN KULLANICI PROFILI

o PINUL leleri saddece danisyimd] oftalmi comaty
alifiye ki baraehndan kullaniimeidic

4, HEDEF HASTA POPULASYONU

= PIN UL dhetierd, hedef papiasyonda (yas, ciniyet we
sadtk darumn) krsetlamas olmaksii kullaem igin
enkhedit

5. KONTRENDIKASYON

« Ritinen & dikasyonu bulunm i

6. UYARNDIKKAT/ONLEM/ADVERS OLAYLAR

0 Genel

+ Federyl {ARD) yiasa bu cibazm satins bir dokior
tarafindian veya bir dokionun falimaty tzerine yapimak
e hesatlamiaktatle;

+ Enket Unrinde gBsterilen san kuflarima tarh gegifse
kllantnayn

« Saklama kergullan deir deGilse (nem irten) kullanma-
. B haz, oda sscakdidpnda temil, kury bir yerde v
doduan giine isdndan wzakta sablanmabile

« Ambiala) veya ahaz agiksa, hasar gomivgse wwya
rstaksa Sublanmaym {posetin botinkodun kontol
afin)

« i hasat mieydana gekebdeceTinden, cemrah
hubmmmidy dedplhen alet iyl temas dnleyin
= Ayl sieasendda nbbd opevasyan prosedilerine

uyum,

+ Bililm 5% tamenlanan ok komplikasyon dahil
ok lkrese pnsedile esnasida heshangi bir anza
yaganmas halinde cihaz kullanmay by,

» B tiein tek ketfanenli, sadece bir hasta iindic
emiden llkanem veya yeniden sierilizasyon drin
performansmia digiise, bentaminasyon vy
enfiekseyona neden otabii

» et odarak belirtibmedikee bu cihan tamponad etk
kullanmaym

Vel obatak befirtmedif sivece bucihan yabang
isim gekarmak igin kullanmayin

b) Tt cihaza g

+ Tibbi g el bir tyan buluniamaltadit

7.0NLEM

+ B b st tasa “sisbece tek hullaanlidye”
Bu cilrazin yeniden kullanimi, mekank ve biyolojk
(uellikledini ve Kink performartlarin ethleyebile
i cila anatanng neden olablic viya hastayt
hontaminasyon, bakleriyel enfeksiyontar veya alerik
wedkwyonlar gibi istenmeyen olayhae man beakabili

+ BuknManma tatimat sadece tibb chazm kuilan -
mmdan bahsetmekiedir fakat oftalmik prosedlrler|
gerpekdeqtiomek igin gerekli olan cerrali adimian
ammlamamakiads

8. AMACLANAN PERFORMANS VE IDDIALAR

» Amaclanan performianstar

= Kapsilotaksts forseped kapuilonelsts gergekaytinnek
Kin dolkuyu Eaveama,

- iz kaparj spekliofare gffy Kapakdantis aqdk ttar,

« Dok forserpstert dokustan bolayhiia manipile éder
hmea dokufanman manigiiasyonuna uyadanimishe,
Siitir forsepster: naghon filament wima, iyi lens
manipilasyanm,

Matar dobufanbesme,

= Halkalar: iz wwims,

- e tutuculas iy e tutima,

- Traretfeiciler: seqflen ag ehsenl isaretiéme, bomea
eja dlemp K,

Lensin ltan:ala.r brigral ve Gl Lot maniplite etme,
gelirde balme,

9, KULLANIM ONCES] GNKOSULLAR VE KULLANMA
TALIMATLARI

) Tibdd cibarzn kastrel elibmest

« Paket WADNITAU bfilieyin. Paket hathang b
sekibie parar qnemils, slanimg vedveya hasar glimikse
B il hasifanmeayn,

L) Tibdl cihazin haaianmas

« Uniain sterit akana steol teansferini gergebleirin.

« Uninil borayecu ambalipndan gkann,

« Tutarmrds sehanal: cun galestden) dodrulayn ve o
hasarl oy ofmadadors betirleym. U hasarkysa
Fulanmayin

« Niet arttk kullanima hanrde,

) Tibby cibann knlanimi

o Yisheslk cevrabl prosedibid takipedin,

) Prosediriin sonut:

o B e Jltamernldk cerrahi alet kiindk atik otarak kabul
exfilmei ve alkentzde gageri olan kinik gtk yasalanna
wyqun olarak elden ghandmalidic

10. REZIDUEL Risk

« Bugine kadar, nbbi chazla gl ofarak resici
tarafindan befienen riskier

+ Gergeklestinien spesifit prysediele ilgii olanlar drinda
(hekir taratmadan deerendinbecekti) b dindin
iflamirmigi fligkili hieshaticp bl ierimeyen reaksiyon
blunrnamabtsdi

11. OLASI ISTENMEYEN OLAY
« Barcthaghy igili olarak meythana gelen 1im (i
ehiylar, Gretielye ve kulfananin vedveya kytlanonn
velveya hastanin Dye Ulkssinde bulunan yetk
kama Eidinleldi

12. ELDEN CIKARMA

= [mha ediimiest il uygun bir kaba atn (yorel

i uyaniica),

13, REFERANS LISTES)

« Tibmy bk bolLamimibik alothes MORIA ervteimantasyon
katakiuna bagvurun.

65125~ NAUDOJIMO INSTRUKCIA
LTPIMUY
1. APRASYMAS / SAVYRES
+ PIMUU instiumental yra stesifizison EO [efeno
oksidu) ir paruet nabdodl,

2. PASKIRTIS IRNAUDOJIMO INDIKACLIOS

+ PIM UL pstrismiental yra abiy chiumyies friekinio
<aqmento procediing vienkaninin nasdajime
Instrumental

3. NUMATYTO NAUDOTOJO PROFILIS
« FIN UL instriamentus gall naudotd 1k patyres akhy
chirurgas £ bvalifikusas qydyioias

4. TIKSLINE PACIENTY POPULIACUA

« PINYUU vstinementad skirti naudol Histne populac
Jai b apribafimy (pagal amii, yr) ir sveikatos bikig).

5. KONTRAINDIKACIJOS

+ Zinomy keniaindikadiy néra

6. [SPE/MAS / ATSARGIAL/ ATSARGUMO PRIEMO-

NES / SALUTINIAL POVEIKIAI

1) Bendiief

« Pagal federalinius {IAY) jstatymus & paemoné
0l bt parduodama ik aydytoju aba gydyiojo
fiurodymu

= Henaudakite, joi pasibaig etketee nuodytas
tinkarmumo naudali lakas

« Nenaudakite, jei birvo labome netinkamionmls sjhyo-
mils (dfgmis pedsakai). Sy prietniong reikia latkyt
Ivariofe, ausavidtole, kambatio tlemperatirole,
saviganit nio tesoginiy saulés spinduliy.

« Wenaudakine, i peluott ar griemane yra atidanyta,

padaista ar Yapia {patiainkite, ar nepafeistas

maselis).

Katinstrumentas nendudajarmas chirumgijoje, saugokine

o sl oo sqfyti,res gl paleish

+ Peroperaciia latkykites medscininil proceding.

+ Nutraukite privtatsn naudagng, s pocediios metu
Jiopken kil nors gedimg, [skaitant 5 dalyje aprasyy
galimg kompilkacijg.

« Sis gamings sketas naudoti 1k vieg karty, Gk vienam
pacientu, Pakarioting nandoant a pakariolinal
steripuojant ga sumadétl priomonts elektyvumas, i
o3l biti uétestaa arba infeluota.

) Specialts jspeimal d&l medicings priemonds

+ Speiali Jsptfimy dal medicinos priemongs ndra

7. ATSARGUMO PRIEMONES

« Sy madicinas priemoniiy bonstrobelis kirea ik
vignkartinkam naudofimu”. Pakartoringl nauidojant
priemong gall pablui jos mechaning Ir bialoginés
savybes bel Kindings charakieristikos; i to peiemons
ol Sugesti arbia pracentas. gall patieti dalutiniy povel-
Kig, oz, westimg, hakterines infekeifis ar alergings
reabeiias.

« & maudojima instrukcig skitta ik medicings
priemonés Raudopmud. foke neapratomi cinsigimiai
kil procediny athkimo velksmal.

B, NUMATOMAS VEIKIMAS IRTEIGINIAI

« Nusnatotrizs widmas:

- kapsulareaés plngetat: seletl audinlid wrioh,
3lliekant kapuilorez;

- iy ol skuiklial; atviriems skl vokams palaiiy;

- audinky pinceta pritallyti abdinhy b ragenias audinly
lemugis manipuliaciyt

- sl pincedal: skrt nailong sl ik, patoaial ledio
maripufiacisc

- dlrkles: ridndarres kit

= Hledan skims kot

- addaty lasakhiac adatoms patogial ki

- aymenys; pasinikta) kampo 33 pakymed, ragenal
arba skl padymel;

- abliuka Ipbius: manipubivet bistalini i inraokulink
I, beanduolai padafint

9. BUTINOS SALYGOS PRIES NAUDOJIMA IR
HAUDOJIMO NURODYMAI

a) Meditios priemonés patisinimas

v Patibainikie, ar nugaBaist pakuoté. Jei pakuot? nesan-
dant, Sapsa br (rba) kaip nors patesty, Sios priemones
nendudakite.

b} Wedicinos priemanés parodimas

« Steilizi perkelkite priemone | stery fauka:

« Kambite priemong 1 apsaugings pakuioiés.

+ Spausdami rankenélp patkainide, ar anigalis funiglas,
Irriistatykite, ag antgalis nepaleistis. Jet antgalis
pazictas, nenautdabite:

= Diabiar priemoné paruoita nadoli

£ Madicinos piiemonés naudasmas

= Laikifkinds nustatyny chinuginiy procediing,

d) Protedins pabidiga

+ Sty vienkartinis chinurginisinstrumentas Jaknmas,
mielicinlrsgmis antiskomis |r wn s Salinamas pagal
sy St gatiofandius meditininly atligky) varkymo
tatymis

10. LIKUTINE RIZIKA

« o metu gamintojo nurstatyta tzlka, sustjusi su
medicinus priemane:

» riepageidaugami reakeiy, swislsiy su So'gaminio
naudupm, nbr, By s, s swsjusios su kon-
Yoot atfiekaima procodied (1wl jvesting gydytojas);

11. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

= Apievisis i inclcfentis, sesiusius st 3 priema-
fie, btina pranedtl gamintoful i naudetojo ir (b}
prackento valstybes mants boimpetentingat institucial

12.5ALINIMAS

« §meshite | tinkama talpyble skirtg sunaikini (pags!
wietos tasyked).

13. NUORDDY) SARASAS

« Vel vienkartinl instrumental. 2t MORIA Instrurisntyy
katalogy




