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PVA Eye Spears

DESCRIPTION

Sipa-SPEARS PVA Eye Spear is a sterile, single use device consisted
of a spear and a handle. The spear is made of PVA (polyvinyl alcohol)
material which can absorb aqueous fluids several times of its mass
instantaneously upon contact with the fluids. The handle is made of
polypropylene plastic material.

INDICATIONS -INTENDED USE

The PVA Eye Spear is indicated for use in ophthalmic or other
microsurgical procedures for absorbing or mopping fluids from the
operative field.

INTENDED PATIENT POPULATION
Male and female older than 7 years.

INTENDED USER
Healthcare professionals (mainly eye surgeons) on the field of
ophthalmology.

CONTRAINDICATIONS

1. Absolute Contraindication: Patient allergy to PVA (polyvinyl alcohol)
materials.

2. Relative Contraindication: Pregnant women or patients who have
had any adverse reactions by using PVA related materials.

SIDE EFFECTS
None.

PRECAUTIONS

= Sterility is guaranteed unless unit package is opened or damaged.

= Sipa-SPEARS should not be moistened with an alcoholic solution, as
then the structure of the material will change.

USE PROCEDURE

The product is packed inside an aluminum foiled pouch which in turn is
sealed in a pouch or plastic bag (depending on the model). The pouch
consists of a Tyvek (synthetic paper) top layer and a transparent plastic
bottom layer.
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. To open the outer packaging, gently pull open to separate the two
layers. In case of bag, hold it upright, open it by hands or carefully
by using a pair of scissors.

2. Empty the foiled pouch onto a sterile field.
Caution: Maintain sterile technique when contacting the inner foiled
pouches.

3. While maintaining sterile technique, tear open the foiled pouch.

4. Remove spears and place them in a sterile field.
Caution: In order to avoid inadvertent contact of the spear with
aqueous fluids, keep the spears in a dry place within the sterile field.

5. By holding the plastic handle, gently touch the tip of the spear at the
site where excess fluid is to be removed.

6. Hold still for approximately 3 seconds to allow for complete swollen
of the PVA material.
Caution: Do not squeeze or press the PVA eye spear against the
surface of the surgical sites.

7. Dispose of the used spear into a biological waste container.

8. When necessary, use additional spears to absorb fluid until all

excess fluid is satisfactorily removed.
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/'\ WARNINGS

For single use only. Do not reuse, as it may result in compromised
device performance and risk of cross contamination.

Do not attempt to use the spear for cleaning of the surgical sites or
removing debris, such as vitreous material that might be generated
during the surgery.

The Eye Spear should not be used as an applicator for applying
medication to the surgical sites. Also, it shall not be used as a
hemostasis tool for compressing the spear against the bleeding site.

PRESERVATION & HANDLING

> The product should be preserved in a dry, well-ventilated place and
in sealed conditions.

> Do not use if package is opened or damaged. The identification tag

with the Lot no. should not be separated while in preservation.

Storage conditions: 0°C— 37°C.

Dispose of used sponges according to local medical regulations.
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REPORTING
Adverse events and/or complications that may reasonably be regarded
as product-related should be reported to the manufacturer.
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PVA Augenspeer

BESCHREIBUNG

Sipa-SPEARS PVA Augenspeer ist ein steriles Einweggerét, das aus
einem Speer und einem Griff besteht. PVA Auge Speer besteht aus
PVA (Polyvinylalkohol)-Material, das bei Kontakt mit den Flussigkeiten
sofort wassrige Flissigkeiten aufnehmen kann, die ein Mehrfaches
seiner Masse betragen. Der Griff besteht aus Polypropylen-Kunststoff.

INDIKATIONEN — VERWENDUNGSZWECK

Der PVA-Augenspeer ist fiir den Einsatz bei ophthalmologischen oder
anderen mikrochirurgischen Eingriffen zur Absorption oder Aufwischen
von Flussigkeiten aus dem Operationsfeld vorgesehen.

VORGESEHENE PATIENTEN
Manner und Frauen Uber 7 Jahre.

VORGESEHENE ANWENDER
Gesundheitsfachkrafte (hauptséchlich Augenchirurgen) auf dem
Gebiet der Augenheilkunde.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Absolute Kontraindikation: Patientenallergie gegen PVA-Materialien
(Polyvinylalkohol).

2. Relative Kontraindikation: Schwangere Frauen oder Patienten, die
bei der Verwendung von PVA-ghnlichen Materialien unerwiinschte
Reaktionen gezeigt haben.

NEBENWIRKUNGEN
Keine.

VORSICHTSMASSNAHMEN

= Die Sterilitat ist gewahrleistet, wenn die Packung nicht geéffnet oder
beschédigt wird.

= Sipa-SPEARS sollte nicht mit einer alkoholischen Lésung befeuchtet
werden, da sich dann die Struktur des Materials andern wird.

BENUTZUNGSVORGANG

Das Produkt ist in einem Beutel aus Aluminiumfolie verpackt, der
wiederum in einem Beutel oder einer Plastiktiite (je nach Modell)
versiegelt ist. Der Beutel besteht aus einer oberen Schicht aus Tyvek
(synthetisches Papier) und einer unteren Schicht aus transparentem
Plastik.

. Um die &uRere Verpackung zu 6ffnen, ziehen Sie vorsichtig daran,
um die beiden Schichten voneinander zu trennen. Halten Sie eine
Tite aufrecht und 6ffnen Sie sie mit den Handen oder vorsichtig mit
einer Schere.

. Entleeren Sie den Folienbeutel auf einem sterilen Feld.

Vorsicht: Beim Kontakt mit den inneren Folienbeuteln bleibt die
Steriltechnik erhalten.

. Bei Erhaltung der sterilen Technik den Folienbeutel aufreien.

Entferne die Speere und platziere sie in einem sterilen Feld.

Vorsicht: Um einen unbeabsichtigten Kontakt des Speers mit

wéssrigen Fliissigkeiten zu vermeiden, miissen die Speere an einer

trockenen Stelle im sterilen Feld gehalten werden.

Halten Sie den Kunststoffgriff fest und beriihren Sie die Spitze des

Speers an der Stelle, an der Uberschiissige Fliissigkeit entfernt

werden soll.

. Etwa 3 Sekunden stillhalten, um eine vollstandige Schwellung des
PVA-Materials zu erméglichen.

Vorsicht: Nicht presse PVA Auge Speer gegen die Oberfléche der
Operationsstellen.

. Entsorgen Sie den gebrauchten Speer in einen Behalter fir

biologischen Abfall.

Falls erforderlich, verwenden Sie zusatzliche Speere, um Flissigkeit

aufzunehmen, bis alle Uiberschiissige Flissigkeit zufriedenstellend

entfernt ist.
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/'\ WARNUNGEN

= Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, da dies zu
einer Beeintrachtigung der Leistungsféhigkeit des Produkts und der
Gefahr einer Kreuzkontamination fiihren kann.

Nicht versuchen, den Speer zum Reinigen der chirurgischen Stellen
oder zum Entfernen von Ablagerungen, wie etwa glasartigem
Material, das wahrend der Operation erzeugt werden konnte, zu
verwenden.

PVA Auge Speer, sollte nicht als Applikator fiir die Applikation von
Medikamenten auf die Operationsstellen verwendet werden.
AuRerdem darf es nicht als Blutstillungswerkzeug verwendet
werden, um den Speer gegen die Blutungsstelle zu driicken.
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KONSERVIERUNG UND HANDHABUNG

» Das Erzeugnis sollte an einer trockenen, gut bellifteten Stelle und
unter versiegelten Bedingungen aufbewahrt werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt
ist. Das Identifikationsetikett mit der Lot-Nr. sollte wahrend der
Konservierung nicht getrennt werden.

Lagerungsbedingungen: 0°C«> 37°C.

Entsorgen Sie gebrauchte Schwamme gemaR den ortlichen
medizinischen Vorschriften.
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MELDUNG

Unerwiinschte Ereignisse und/oder Komplikationen, die nachweislich
mit dem Produkt in Zusammenhang stehen, sollten dem Hersteller
gemeldet werden.
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Eponge ophtalmique PVA

DESCRIPTION

Le Sioa-SPEARS éponge ophtalmique PVA est dispositif stérile & usage
unique composé d'une éponge triangulaire et d'un manche. L’éponge
est faite de matériau PVA (alcool polyvinylique) qui peut absorber
instantanément des fluides aqueux représentant plusieurs fois son
volume au simple contact de fluides. Le manche est en matiére
plastique polypropyléne.

INDICATIONS / UTILISATION PREVUE

L'utilisation de I'éponge ophtalmique PVA est indiquée dans des
procédures ophtalmiques ou autres procédures micro-chirurgicales
pour absorber ou nettoyer les fluides du champ opératoire.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Hommes et femmes de plus de 7 ans.

UTILISATEUR VISE
Professionnels de la santé (principalement chirurgiens oculaires) dans
le domaine de I'ophtalmologie.

CONTRE-INDICATIONS

1. Contre-indication absolue: Allergie du patient aux matériaux PVA
(alcool polyvinylique).

2. Contre-indication relative: Femmes enceintes ou patients ayant eu
des réactions indésirables en utilisant des matériaux a base de PVA.

EFFETS SECONDAIRES
Aucun.

PRECAUTIONS

La stérilité du dispositif est garantie sauf si 'emballage unitaire est
ouvert ou endommagé avant utilisation.

L'éponge Sipa-SPEARS ne peut pas étre humidifiée avec une
solution d'alcool car la structure du matériau s'en trouverait
changée.

PROCEDURE D'UTILISATION

Le produit est emballé dans une pochette en aluminium qui est elle-
méme scellée dans une pochette ou un sac en plastique (selon le
modele). La pochette est composée d'une couche supérieure en Tyvek
(papier synthétique) et d'une couche inférieure en plastique
transparent.

. Pour ouvrir I'emballage extérieur, tirez doucement pour séparer les
deux couches. Dans le cas d'un sac, tenez-le a la verticale, ouvrez-
le a la main ou avec précaution & l'aide d'une paire de ciseaux.

. Placez le sachet en aluminium sur un champ stérile.

Attention: Veillez a conserver une technique stérile lors de la
manipulation des deux sachets intérieurs en aluminium.

. Déchirez la poche en aluminium tout en maintenant une technique
stérile.

. Retirez les éponges et placez-les sur le champ stérile.

Attention: Garder les éponges dans un endroit sec sur le champ
stérile afin d'éviter leur contact involontaire avec des fluides aqueux.

. En tenant le manche en plastique, mettez doucement en contact la
pointe de I'éponge avec le site ou I'excés de fluide doit &tre éliminé.

. Maintenez la pointe en contact pendant environ 3 secondes pour
permettre au matériau PVA de se gonfler au maximum.

Attention: N'appuyez ni ne pressez I'éponge ophtalmique PVA
contre la surface des sites chirurgicaux.

. Jetez I'éponge usagée dans un conteneur pour déchets biologiques.

. Utilisez, si nécessaire, des éponges supplémentaires pour absorber
le liquide jusqu'a retirer de maniére satisfaisante tout le fluide
excédentaire.

|

/'\ ATTENTION

Ce dispositif est a usage unique seulement. Ne pas réutiliser sous
peine de compromettre les performances du dispositif et d'entrainer
un risque de contamination croisée.

Ne pas tenter d'utiliser I'éponge pour nettoyer les sites chirurgicaux
ou éliminer des débris, tels que des matériaux vitreux pouvant étre
générés durant la chirurgie.

L’éponge ophtalmique PVA ne doit pas étre utilisée pour I'application
de médicaments sur les sites chirurgicaux. Aditionellement, ne doit
pas non plus étre utilisée comme outil d'hémostase pour comprimer
un site de saignement.
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CONSERVATION ET MANIEMENT

> Le produit doit étre conservé dans un endroit sec, bien ventilé et
dans des conditions étanches.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne jamais
retirer I'étiquette d'identification indiquant le numéro de lot présente
sur I'emballage lors du stockage.

Condition de stockage: 0°C 37°C.

Jetez les éponges usagées conformément aux réglementations
médicales locales.
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SIGNALEMENT

Les événements indésirables et/ou les complications, qui peuvent
raisonnablement étre considérés comme liés au produit, doivent étre
signalés au fabricant.

Microesponja Oftalmolégica de PVA

DESCRIPCION

Las Microesponjas Oftalmolégicas Sipa-SPEARS se suministran
estériles y son para un solo uso. Son apdsitos absorbentes fabricados
en PVA (alcohol de polivinilo), capaces de absorber varias veces su
propio peso en fluidos. Mango fabricado en material plastico (poli-
propileno).

INDICACIONES / USO PREVISTO
Las Microesponjas Oftalmolégicas Sipa-SPEARS, se utilizan en
procedimientos oftalmicos u otros microquirdrgicos para absorber o
limpiar fluidos del campo operatorio.

POBLACION DE PACIENTES A LOS QUE SE DIRIGE
Hombres y mujeres mayores de 7 afios.

USUARIO A LOS QUE SE DIRIGE
Profesionales de la salud (principalmente cirujanos oculares) en el
campo de la oftalmologia.

CONTRAINDICACIONES

1. Contraindicacion absoluta: Pacientes alérgicos a los materiales de
PVA (alcohol polivinilico).

2. Contraindicacién relativa: Mujeres embarazadas o pacientes que
hayan tenido alguna reaccién adversa al utilizar materiales
relacionados con el PVA.

EFECTOS SECUNDARIOS
Ninguno.

PRECAUCIONES

La esterilidad esta garantizada, a menos que el envase unitario esté
abierto o dafiado.

La microesponja Sipa-SPEARS no puede ser humedecida con una
solucién alcohdlica, ya que puede cambiar la estructura de la
esponja.

PROCEDIMIENTO DE USO

El producto se envasa dentro de una bolsa de aluminio que, a su vez,
se sella en un sobre o bolsa de plastico (segun el modelo). El sobre
consta de una capa superior de Tyvek (papel sintético) y una capa
inferior de plastico transparente.

. Para abrir el embalaje exterior, tire suavemente para separar las dos
capas. En el caso de la bolsa, manténgala en posicién vertical,
abrala con las manos o con cuidado utilizando un par de tijeras.
Vacie la bolsa envuelta en aluminio sobre un campo estéril.
Precaucion: mantenga una técnica estéril cuando entre en contacto
con las bolsas interiores de aluminio.

Mientras mantiene la técnica estéril, rasgue la bolsa de aluminio.
Retire las lanzas y coléquelas en el campo estéril.

Precaucion: Para evitar el contacto inadvertido de la lanza con
fluidos acuosos, mantenga las lanzas en un lugar seco dentro del
campo estéril.

Sosteniendo el mango de plastico, toque suavemente la punta de la
lanza en el sitio donde se va a eliminar el exceso de liquido.
Mantenga inmoévil durante aproximadamente 3 segundos para
permitir que el material de PVA se hinche por completo.
Precaucion: no apriete ni presione la lanza del ojo de PVA contra la
superficie de los sitios quirtrgicos.

Deseche la lanza usada en un contenedor de desechos bioldgicos.
Cuando sea necesario, utiliza lanzas adicionales para absorber el
fluido hasta que todo el exceso de liquido se elimine
satisfactoriamente.
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/'\ ADVERTENCIAS

Para un solo uso. No vuelva a utilizar la esponja, ya que esto puede
comprometer el rendimiento del dispositivo y suponer un riesgo de
contaminacion cruzada.

No intente utilizar la esponja para la limpieza de los aparatos
quirrgicos o la eliminacién de restos, tales como material vitreo,
que pudieran generarse durante la cirugia.

Las esponjas oftalmicas no pueden utilizarse para la aplicacion de
medicamentos durante la cirugia y tampoco pueden utilizarse como
instrumentos hemostaticos para compresién del lugar de sangrado.
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PRESERVACION Y MANIPULACION

> El producto debe conservarse en un lugar seco, bien ventilado y en
condiciones selladas.

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado y la etiqueta de
identificacion con el nimero de lote no debe ser separada mientras
esta en preservacion.

Condiciones de almacenamiento: 0°C— 37°C.

Deseche las esponjas usadas de acuerdo con las regulaciones
médicas locales.
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NOTIFICACION

Los eventos adversos o complicaciones y que puedan considerarse
razonablemente relacionados con el producto, deben notificarse al
fabricante.

Esponjas oftalmolégicas de PVA

DESCRIGAO

Sipa-SPEARS Esponjas oftalmoldgicas de PVA é um dispositivo estéril,
de uso Unico, composto por uma langa e um cabo. A Esponja
oftalmolégica é feita de material PVA (alcool polivinilico) que pode
absorver liquidos aquosos varias vezes a sua massa instantaneamente
em contato com os fluidos. O cabo é feito de material plastico
polipropileno.

INDICAGOES / USO PRETENDIDO

As esponjas oftalmolégicas de PVA sao indicadas para uso em
procedimentos oftalmicos ou outros procedimentos microcirirgicos
para absorgao ou limpeza de fluidos do campo operatério.

POPULAGAO DE DOENTES PRETENDIDA
Masculino e feminino com mais de 7 anos.

UTILIZADOR PRETENDIDO
Profissionais de saude (principalmente oftalmologistas) da area da
oftalmologia.

CONTRA-INDICAGOES

1. Contra-indicagdo Absoluta: Alergia do doente aos materiais PVA
(alcool polivinilico).

2. Contra-indicagao relativa: Mulheres gravidas ou doentes que tiveram
alguma reag&@o adversa ao utilizar materiais relacionados com o
PVA.

EFEITOS COLATERAIS
Nenhum.

PRECAUGOES

= A esterilidade é garantida a menos que a embalagem unitaria seja
aberta ou danificada.

= S;pa-SPEARS né&o deve ser umedecido com uma solugéo alcodlica,
pois podera alterar a estrutura do material.

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO

O produto é embalado dentro de uma bolsa de papel de aluminio que
por sua vez é selada numa bolsa ou saco de plastico (dependendo do
modelo). A bolsa consiste numa camada superior de Tyvek (papel
sintético) e numa camada inferior de plastico transparente.

. Para abrir a embalagem exterior, puxe-a com cuidado para separar
as duas camadas. No caso de uma mala, segure-a na posi¢do
vertical, abra-a com as mé&os ou cuidadosamente com uma tesoura.
Esvazie a bolsa frustrada num campo estéril.

Cuidado: Manter a técnica estéril ao entrar em contato com as
bolsas laminadas internas.

Mantendo a técnica estéril, rasgue a bolsa laminada.

Retire as esponjas e coloque-as em um campo esterilizado.
Cuidado: Para evitar o contato inadvertido da langa com liquidos
aquosos, mantenha as esponjas em local seco dentro do campo
estéril.

Ao segurar o cabo plastico, toque suavemente a ponta da esponja
no local onde o excesso de liquido deve ser removido.

Fique parado por aproximadamente 3 segundos para permitir um
inchago completo do material PVA.

Cuidado: Nao aperte ou pressione a esponja para olhos PVA contra
a superficie do local da cirurgia.

Descarte a esponja usada em um recipiente de residuos biolégicos.
Quando necessario, use esponjas adicionais para absorver o liquido
até que todo o excesso de liquido seja removido satisfatoriamente.
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AVISOS
Apenas para uso Unico. N&o reutilizar, pois pode resultar em
comprometimento do desempenho do dispositivo e risco de
contaminag&o cruzada.
Né&o tente usar a esponja para limpeza dos locais cirtrgicos ou
remog&o de residuos, como material vitreo que possa ser gerado
durante a cirurgia.
A Esponja oftalmolégica de PVA ndo deve ser utilizada como
aplicador para a aplicagdo de medicamentos nos locais cirlrgicos.
Também nao deve ser usado como ferramenta de hemostasia para
comprimir a esponja contra o local de sangramento.
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PRESERVAGAO & MANUSEIO

» O produto deve ser conservado em local seco, bem ventilado e em
condigdes seladas.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e a
etiqueta de identificagdo com o n° de lote ndo deve ser separada
enquanto em conservagao.

Condigdes de armazenamento: 0°C«> 37°C.

Elimine as esponjas usadas de acordo com os regulamentos
meédicos locais.

v
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RELATORIOS

Os eventos adversos efou complicagdes que possam ser
razoavelmente considerados como relacionados com o produto,
devem ser comunicados ao fabricante.
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Spugne oculari in PVA

DESCRIZIONE

Le spugne oculari Sipa-SPEARS in PVA sono dei dispositivi sterili
monouso consistenti in una spugnetta a forma di lancia sorretta da un
manico. La spugna é realizzata in PVA (alcol polivinilico), un materiale
in grado di assorbire quantita di liquidi acquosi molto superiori alla
propria massa tramite contatto. Il manico & realizzato in polipropilene,
un materiale plastico.

INDICAZIONI / USO PREVISTO

Le spugne oculari in PVA sono indicate nelle procedure oftalmiche o
altre procedure microchirurgiche per assorbire o pulire i fluidi dal campo
operatorio.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Uomini e donne di eta superiore ai 7 anni.

UTENTE PREVISTO
Professionisti sanitari (principalmente chirurghi oculisti) nel campo
dell'oftalmologia.

CONTROINDICAZIONI

1. Controindicazione assoluta: Allergia del paziente ai materiali in PVA
(alcool polivinilico).

2. Controindicazione relativa: Donne incinte o pazienti che hanno avuto
reazioni avverse utilizzando materiali correlati al PVA.

EFFETTI COLLATERALI
Nessuno.

PRECAUZIONI

La sterilita & garantita, a meno che la confezione del singolo
dispositivo non sia aperta o danneggiata.

Le spugne Sppa-SPEARS non devono essere inumidite con
soluzione alcolica, in quanto questo andrebbe ad alterare la struttura
del materiale.

PROCEDURA D'USO

Il prodotto & confezionato all'interno di una busta di alluminio che a sua
volta ¢ sigillata in una busta o in un sacchetto di plastica (a seconda del
modello). La busta & composta da uno strato superiore in Tyvek (carta
sintetica) e da uno strato inferiore in plastica trasparente.

-

. Per aprire la confezione esterna, tirare delicatamente per separare i
due strati. Nel caso di una busta, tenerla in posizione verticale,
aprirla con le mani o con attenzione utilizzando un paio di forbici.

. Svuotare la busta rivestita di alluminio in un campo sterile.
Attenzione: maneggiare i sacchetti interni di alluminio con metodo
sterile.

3. Sempre con metodo sterile, strappare il sacchetto di alluminio.

. Rimuovere le spugne e disporle in un campo sterile.

Attenzione: per evitare il contatto involontario delle spugne con fluidi
acquosi, disporle in un luogo asciutto all'interno del campo sterile.

. Tenendo la maniglia di plastica, toccare delicatamente il punto da
cui deve essere rimosso il liquido in eccesso con la punta della
spugna.

. Tenere ferma la spugna per circa 3 secondi, in modo da consentire
il completo rigonfiamento del materiale PVA.

Attenzione: non spremere o schiacciare la spugna oculare in PVA
contro la superficie dei siti chirurgici.

. Smaltire le spugne usate in un contenitore per rifiuti biologici.

. Se necessario, utilizzare delle spugne aggiuntive per assorbire il
fluido fino a quando tutto il liquido in eccesso sara rimosso in modo
soddisfacente.

/l'\ AVVERTIMENTI

= Solo per uso singolo. Non riutilizzare: questo potrebbe comportare
la compromissione delle prestazioni del dispositivo nonché il rischio
di contaminazione incrociata.

Non tentare di utilizzare la spugna per pulire i siti chirurgici o per
rimuovere detriti, come il materiale vitreo che potrebbe generarsi
durante l'intervento di chirurgia.

Le spugne oculari non devono essere utilizzate come mezzo per
applicare farmaci ai siti chirurgici. Inoltre, non devono essere usate
come strumento di emostasi comprimendo la spugna contro il sito di
sanguinamento.
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CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

» |l prodotto va conservato in un luogo asciutto, ben ventilato e
sigillato.

> Non utilizzare se la confezione risulta aperta o danneggiata. Non
rimuovere il tagliando di identificazione con il numero del lotto
durante la conservazione.

> Condizioni di conservazione: 0°C— 37°C.

> Smaltire le spugne usate secondo le normative mediche locali.

SEGNALAZIONE

Eventi avversi e/o complicazioni che possono ragionevolmente essere

considerati correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore.

Odranbmonoruyeckue Tyndepbi NBC

OMUCAHUE/HA3SHAYEHUE

Odbransmonoruyeckuii Tyndep Sipa-SPEARS uns MNBC npeactasnset
coboii cTepunbHoe, OAHOPa3oBOE YCTPOWCTBO, KOTOPOE COCTOUT
HenocpeACTBEHHO U3 Tyndepa v pykosiTkM. Tyndep M3roToBneH U3
matepuana [BC (MOMMBMHUNOBOTO CMMPTA), KOTOPbIA  MOXET
MrHOBEHHO NPY KOHTaKTe NOrnoLiaTe BOAHbIE XUAKOCTU 06bEMOM B
Heckonbko pa3 Gonblue cobcTBeHHOro. Pyyka u3roToBneHa u3
NOMMMPONUMEHOBOTO NNacTuKa.

NMPUMEHEHUE

Odbranbmonoruyeckme  Tyndpepel u3 MBC  (nonuBuHunaueTata)
nokasaHbl K MPUMEHEHUIO B OMTaNbMONMOrNYECKNX WNM  ApYrnx
MUKPOXVPYPrUYecknX npoLeaypax Anst BIUTbIBAHWAS UMW BbITUPAHUS
XWAKOCTEN C ONepaLMoHHOro Nossi.

NMPEAMNOJNIAFTAEMAS KOHCYIbTALUA NALUMEHTOB
My>X4MHBI W XXEHLWMHBI cTaplue 7 net.

MPEQMNONAFAEMbIN NPO®UNb NONb30BATENSA
Odpranbmonoruyeckyto rybky cnegyeT Ucrnonb3oBaTh NO Ha3HAYEHUO
Bpava.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
1. ABGconioTHoe NPOTUBOMOKa3aHWe:
Anneprus nauveHTa Ha matepuansl MBC (NONMBUHUIOBbIN CIIUPT).
. OTHOCUTeNbHOE NPOTUBONOKa3aHe:
BepemeHHble XEHLMHBLI WK NaLneHTbl, y KOTOopbIX Gbinn Kakue-
nMBo noBouYHble peakuuu MpU  WUCTONb3OBAHUM  MaTepuarnos,
cBAsaHHbIX ¢ MBC.

N

MOBOYHbIE 3®PEKTbI: Hukakux no6ouHbIX ahhekToB.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

= CTepunbHOCTb rapaHTUpoBaHa TOMbkO B TOM Cryyae, €cnm
ynakoBKa He BCKpbITa /v He noepexaeHa.

= Spa-SPEARS He crielyeT yBNaXHsiTb CMIYPTOBLIM PacTBOPOM, Tak
KaK Tora U3MeHUTCS CTpYKTypa matepuara.

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO

MpopykT ynakoBaH B NakeT U3 antoMUHWEBOIA (ponbrin, KOTOPbLIN B CBOKO

oyepe/lb 3aneyaTaH B MakeT UK NNACTUKOBLIN NaKeT (B 3aBUCUMOCTM

oT mMofenu). MakeT cocToUT U3 BepxHero crosi Tyvek (CuHTeTMYeckast
6ymara) 1 Npo3pavHOro MIacTMKOBOTO HUXHEro Crosi.

1. YT06bl OTKPbLITL BHELLHIO YNAKOBKY, OCTOPOXHO MOTAHUTE ee,
4yToObl pasfenuTe ABa cCnosi. B cryyae naketa aepxute ero
BEPTUKanbHO, OTKPOWTE PyKaMW WIIM OCTOPOXHO C MOMOLLbIO
HOXHULY.

. BeickinbTe coaepxumoe honbrupoBaHHOrO NakeTa Ha CTepubHoe
none.

BHumaHue: cobnodalime npasuna pabombl €O CMEPUIbHLIMU
npedmemamu npu KOHMaKme ¢ 8HyMpeHHUMU ¢hOrbaUpO8aHHLIMU
nakemamu.

. CoxpaHsisi CTepUbHOCTb, pa3opBuTe HOMNbrMPOBaHHbINA NakeT.

. BblHbTE Tyndepbl U NOMECTUTE UX B CTEPUTBHYIO 30HY.

BHumaHue: 80 usbexaHue HerpeOHaMepeHHO20 KOHMakma
myngpepa ¢ 600HBIMU XUOKOCMSAMU XpaHUume ux & CyXoM U
cmepurnsHoOM Mecme.

5. BafBLUMCb 3a NNacTMaccoByl0 PYYKy, OCTOPOXHO [OTPOHbTECH
KOHYMKOM Tynchepa [0 MecTa, OTKyAa AoMkHa OGbiTb yaaneHa
TNLIHAS KUIKOCTb.

6. [lepxuTe ero HeMnoABWXHO B TEYEHUE NPUMEPHO 3 CcekyHA, YTOGbI
obecneunTs nonHoe HabyxaHue maTepuana MNBC.

BHumaHue: He cxumalime u He rnpuxumaltme myngep [BC k
1086PXHOCMU XUPYP2UYECKUX Y4aCMmKO8.

7. MNMonoxuTe uMcnonb3oBaHHble odTanbmonoruyeckne Tyndepsl B
KOHTElHep [151 G1ONOrMYecKnX OTXOA0B.

8. Mpn HeobXoAMMOCTM UCMONb3YiTe AOMONHUTENbHbIE Tyndepsl,
noka BCS NIULLHSIS XWUAKOCTb He ByaeT yaaneHa.

A\

NPEAYNPEXOEHUA

= [peaHasHayeHO TONMbKO [ANs OAHOPA3OBOrO NpUMeHeHus. He
UCMOnb3yiiTe NOBTOPHO, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTU K CHUXEHUIO
3h(PEKTUBHOCTY YCTPOIICTBA 1 PUCKY NEPEKPECTHOTO 3arpsisHEHUS.

* He nbiTaitTeck Ucmonb3oBaTh Tyndep Ans OYUCTKIA XUPYPrUYECKNX
y4acTKOB UMM yAaneHust OTXOAOB, TakuX Kak CTEKNOBUAHbIN
maTtepuar, KoTopble MoryT 06pa3oBaThCsi BO BpeMsi onepaLui.

= OdpTanbmMoriornyeckuit  Tyncep He crnegyeT uWcrnonb3oBaTb B
KayecTBe  annnukatopa ANA  HaHeceHWs  nekapcTB  Ha
Xupyprudeckue — ydactkh. Kpome Toro, OH He  [OMXeH
UCMONb30BaTLCS B Ka4eCTBE WHCTPYMEHTa remMocTasa Ans oKaTus
MeCTa KpOBOTEYEHUSI.

N
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XPAHEHUE U OBPALLEHUE

> TpoAyKT CreayeT XpaHWTb B CyXOM, XOPOLUO MpOBETPUBAEMOM
MECTE 1 B repMETUYHOCTH.

> He ucnomb3yiTe MpOAYKT, €Cnu YynakoBka BCKPbITA WK

noBpex/aeHa, a UAeHTUdUKaLMOHHas Grpka ¢ HOMepoM NapTun He

[IOIKHA OTAENATLCS/OTPLIBATLCS BO BPEMS XPAaHEHWs! NPOAYKTa.

Ycnosus xpaHenust: 0°C— 37°C.

YTuUnmaupyiTte ncnosb3oBaHHble rybkv B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU

MEANLMHCKUMU HOPMaMU.

v

v

OTYETHOCTb

O HexenaTenbHbIX SBMEHNAX WM OCNOXHEHWAX, KOTOPble MOXHO
060CHOBaAHHO CHMTaTb CBSI3aHHLIMK C MPOAYKTOM, crieayeT coobliaTe
npou3soanTenio.

O@BaAopoAoyikd Tpiywvdakia PVA

MEPIFPA®H

Ta Sipa-SPEARS eival amooTeipwpéva TpoidvTa piag xpriong kabe éva
até Ta omroia amoTeAeiTal ammd éva dopu Kal pia Aapr. To d6pu eival
KOTOOKEUaopévo amd UAIKG PVA (TTOAUBIVUAIKA aAkodAn) To otroio
HTTOPEl Va atroppo@roel uypd TToAaTAdoia TG HAdag Tou, auéowg
HOAIG €pBel oe eTmagn pe autd. H AaBr eival Kataokeuaopévn amd
TTAQOTIKO (TTOAUTTPOTTUAEVIO).

ENAEIZEIZ / ENAEIKNYOMENH XPHZH

To Tpoidv evdeikvutal yia XpAon ot o@BaAuoloyiKEG 1 GAAeg
HIKPOXEIPOUPYIKEG ETTEURACEIS Yia TV aTToppdeNnon ) To KaBdpiopa
TWV UYPWY aTTé TO XEIPOUPYIKO TTEdiO.

AZOENEIZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI
AVBpEG Kal Yuvaikeg Avw Twv 7 €TWV.

NMPOOPIZOMENOZ XPHEITHZ
EmayyeAparieg uyeiag (kupiwg o@Bahuiatpol) oTov Topéa  Tng
o@Baiuoroyiag.

ANTENAEIZEIZ

1. AmoAutn avtévdegn: AMepyia Tou acbevii oto UAKG PVA
(TToAUBIVUAIKT) GAKOOAN).

2. Zxemikr) avtévdeign: ‘Eykuol i aoBeveig Tou eixav otroieodnTroTe
QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG XPNOIHOTIOIIVTAG UAIKG TTOU OXETI{oVTal HE
PVA.

MAPENEPIEIEZ
Kayia.

NPO®YAAZEIZ

= H oTeipdnTa gival eyyunpévn epooov n ouokeuaaoia dev EXEl AVOIXTER
i KaTaoTPaQEi

*= Ta Sipa-SPEARS dev Tpémel va uypaivovTal PE aAKOOAOUXO
didAupa, kaBwg TéTE N dopr} Tou UAIKOU Ba aAAGEEL.

AIAAIKAZIA XPHZHZ

To Tpoidv €ival CUOKEUAOPEVO OE OPPAYITUEVO GAKOUAAKI aTrO QUANO
aloupIviou TO OTTOi0 WE TN OEIP@ Tou TTEPIKAEIETAI EVIOG QOKEAOU
TIAAOTIKI G 0aKoUAag (avaAoya pe To HoVTEAD). O PAKEAOG £XEI ETTAVW
TAeupd Tyvek (OuvBeTIKO XapTi) Kal KATw TTIAEUPE atméd Blo@avég
TTAQOTIKG.

. Na va avoigete TNV e5WTEPIKR oUoKeuaoia, TPABAETE aTraAd Ta dkpa
Kal SiayxwpioTe TIG dU0 TTAEUPEG. Ze TTEPITITWON GaKoUAAG, KPATAOTE
TNV 6pBia Kal avoigTe TNV YE Ta XEPIA 1} TIPOOEKTIKA XPNOIUOTIOIWVTAG
€va Wahid.

. ATT0B€0TE TO OAKOUAGKI GAOUNIVIOU O€ QTTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIQ.
Mpoooxn: AlampeioTe TV donmTn TeXVIKR OTav €pXECTE O€ ETTAQPR
HE TO 0aKOUAGKI aAoupiviou.

3. AlaTNPWVTAG TNV GONTITN TEXVIKN, OKIOTE KOl AVOI§TE TO CAKOUAGKI.

4. AQaip£oTe TIG AOYXEG Kal TOTTOBETATTE TIG O€ ATTOOTEIPWUEVO TTEDIO.

lNpoooxn: Mpokepévou va amo@euxBei n akoloia emaprn Toug Ue
uypd, QUAGETE TIS O€ ENPO EPOS EVIOS TOU QTTOOTEIPWHEVOU TTESIOU.
5. Kpatwvtag Tnv TAaoTIkr AaBr|, ayyi§te amoAd pe Tnv dkpn g
Aoyxng Tn Béan 6Tou TTPETTEl va agaipedei n TTepicoeia uypou.

6. Mnv peTakivnBsite yia TrEpiTToU 3 SEUTEPOAETITA TTPOKEIMEVOU Va
EMTPEWETE TNV TTARPN 816yKwon Tou uAikou PVA.
lpoaoxn: Mn ogiyyere kai unv médere 1 Adyxn PVA emdvw otnv
ETTIPAVEIQ TWV XEIPOUPYIKWV BETEWV.

7. Amoppiyte TO Xpnoipomoinuévo Tepdxio ot Soxeio PIoAoyIKwvV
atmoBAfTWY.

. Otav cival amapaitTo, XpNoIKOTIOINOTE TTPOCBETEG AOYXES VIO va
aATToPPOPrOETE UYPO, £wg OTOU aQaIpeBEr IKavoTroNTIKE OAn n
Trepicoeia uypoUl.

|

/'\ MNPOEIAOMOIHZEIZ

= Moévo yia pia xprion. Mnv ta eTTavaxpnoIPoTIOIEITE, KABWS HTTOPET va
odnNyAoel g€ Peiwon TG aTréd00NG TWV TTPOIGVTWY Kal O€ Kivduvo
dlacTaupoupevng HOAUVONG.

= Mnv ETIXEIPACETE VA XPNOIPOTIOICETE TO TIPOIGV yia TOV KaBapioud
NG XEIPOUPYOUHEVNG TTEPIOXAG 1 TNV QAQPAIPEDN UTTOAEINPATWY,
OTTWG UAIKG UaAogISH TTou PTTopei va SnuioupynBei katd T didpkeia
TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG.

= To Tpoi6v Bev TTPOOPIZETal YIA TNV EQAPHOYH QOAPHUAKWY OTIG
XEIPOUPYIKEG TTEPIOXEG. ETTiong, dev TIPETTEN va XPNOIMOTIOIEITAI WG
epyaieio aipdoTaong PEOW TNG CUPTIIEANG TNG AGYXNG OTO onueio
aigoppayiag.

N
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AMNOOHKEYZH & XEIPIZMOX

> To Tmpoidv Tpémrel va dlatnpeital o@payiouévo ot Enpo, KaAd
QAEPICOPEVO XWPO.

> Mnv To XPNOIUOTIOIEITE EGV TO TIAKETO £XEI AVOIGEI 1) KATAOTPAPEI.

Kard Tnv ammobrikeuon, n €TIKETA aQvayvwpiong HE Tov apiBud

TrapTidag dev TTPETTEN va laywpigeTal.

Zuverikeg atrobrikeuong: 0°C 37°C.

ATTOpPIYTE TOUG XPNOIUOTTOINUEVOUG OTTOYYOUG CUNPWVA HE TOUG

TOTTKOUG IaTPIKOUG KAVOVIOHOUG.

Y v

ANA®OPA

Ta avemBUunTa cupBavta f/kal ETITTAOKESG TTOU UTTOpPOUV €UAoya va
BewpnBolv 6T oXeTICoVTal PE TO TTPOIOV, Ba TTPETTEI v avapEépovTal
OTOV KATAOKEUAOTH.

) SIDAPHARM

Ophthalmic & Medical Disposable Products

SIDAPHARM P.C. SIDAPHARM LK.E.

21, Stageiriti & 24, Em.Fili str. Zrayeipitn 21 & Epp.®iin 24
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[EN] USED GRAPHICAL SYMBOLS
VERWENDETE GRAFISCHE SYMBOLE
[FR| SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
[ES] simBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
[PT] siMBOLOS GRAFICOS USADOS
SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
FPAGUYECKUE CUMBOIbI

[EL] rPA®IKA ZYMBOAA ZE XPHEH

Medical Device | Medizinprodukt | Dispositif medical |
Producto sanitario | Dispositivo medico |

Dispositivo medico | MeauumnHckoe napenue |
laTpoTeXVOAOYIKS TTPOIGV

Caution! | Vorsicht! | Attention! | jAtencion! | Cuidado! |
Attenzione! | Mpoooxr!

Do not reuse | Nicht wiederverwenden | Ne pas réutilizer |
No reutilice | N&o reutilizar | Non riutilizzare |
He ncnonb3yiite NoBTOpHO | Mnv £TTaVaXPNOILOTIOIEITE

®|E>| B

Read instructions before use | Lesen vor Gebrauch die
Anweisungen | Lire les instructions avant utilisation |

Lea las instrucciones antes de usar | Leia as instrugoes
[:I}:] antes de usar | Leggere le istruzioni prima dell'uso |
Mepen vcnonb3oBaHMeM NPOYMTANTE UHCTPYKLIMIO |
AlaBdaoTe TIg 0dnyieg TIPO TNG XPHONS.

Do not use if package is damaged | Nicht verwenden,

wenn die Verpackung beschadigt ist | Ne pas utiliser si
3y I'emballage est endommagé | No emplear si el paquete

@. esta dafiado | Nao use se o pacote estiver danificado |

N Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata |

He ncnone3yiTe, ecriv ynakoeka nospexaexa |

Mnv XpNnOILOTIOIEITE EQV N CUOKEUATTA EXEI KATAOTPAPET

Single sterile barrier system with protective packaging
outside | Sistema de barreira estéril tnica com
embalagem protetora externa | Sistema a barriera
sterile singola con imballo protettivo esterno |

Mové oUoTnua @paydou aTTooTEIpwong HE
TIPOCTATEUTIKH CUOKEUATIa EEWTEPIKG

Sterilization method: Radiation | Sterilisationsmethode:
Bestrahlung | Méthode de stérilisation: Radiation |

Método esterilizacion: Radiacion | Método de
E esterilizagdo: Radiagéo | Metodo di sterilizzazione: per
radiazione | Cnoco6 cTepunusaummn: pagnaLmvoHHbIi |
MéBodog amooTeipwaong: AkTivoBoAia

Do not resterilize | Nicht resterilisieren | Ne pas re-
stériliser | No reestelirizar | N&o reesterilize |
Non risterilizzare | MosTopHO He cTepunusosats |
Mnv ETTQVATIOOTEIPWVETE

Store between 0 to 37 °C | Lagertemperatur 0 - 37 °C |
e Conserver entre 0 et 37 °C | Conservar entre 0y 37 °C |
Armazenar entre 0 e 37 °C | Conservare tra 0 e 37 °C |
0%, XpaHuTb npu Temneparype ot 0 fo 37 °C |
AmrobnkevoTe peTagu 0 kai 37 °C

Keep dry | Bleib trocken | Conserver au sec | Mantener
: en condiciones secas | Mantenha seco | Mantenere

T asciutto | XpaHuTb B cyxom mecTe |

ATtroBnkeuaTe o€ ENpd pépog

Keep away from sunlight | Von Sonnenlicht fernhalten |

\\;/, Tenir & I'écart de la lumiére du soleil | Mantener alejado
'7|R“ de la luz solar | Mantenha longe da luz do sol | Tenere
[} al riparo dalla luce del sole | XpaHuTb B fanu ot

conHeyHoro ceeTa | KpatioTe pakpid armé nMaké ewg

Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Fabricante |
Produttore | MpounssoanTens | KaraokeuaoTrig

Reference number | Referenznummer | Numéro de
reference | Numero de referencia | Nimero de
referéncia | Numero di riferimento | KatanoxHsiit Homep
| ApiBuég avagopdg

Lot/Batch Number | Los- / Chargennummer | Numéro
de lot/série | Numero de lote | Lotto/Numero del lotto |
Homep cepun (naptum) | ApiBusg Maptidag

Use by date | Haltbarkeitsdatum | Utiliser avant le |
Utilicese antes de esta fecha | Use até a data |
Utilizzare prima del | Cpok rogHocTy |

Hpepounvia Arfgng xpriong

Unique device identifier | Einmalige Produktkennung |
Identifiant unique des dispositifs | Identificador tnico del
producto | Identificador tnico do dispositivo |

Identificazione unica dei dispositivi | YHWkanbHblii
WneHtudmkatop Uspenus | ATTOKAEIOTIKRA TauTtoTroinan
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

CE mark and Notified Body No. | CE-Kennzeichnung
und benannte Stelle Nr. | Marque CE et n° d’'organisme
certifié | Marca de CE y Numero de Organismo
c € Notificado | Marca CE e Organismo Notificado No. |
2803 | Marchio CE e Organismo Notificato N. | Mapkuposka
CE 1 HomMep HOTU(MLMPOBaHHOTO opraHa |
Zpavon CE kai ap. kovotroinuévou Opyavigpou

Contribution to recycling system | Beitrag zum

Recyclingsystem | Contribution au systeme de

0 recyclage | Contribuye al sistema de reciclado |
Contribuigéo para o sistema de reciclagem | Contribuisce

al sistema di riciclaggio | Bknag B cuctemy ytunusaumm

0TX040B | ZUPBOAr o€ cUoTnua avakUKAwong

Indicates the authorised representative in Switzerland |

Gibt den bevollméachtigten Vertreter in der Schweiz an |

Indique le représentant autorisé en Suisse |

Indica el representante autorizado en Suiza |

Indica o representante autorizado na Suiga | Indica il
rappresentante autorizzato in Svizzera | Yka3sbiBaeT

YMNONHOMOYEHHOrOo NpeaAcTaBuTens B LLBeiiuapuu |

YTTOBEIKVUEI TOV £E0UCIOBOTNUEVO QVTITIPOOWTTO OTNV

EABetia




