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PVA Eye Spears

DESCRIPTION

Se«-SPEARS PVA Eys Spear iz  starie, singls Lrae devieo congted
of i spaar and a handle. The spear is made af FUA [polywiriyd afeohol|
muterial which can absory aguenus Muids smverl fimes of s mass
nstananecusly upon candact with the fuids, The hnndle i rigde of
petypmoyane piastic matarial,

INDICATIGNS ~INTENDED USE

The' PYA Eye Spear is Indicaisd far use in ophibalmic or other
T for ab or mopping fiuids from (he

oparatve fisld

INTENDED PATIENT POPULATION

Male and female older than 7 years.

INTENDED USER
Heaithcars professionals {mainly eye surgeons) on the field of
ophthaimology.

CONTRAINDICATIONS

1. Abaotute Contraindication: Patient allergy fo PVA (polyvinyl alcohal)
maartats,

2 Ralstun Contralndicapipn Fregriant women or patients who have
had aany stverse mactions by uting PVA related materials.

SIDE EFFECTS
None

PRECAUTIONS

* Stetility is quaransed Lnless (it package s opened or damaged.

* Sru-SPEARS should not be moistanéd with an alcoholic solution, as
Then the ntructure of the matersl wis change,

USE PROCEDURE

The product is packed |nside an aluminum Tored pouch which in turm t
sawied In @ pouch or plastic bay (depanding on i mode(}, The pouch
consists of a Tyvak (syrithelic papef}top layer and 2 transpasent plastic
baltom tayer

1. To open Ihe oirar packaging, ganlly pull open to saparate the two
layers. in case of bag, hold it uprighl. open it by hands or carefully
by uting 5 pair of scissors.

Empty tha foitd pauch onto a sterile field.
Caution: Malntai sterie technique when contacling the inner foiled
pauches,

. While mairitaining sterie fmchnique, Iear op=h the fallad pouch,

- Remove spears and place them in & sterlo fleld,

Catition: I aror to avoid inosdhvertnnt semtaet af e spear with

Bqueclx fiikds, keap the spears in a ory place witiin fhe oiaris fald,

By holding the pexsiic handse, genily Iouch e fip of Ine spear ol the

she whers =xcess i s to be remaved

Hald sill for spomximately 3 saoanids i allew for complate swelsn

of the PVA material

Coution: Do mot squpsze o press the PVA ew spoar against the

stitface of the sirgical ales,

Dispasa of the usad spaar into & biological waste contzinar

. Whan n . ute additional spoars o absarh fluid untd all
excess fuid fs satafactarly remowed

A

' WARNINGS

» Forsingle wse only. Do nat muse, ag it may sl in comiromised
devico perdomance And risk af cross contEmination

. Donmnltompdluuxehen-ar feat <heaning ol the surgical il or
Temaving debfis, sueh a8 vilreois matarial that might be genemied
during tha srgary.

= e Eys Spaar should not by used as = applicator for appiying
medication I the surgical sites, Also, |t shall ot be used as a
hemaostass ol for campressicg the spear against the bleeding site.
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PRESERVATION & HANDLING

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

> Do not use f packnge i opened or damaged. ‘The identification tag
with tha Lot na, should Aot bo feparated while in presarvation.

- Slorags conditions: 070 3770

» Dispose of used sponges

g to local medical

REPORTING
Adverse events and/or complieations that may reasonably be regarded
s productrelated should be. feparted It the manufacturer
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DEUTSCH

PVA Augenspeer

BESCHREIBUNG

Se-SPEARS BVA Augenspesr ist ein sieflles Emwegoenit, das aus
sinem Speer und sinem GAff hestehl. PVA Auge Speer beslsh! aus
PVA (Polyvinylatkatol -Material, das bel Kontakt mit den Filssigksiten
sefort wassrige Flissgkoiten autehmen fann, die ain Mehrfaches
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Eponge ophtalmique PVA

DESCRIPTION

Le S0i-SPEARS épangs ophtalmique PVA et dispositit sfiénle & usages

unique pomposs dune dpenms trinnguinirs et d'un manche L'épange

st faite de matétan PYA {aleoot polyvnybaue) qul peul atsarber
i diet Mides aquewr représantant plusisurs fois son

sennr Masse betragen, Der Geiff hastnht gun Pok

INDIKATIONEN — VERWENDUNGSZWECK

Dt PVA-Augenspanr ist fir den Einsalz bai nphthaimologischen oder
prdaren fen Eingriffen zur Ab lon eder Aufy 1
von Fi aus dam O

VORGESEHENE PATIENTEN
Manner und Fralsn iiber 7 Janre

VORGESEHENE ANWENDER
G dhei h 5

A i } auf dem
Gebiet der Auganhallkunde,

KONTRAINDIKATIONEN

1. Absolute K i H
(Palyvlmlalkohol)

2. Reintive Kontraindikation: Schwangers Fraven oder Patienion, die
Bed der Merwenetng yon FVA-3halichan Matoriation imarwlnschie
Reaktiunen gezsigt haben.

NEBENWIRKUNGEN
Keine

i gegen FUAM;

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die Sterilitat ist gewahrieiste!, wenn die Packung nicht gedfinet oder
beschadigt wird.

* Sioa-SPEARS salite nicht mit einer alkoholischen Ifstirg befsuchtel
werden, da sich dann die Struktur des Materials andem wind

BENUTZUNGSVORGANG

Das Produkt ist in elnem Bewdal aus Alumintumiolo, verpackt, der
wigdenum m einem Bouled oder - einer Prastidie (is nach Modell)
wersiegel! it Der Bautst besient aus airnes alensn Sehicht mus Tyvek
(synihedisches Papesr und einar usteren Schicht aus Transpareniem
Plastin

1. Um dis Sullers Verpackung 2 afinon, sehsn Si vomichtig daran
utm die baiden Schichisn vonairandar zu frennen, Haften Sie Bing
Tute sufracht und &fnan S sin mit den Handen oder varsichlig mit
ainer Schem.

Entl=tren Ste den Fallenbeutel auf einem sterilen Feld.
Voruicht: Beim Kantukt mit den inneren Folienbeutein bleibt die
Startechniv orfaiten

. B0l Emaltung der stelen Technik den Fallontautnl aufraifian

Eritama dis Speare und platziure e in sinam wartan Fald,

Vorsicht U sinpn unbeabsichigion  Kontakt des Spoers mit
L iten 2w wden, mizsoen din Speare an ainor

freshenen Stelle im stadlen Feld gonaimn werdan,

- Haoltan See den Kuniststalfan lest und berihren Sie de Spitze des
Spesrs an der Stalle. an der uberschiissige Fiissighodl antfermt
wendan sall,

Etwa 3 Sshurcen stilhalten, um eine vollstindige Schiwnllung des
PVAMatarialks zu armaghchan

Virsicht: Nich! pessse PVA Auge Speer gegen die Qborfiche dor
Opsration zztation,
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7. Enfsorgen Sie den gebrauchten Speer in elnen Behaller fur
biokgischen Abfall,
8. Falis erfordartich, Sie zusatzliche Sosere, um Fiij
fa . bis alle @ Ussige Fldssigiteit zufriedensteliend
wnttarnt ot

,4\

“~— WARNUNGEN

= Nut zum einmaligen Gatesuch) Nieh{ wedervaraEndon, diy dies
wier B quny der Leistungsiaighoil des Produits urd dor

Gelanr einey Krsuzkontaminalion fGhien kann

Nicht varsushen, don Spear zum Reiniger der chirurgiochen Staflen

oder zum Entfemen von Ablagerungen, wie atwa gasartigem

Material, gie wihrend dar Gpsmtion erzeugl werden kbnnte, 7y

verwerden

PVA Augn Speee, aolite nicht aia Applikator fiir die Applikatian won

Maciik aul din O I ol wertden.

Aullardem dar o5 nicht als Blutstilungswarkzeug verwendet

werden, um den Speer gegen die Blutunasstelip zu dricken,

KONSERVIERUNG UND HANDHABUNG
» Das B i sallle an einar

. gut bl Stalls und
untor o gling st waerden,
= Nichl verwenden, wenn dia Verpackung gedfinet oder beschiidigt
. Das |danfdikationsstiket mit der’ Lot.Nr. sollte wibrmnd der
Konsendsrung nicht gelrennt wardan
- Lagenmgsbedingungan; orCe 370
Sla Sty

medizinischen Vorsshnften.

gamad den Grikchen

MELDUNG

Unerwiinschile Ersignisse und/oder Komplikationen, die nachweislich
mil dem Produld in Zusammenhang stehen, sollten dem Herslelier
demeldel wardan,

voluma ou simple cortact de fluldes;, La manche a5t ety mgtére
plastique palypropyline.

INDICATICNS | UTILISATION PREVUE
Lilisstion do Féponge que PVA ast indiques dane des

i o’ mltres
Polir abisarbor o netfoyer les Muides du champ codmigim

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

UTILISATEUR VISE
Professi de | santé (princi hi
le domaine de Iophtatmalzgin.

gi oculaires) dans

CONTRE-INDICATIONS

1. Contrasindication absslue: Allargie du palien! sux matdame VA
{alesal polpvinyiigue),

2. Contre-ndication relative. Fammes encaintes oy patients ayant ey
des mactions indés N lilisant ders mabiriau s base de PYA.

EFFETS SECONDAIRES
Aucun

PRECAUTIONS

* Lasténlasg dy dispasitif sed garantle saul 5| Fambsallage unitars ast
ol ou endemmage avan! uliksafion,

L'éponge Sen-SPEARS ne peul P dlre humidiiés aves pne
solubion dalecal car ta structum du maiériae san trolverall
changéa

PROCEDURE D'UTILISATION

Le produit &3t emballé dang une pachots sn aluminium qui est aflg-
miéme seelide dans ung pachstle ou un sac en plastigus (safon e
modie). La pocheln agt COMPatEE dune couchis supddinure an Tyvak
[papir synthétique) 0 dune couche Inférisurn =n  plastigue
fransparant

1. Pour st | e extérieur, firez pour sfparet os
deux couches. Dans I cas dun sac, teness A warticalo, ouvins-
f2a ln mam ou svos précaution § Falde dlite palre de chiom,

2. Plagez lo sachot an aluminiem surun champ stisila.

Attenition: Vedfer & epnsenar wne tochnique sténly for de
manpultion tes dewx sachels inldosig e almimcse

3. Déchirer la poche an al tout en mad unie tachi
strie

4, Ralirez las dpanges o placez-io5 sur s champ sibsin,
Atfenfion: Garder les éponges ang un BNl soE U e charp
stdeliet afin abwitar knur cantivet mymkeniair svpc des Mundas aquedrs,
5, En tenant ba manche en phastigue. meths: doucemant #n cantact &
point= de l'dpange avec |n e o foxces da fiuite doit &t &liming

G, Mamienez o pomte on contac pendant environ 2 seeondes pour
pemmetire au matsrag PV de ss gonflar au maximum
Attention. Nappuyes o pe prosser fhponge aphthimigee FVA
cantre la surfaco des sitey chinigicsuy

¥ ditez Tdponga usages dnns un contenaur pedr déechats binlngiaues

0. Uliisaz, ol ndopasaite, deos Spantias supslimentaess pour sbsarbas
Iz liguide jusnus relier de manidm rafisfaisante toul le fide
Excddnntisire

A

= ATTENTION

» Co dispositd est 4 usage unmue saulement. Ne pas réubéser sous
pamh de comprometire bes perdormances du dispasifil 8t d'ertrainer
LN risgue de contamination croisés,

= Ne pas tenter d'utilisar [pange pour retoyer ies aes chirurgicax
b dliminer das débrs, tels que des makdniaus Witreus pouvant At
genssis durnnl la chimrgle.

* L'fipange cok PVA ne dait pas & ullisée pour Tapp
de médicaments sar feg sites chirurgicauy, Aditpnaitsment, ne dod
DS non plus e uliists comme gutil dhimosiase pour comprimer
un aile de sajgnemant

CONSERVATION ET MANIEMENT

= La podult doit dtre ssnserd dans un androlf sec, blen venfid of
dars o condifions éanches

= Me pas utiliser si lemballaoe et cuvert oy - Ne immais
raliter I'tliquetis d'identifcation indiguant I numéo da lot prasenle
sur 'amisaliage lors du Hackage,

= Condilion de siockags! 070 37°C.

- Jetor lez éponges. usagies A gl
middicale locins

SIGNALEMENT
Les danh

dlési atiou les iorm, qui peuvent
rasoanablemant dtrs consldérds comme it @ produit, doivent atra
sanaks au tabrcant,
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Microesponja Oftalmolodgica de PVA

DESCRIPCION
Las Micmespanjas Ofalmolégicas Soa-SPEARS e suminisiran
=Bnies ¥ 50N para un sols uss, San apéuites absorp fab

PT | PORTUGUES

Esponjas oftaimoléglcas de PVA

DESCRIGAO
S SPEARS Esponjas off da PVA & um digposif =ildni,
98 uzo dnien, compestn par uma langa e um cabe A Espanjz

en PVA faleahol do pofvinilo), Capices de abSIDer varas Veces sy
propio pese en fluidos, Mango fabricado en material plastica (oob-
propieno).

INDICACIONES / USD PREVISTD
Las Microesponjas  Otaimmisaicas Sioa-SPEARS. se wuflizan en
i oftal U elros mi irirgy para absorber o

limpiar fluidos el sampa operstone.

POBLACION DE PACIENTES A LOS QUE SE DIRIGE
Hombres y mujeres mayerms de 7 anos,

USUARID A LOS QUE SE DIRIGH
Profesi de fa salud i iruj I en el
campa dis la ofakmokgla,

CONTRAINDICACIONES

1. I:unlmiml:a:»pn nemolts; Pacientes skirgleos & los materiales de
A (lectiol pelhinlica),

2. Confrandizsicidn meiativa; Muores ombarazadas o pacientes gque
hayan terido alouna maccicn advarsa al utilizar matarigley
relacionados con el PVA.

EFECTOS SECUNDARIOS
Ninguno

PRECAUCIONES

* La esterilidad esti garanlizada, a menos que el envase unitario esté
abierlo o dafiada

« Lamizroesponja Soe-SPEARS e puede ser humedecida con una
seducion: alcohdlisa, ¥2 quo pusde cambiar fa estructura de la
ssp0nfa.

PROCEDIMIENTO DE USO

El products se envasa dontre da una balsa de aluminie que. a su vez.
mussznunwhmobommudmo:semdmﬂahk El sabre
consta de una capn superior de Tyvek (pape! wintélica) v una wapn
inforior de plistico transparesnts,

1. Para abrir=l smbalaje sxtsriar, te Suavements para geparar las doy
capas. En ol cano do |3 boisa, mankingats en posicidn verfiea],
dbrita con Ing mancs o ton culdade ulilzando un par da f||aras

2. Wagie by bolsa privusils 20 2lumino sosm un COMBS eRlfr]|
Precaucion; mivfenoy ue ienics ex1pal amndda vl o0 contact
can s bolsas intenioees de aluminis

3. Minniras manfiens I lécnina esté), rsgue In bolsa de alumina

4. Retire las fanzas ¢ coidquelas en &l campo el
Precauitn; Para evitar of contacle modverdido de b linzs con
Muidas acusses, mantenga fos fanas on o hugar seco denir dal
CRM0 ST

. Sostenmndo al mangn de plasiico, togue suaiemente T punita de in
lanza an of sitio donda e va a aliminar ol axceso de Tiquids,

fi. Mantengz inmévil durants Aproximadaments 3 sequidos pam
pemilie ue sl mataral de PYA ne hincho por complato.
FPvcaucidn: i aptinte sl prosiane In fanza dal ojo do P1A contra ia
stiperficie dw oy siffos QLIS

7. Desaety 1a lanza dsads on un confenader de desachos bloksalcan

. Connds sea necesario, ulliza lnzas adicionaizs pam absorber e
fuido hasta gun lodo o excess ge liguido 18 plimine
satstactoriaments,

A

£ ADVERTENCIAS

* Parain solo uso, No vuelva a utfizsrla e50na, ¥ que esty pisds

0l rendim del flisp ¥ Buponer un riesge de

anEminacin crurada

= No intente ulsizar s asponis para b Umpisza de |os apartos
quinirgicos o ta eliminacdn e raston, lales como material vilree.
aue pudinean generarss durante ln cinugia,

* Laz esponjas oftdimicas no puadan utllizarse pars ln apScaitn de
medicamenios dumnte i cirugia y tampaco puoden ulilizams comn
instr hy ican parm dellugar de

PRESERVACION Y MANIPULACION

- Ef products deb= caasarvarse en un lugar seco, blen ventilado yen
rondicionss salladas

~ No ullizar si =l envase estd abierto o dafiado y ka eliquela de
Identificacion con = nimero de lole no debe ser separsda mientras
A8l en prossrmcidn

~ Canicianes do almacenamiento: 0°C— 37°C

- Dmsachs la: e3ponjas usadas de acuerdo con las regulaciones
midicas Incalys,

NOTIFICACION

Loz avertos ad [ icaci ¥ que puedan
razonaslamente relacionados can el produclo, deben notificarse al
fabricante,

Pea i folla de material Pya [fleaal poliviniice) gue podn
abﬁuwerliuniunsaqucsm\mnasvamasuama_ssa:nmnlmaumenbe
om contn eom os fluidos. O cabo @ feits da matorisd pléstcn
polipropilana

INDICAGOES | USD PRETENDIDO

Al esponjos oftal i g0 PVA sip para’ uso em
i /S b _ feracirirgi

para abuorcie ou limpeza de fuidos do mpa nparatiin

POPULAGAO DE DOENTES PRETENDIDA
Masculing  feminino com mais de 7 anos,

UTILIZADOR PRETENDIDO
Profissi de saude (princi fral

da érea da
oftalmotagia.

CONTRA-INDICAGOES

1. Gontm-indizagho Absalita: Alergi S0 doonte ass miaderiais FVA
(#oool palvindite)

Z Confra-mdicae ralativa: Mulhares grvidas ou doanieg e bvemm
Alguma reaglic adversa ao ulllizar matorai relacionados eom o
Pia

EFEITQS COLATERAIS
Nenhum

PRECAUGOES
. A ¥

[ ida a menos que a
aberia ou danificada.

» Sina-SPEARS nao deve ser umedecido com uma solugao alcodlica,
bof= poduri alterar a estrutura do material,

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAD

0 proddyte & embalads tanto do umna boisa de papel de aiumirio que
por iua vaz & selada numa bolsa ou saco dy pidstics (depandendo do
modelo), A bolsa consiste puma camagn suparior de Tyvak {pagesl
wntdlien) & numa camada inferar de plistico mnsparans

gem unitdria seja

1. Para dbeir & embalagem sxterior, Puves com tudado para separar
36 duas camndas, No caso de umi mai, Segqure-a na pasigio
vortical, abta-a com a5 mAss ou cuidadssameants com uma tesoum,

2. Esvazie o bolsa fnistmdn num CAMpG eathn

Cuidatlo! Moty o fdenica extinl no ehiiar am contalo com an

bolsas lamnegas interag

Mantendc a theniea esiir! rasgun a boley lminada,

. Redire an 25panine = ealogue-a% em um eampn estarlizade.
Ciidardo- Parw 2vilar o cantila fnsdverticle oy Iangn som Nguidos
Dquosos, mardenhe a3 esponias em ool seco denir @0 campo
sl

5. Ao sequrar o cabo plintico, loque suavismsnts 4 ponta da esponja

na local onda & =xessso de liguida deve sar mmovido,

Fige parada gor antaxmadaments 3 SeQuUNdas para pemilir um

Inchacs complets do material PAVA.

Culdado: Néo aparte 0w prossiono & efsponya pars ofing PYA comta

a suparficie do focal da einmrgio.

Dascante a e2ponjn usada am Lam reciplents e residucs blalfgiees

8. Quands nocussdrn, use =spanias adicianais parz aksorver o liquide
i que todn o sxeeeso de liguids tojs removido salilalorismants.

-~ w

b

~

|
“/'\" AVISOS
* Apenas pam uso Onico. Nio reutilizar, pois pode resultar em
do d do di iivo e nsco de
contaminacia cnizada,

= Nio tenle usar a esponja pare limpazn das jocss cinirgicos ou
remacin de reglduos, como malerial vitreis quet passa ser gerado
durande o cirurgia,

A Esponin oftsimalbgion de PVA ndo dews sef uliizads coma
Spiicador par o aglicaciio ds modicamentos nos focais LS.
Também ndo deve sor usado como forramenta de hEmistania pars
EOMPOMET @ BSponj= contra o lacal ge sangramnto,

PRESERVAGAO & MANUSEIO

~ O pmduio deve ser conservado em Jocal seco, bem ventilado e em
condicias seladas,

rmnmzarnazmhalagmmmrmmmmmudHea
#bquata de idenlificacdo com o0 o lole nlio deve sar saparada
enguania em consenagds,

-~ Candiches da armazenamenio: 0°Ce 377

- Elimine #% esponjas usadas de #cardo com op moulamanios
erEdings lovaly

RELATORIOS
mohlon  adverscs  efoy complicagdes que possam ser
el lacl com o produto,

com
devim sa¢ comunicados no fabricante;
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OdpransMonoruyeckue Tyndepel NBC

ONUCAHWE/HA3IHAYEHHWE
O¢TanbMonorVHecmn Tyndbep S.m-SPEARS w3 MBC npencraanseT
coboi KOTOPOe  COCTOMT

HenocpeacTasHHo U3 Tyndepa v PYkoATKA. Tyndep WarcToaneH ua

nec 0 CMWPTA), KOTOPBIA MOXET

NpM KOHTaKTe BOAHbI® 6 ]

HECKONLKO Pa3 Bonewe . Pyaka w3
NOMANPOMINEROBOTD NNACTHIE,

Ogfalopoloyikd Tpiywvdxia PVA

NEPIFPA®H

Ta Sica-SPEARS elval amtooTeipuitva Trpoidvia plag XpRong k&ee iva
amd va omola anoTtAcital améd éva dbpu kal wia Aapry. To 8dpu cival
karaokcuaopévo amé LAIKG PVA {TroAufivuliki ahkodAn) To oTraio
pmopei va anoppo@ricer bypd ToAkamAdoia Mg pdlag Tou, aptowg
WO EpBe oe emagn pe autd. H AaBry cival kaTaoksuaopivn amé
TAGOTIKG (TOAUTTPOTIVALVIO)

ENAEIZEIE / ENAEIKNYOMENH XPHEH

MNPUMEHEHHWE
Odranbmonornyeckme  Tyndepel u3 MBC Tata)
K 8 of Mnn - apyrux
MMBCKAX ana WM BLITHPaHWA

MIINGC TR © ONOPALMGHHOID NANR .

NPEANONATAEMAS KOHCYNbTALMSA MNALMEHTOB
My*¥4MHBI M KEHLWMHE cTaple 7 nar

NPEANONATAEMbIA NPO®UNL NONL3IOBATENSA
Ogpransmonoriackyio ry6ky CnenyaT MCNoNb0BaTL N0 HA3HAYeHNIo
epava

MPOTUBOMNOKA3ZAHUA
1. AGCONIOTHOS NPOTHBONOKA3AHWA:
Annepmﬁ nauueHTa Ha MaTepuans NBC (NoNWBMHUNOBSIA CIMPT).

A L ¥ RDTGDLE Glaiv ke
o nobadsde pe.mmu TN MCNONLISEINS M Tepsanos,
canaanHeix ¢ NBC

NOBOYHLIE 3®PEKTbI: Hinkakux nobouHbix 3ddektos.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTH

- CTGPmBHOCTb rapaHTipoBaHa TONMbKO B TOM dydae, ecnu
YNakoBKa He BCKpbITa WWnmn He HOBPEMEHE

= Spa-SPEARS He cnepyer TaKk
KaK Tofa MIMEHUTCA CTPYKTYpa Ma'repnana

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO

TpoAyKT ynakobaH B NaKeT U3 aNOMUHAGEOA (ONLI, KOTOPLIM B CBOID

ouepefis B naxeT WM i nakeT (B

oT Mogenu). NakeT COCTOUT U3 BepXHEro cnoA Tyvek (CHHTeTH4BcKas

Gymara) ¥ Po3pavHOro NNACTUKDBOTO HUKHEFO Cros

1. Yro6b! OTKPLITL BHEWHIOK YNAKOBKY, OCTOPOXHO MOTAHWTE ee,
4To6b pagenuTs QB3 ¢nos. B ciyvae naketa pepxuTe ero
BOPTMKANLHO, OTKPOATE PYKAMM MMM OCTOPOXHO € MOMOL(LIO

To Tpoidv evlelkvutalr yia xprion ge ogBaipodoyikés f dhheg
YIKCS EMEUPGOENS yia TNV f 10
Twy vypwv amé To x:lpoupvn(a nedlo.

AZOENEIZ A TOYZ ONCIOYZ POOPIZETAI
AvEpEg ka1 yuvaikeg dvio Twy 7 ETwY.

NPOOPIZOMENOX XPHITRZ
Emnoyyehuarles  vyeiag (xupiwg og@Baipiarpol} grov Topéa NG
opBaiucioylag

ANTENAELZEIZ

1. AmdAutn avtévBeln: AMepyla Tou aoBevii ato uAkG PVA
(TMOAUBIVUAKY GAkodAN).

2, Ixemxn aviévdugn: ‘Eykuor rj aoBcveig TTou eixav oToICoBRTIOTE
avemBUUNTES CVEPYELCS XPNTIHOTIOILVIAs VNKE TTou oxetifovral pe
PVA

NAPENEPTEIEX
Kapla

NPOGYAASEIL

« HoTeipéTnTa tival eyyunpivn epddav n duokeuadla dev Exel avolTel
| kavaoTpagel

« Ta Spa-SPEARS &tv WpEmel va uypaivovial pE aAkoohouxo
SiaAupa, kaBig 16T ) Sopr Tou VAIKOU Ba arhagel

AIABIKATIA XPHEHE

To mpoidv cival ppayioy Ak amré pUAO
ahoupwviou 10 oficlo e ) a:lpd TOU TIEPIKAEIETAl EVIGS qxn(éAou ]
TAQOTIKIS akoUAag (avdhoya pe 1o pavTého). O pakchog Exer CTTavw
TAeupa Tyvek (quvBemiko xapti} kai KdTw TAsupd amo Siagavig
TAGOTIKG,

1. Na va avoi§ere Ty e§wepikf| auokeuaaia, TpaprfTe amara 1a akpa
kal SaxwpeloTe Tig 300 TTheupés. Ze TEPIMTWAN CakoUAag, KpaaTe
Tnv 6pBia kai avolfTe My PE Ta XEQIA ) TIPOTEKTIKG XpNOIHOTIOIDVTag
Eva WaAis

2. Ano8¢0TE TO 0aKOUAGKI GAOUMIVIOU TE QTTOOTLIpWHEVT ETTIPAVELR.
Npogoxd: AlampeiaTe TV QOTITT TeXVIKY STav EpXEdTe ac emagr
METO uuKDlI)\ﬂKl ahoupiviou

TNV GONTITN TEXVIKA, OKIOTE KAl QvOIETE TO GAKOUAGKI

HOXHMU,
2, B P naketa Ha
none.
Brumanue: coipodaiime npaeuna pabombi €O CMBPUAbHbLIMU
npuy ¢ aHymp gonszup
naxemamu.
3. Coxpanssi [+ A nakgT
4. BblHbTe Tyndepsi U NOMECTUTE MX B CTEPUILHYI) I0HY.
B 80
¢ 800 ux @ cyxom u
CMepunbHOM Mecme
3 PyuKY.

KOHuMKOM Tyndiepa A0 MecTa, OTkyAa AomkHa Gbite yganena
DMLUHAR KUIKOCTD.

- [lepxutTe €ro HEMOABIKHO B TEYEHHE MPUMEPHO 3 CeKyRa, YTOBbI
obecneqmnTs nonkoe Habyxanne matepuana NBC,

o

He U He myngep 1BC «
TRISEDAHCHTTIL XUE FPELAESALE PUaCTiRos.

7. N 5 wyeckme Tyndeph B
KOHTOAHBP AN BMONDIMYBCKUX OTXOAOB.

8. Mpu 7 Tyndepol,

noKa Bcs NMWHAR KUAKOCTL He GyaeT yaanexa

= NPEAYNPEXAEHUA

MNpeapaHaveno ToMWD A GUHOPADODORD NpwMendsw.  Ha
MCNONb3yATe NOBTOPHO, TaK KAK 3T MOXET NPUBACTM K CHUXEHMIO
3P heKTUBHOCTU YCTPOMCTRA M PUCKY NEPEKPECTHOTO JArPAIHEHNS
He nbiTaiiTeck ucnenb3aopats Tyndep ANA OYUCTKA XMPYPIMHBCKUX
y4aCTKOB MMM YOANERMA OTX0A0B, TakMX KAK CTBKNOBWAHBIA
MaTepuan, KoTopbie MoryT 06pasosaTbeA BO BPEMS onepaLni
Ocpranbmonoraueckmia Tyndep He cnegyeT MCnonL3oeaTe 8
Ka4ecTBe  annnuKaTopa ANA  HAHECeHMs NexapcTs  Ha
XMpypMMueckua  yNacTkM. Kpome TOro, OH HE  AOfbKeH
MCNONb30BATLCA B KAYECTBE MHCTPYMEHTa remMocTasa Ans okatus
MECTa KpOBOTEYEHUA

XPAHEHWE WU OEPALLEHVE
- TIpOAYKT CREAYeT XpaHWTh B CYXOM, XOPOWO NPOBETRMBAEMOM
MBS W 8 AR THHGTT,
He ucnonbiywre NpOQyKT, €M YNakoBKa BCKPLITA WK

v

a 6upka ¢ napTvn He
AOMXHA It BO BpEMS
> Ycnoeus xpanerns: 0°Ce 37°C
Y 7 ryGkm s € MECTHBIMH
MEAVLMHCKAMI HOPMaMM
OTHETHOCTbL
wunn KOTOPbIE MOXHO
6 cumMTaTs € NPOAYKTOM, CedyeT cooblaTe
npouM3acauTenio.

4, Awulpto‘r: ng Aévx:; Kal TOMOBETAGTE TIg O aMoaTCIpwHEvo Tedio,
Tpoaoxi: Mpokewévou va amopeuxBel n axovowm crmawh foug pc
uypd, puAars ¢ ox Enpé pépag Tvids rov amooToipwiévoy mediou.

5. Kparwvtag Trv wAaoTik AaPr, ayyifte amahd pe v dkpn Tng
Adyxng ™ 8éon bov mpéwer va agaipeBel n mepiooeia uypol.

6. Mnv peTaxivnBeiTe yia Tiepimou 3 BGEUTEPGAETTG TTpoKEpEvou va
EMTPEWETE TRV TTANPN S1dyKwan Tou VAIKOU PVA,

Npogoxri: Mn oglyyere ka pnv mEfere 1 Abyxn PVA emévw argv
ETMIPAVEIT TWV XEIPOUPYIKWY BETEWY.

7. ATioppiyie 10 Xpnopomonuévo TEPAXIO Ot BOXEIO PIOAOYIKWY
amofATwy.

8. Orav elval amapaitnro, xpnaipoTioNaTe MPOTBLTES AGYXES Yia va
amoppophioere uypd, Ewg GTou a@aipeBei IKavoTTONTIKG 6AN N
Teplogeia uypoU

I\

" NPOEIAONOIHEEIZ

= Mdvo yia pia xprion. Mnv 1a CTravaxpnoiloTroieite, kaBuwg pTopti va
odnyriou ge peiwan TG addoang Twy MPoidvIwY Kay of KivBuvo
JiacTaupolpcvig PoAUVOTG.

= Mnv cmxopACETe va XpnoIHeTTaIfoETe To TTpoidv yia Tov kaBapiopéd
NG XEIPOUPYOUNEVNG TIEPIOXAS fij TNV QQAipEOT) UTTOAEIMPATWY,
67w UAIKG uahoeiBr oy umopEi va dnpioupynBei katd T JiapKea
NG XEIPOUPYIKAS ETEppaang.

s To migoiév Stv WpoopileTal yia TNV CPAPHOY QAPHEKWY OTIg
Xeipoupyikég Trepioxtg. ETiang, Sev TIpETTEl va XpnowpoTioiTal wg
epyahelo apdoraong péow Tng oupTleang Tng Adyxng aTo anpeio
apoppayicg

AMNOGOHKEYZH & XEIPIZMOZ

> To wpoidv WpETM va SiaTpeiTal ogpayicpive ot §npS, Kaka
QEPIOPEVO XWPO-

~ Mnv To XpNOIWOTIOEITE EdV To TIAKETO éxEl avoliel R kAraoTPayei
Kard mv amoBrikcuom, n emkéta avayvipiong pL Tov apiBud
TiapTidag Sev wptTier va Siaxwpileral

~ ZuvBrkeg amobrikeuang: 0°Ce 37°C

> iyTE Toug HOTIONUEVOUG OTIGYYOUS GUMPWVA HE TOUG
TOTIKOUG IATRIKAUS KAVOVIOUOOG

ANAQOPA

Ta avem@iunTa qupPavra rifkal EMTAOKES TIoU pTropaly EVAOYa va
BewpnBolv 61 oxeti{ovial he 10 Wpaidy, Bo MPETTEr va avagpépovTal
OTOV KaTaoKEwaan,

Spugne oculari in PVA

DESCRIZIONE

Le spugne aculan S;m-SPEARS in PVA sono dei dispositivi sterili
i in una a forma di lancia sorretla da un

manico. La spugna ¢ realizzata in PVA (alcol palivinilico}, un materiale

in grada di assorbire quantitd di liquidi acquosi mollo superiori alla

propria massa tramite contatto. Il manico & realizzato in polipropilene,

un materiale plastico

INDICAZIONI / USQ PREVISTO

Le spugne oculan in PVA sano indicate nelle procedure oftalmiche o
allre p per o pulire i fluidi dal campo
operatario

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

UTENTE PREVISTO
st sanilari inci chirurghi oculisti) nel campo
deII 'oftalmolagia

CONTROINDICAZION|

1. Conlroindicazione assoluta: Allergia del pazienle ai materiali in PVA
(alcaol polivinilico)

2. Controindicazione relativa: Donne incinle o pazienli che hanno avulo
reazioni avverse ulilizzando materiali correlati al PVA,

EFFETT) COLLATERALI
Nessuno

PRECAUZIONI

= La slerilitd & garantita, 2 meno che la confezione del singolo
dispositive non sia aperta o danneggiata

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

PROCEDURA D'USO

Il prodotto & confezionato allintemo di una busta di alluminio che a sua
volta & sigillata in una busta o in un sacchetlo di plastica (a seconda del
madello). La busta & composta da uno strato superiore in Tyvek (carla
sintelica) e da uno strato inferiore in plastica trasparente

1. Per aprira la aslema, tirare par separara |
due strati. Nel caso di una busta, tenerla in posizione verticale,
aprira con le mani o ¢on attenzione utilizzando un paio di forbici

2. Svuotare la busta rivestita di alluminio in un campo slerile
Attenzione: maneggiare i sacchatii interi di alfuminio con melodo
sterile

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

4. Rimuovere le spugne e disporle in un campo sterile
Attenzione: per evitare il contatta invalontario delle spugne con fluidi
acquosi, disporle in un luogo asciutto alf'internc def campo sterile.

5. Tenendo la maniglia di plastica, toccare dellcalamenta Il punto da
cui deve essere rimosso il liquida in eccesso con la punta della
spugna

6, Tenere ferma la spugna per circa 3 secondi, in modo da consenlire
il complelu rigonfiamento del materiale PVA

non sp. o iacciare la spugna aculare in PVA
contro /a superficie dei siti chirurgic,

7. Smaltire le spugne usate in un conlenilore per rifiuli biologici

8. Se necessarlo, utilizzare delle spugne aggiuntive per assorbire il
fluido fina a quando tulto il liquido in eccesso sara rimosso in modo
soddisfacente.

I

'~ AVVERTIMENT!

= Solo per uso singolo, Non riulilizzare: queslo potrebbe componiare
la delis p! ioni del di nonché |l rischio
di contaminazione incrociata

= hon tentane di ubllizzare la-spugna per pulire i siti chirurgici o per
rimuovera detmil, eomie il matenals vitreo che potrebbe generarsi
durante l'intervento di chirurgia

= Lo spugne oculst non devono essere uliizzate come mezzo per
apolicars farmai ai siti chirurgicl, Inoltre, non devona essere usate
come strumento di emastas) comprimendo la spugna contro il sito di
sanguinamento.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

- Il prodollo va conservate in un luogo asciutio, ben venlilalo e
sigiliato

Non utllizzare se la confezione risulta aperia o danneggiata Non
rimuovere il lagliando di identificazione con il numero del lotio
durante la conservazione

Condizioni di conservazione: 0°C— 37°C

» Smaltire le spugne usale secondo le nermative mediche locali

N

\

SEGNALAZIONE
Evenli avvers: e/o complicazioni che possono ragionevolmente essere
considerali correlall al prodotto devono essere segnalali al produllors.

USED GRAPHICAL SYMBOLS
VERWENDETE GRAFISCHE SYMBOLE
FR SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
SIMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
% SIMBOLOS GRAFICOS USADOS
SIMBOLI GRAFICI UTILEZZAT!
Fu| MPAOUMECKME CUMBONBI
EL| FPAQIKA EYMBOAA EE XPHEH
Medical Device | Medizinprodukt | Disposilit medical |

larporexvaroyiks TInoldy

Cautlon| | Vorsichl | Atientionl | jAtenclont | Cuidadof |
Attenziane! | Mpoooxn!

Do nat reuse | Nichl wiederverwenden | Ne pas réutizer |
No reutilice | Nao reulilizar | Non rutilizzare |

Ha nenoneayire nasropo | Moy tnavaypnowonaieire

Producto sanitano | Disposilive medica |
Dispositivo medica | MeauumHckoe naganue |

Read instructions belcre use | Lesen vor Gebrauch die
Anweisungen | Lire les inslructions avanl utilisation |
Lea las inslrucciones anles de usar | Leia as instrugdes
[:IE antes de usar | Leggere le |s!ruz;on| prima dell'uso |
Mepea ps |
ATIE TG ieg g

Do not use if package is damaged | Nichl verwanden,
wenn die Verpackung beschadigl ist | Ne pas uliliser si
S I'emballage est endommagé | No emplear si el paquete
® 54 danado | Nao wis se o pacole subiver anificada |
A Mon wiilizzare se s confoxions meulla dannegigiata |

He ncnonbayiTe, e ynakoaka nospexaeHa |

Mnv yproiuoTouite ey n auokeuadia éxel ka1aotpapel

Single sterlle bamer sysiem with proteclive packaging

outside | Sislema de barreira estéril Gnica com

embalagem prolelora exlerna | Sistema a barnera

sterile singola con imballo protettivo estemo |

Mov6 oUoTrua gpayuol amoar. ng pe
TTETALTIRT S RELs Ehiigm

Stenlization mathod: Radiatron | Stenlisalonsmetnada:
Bestrahlung | Méthode de stérilisation: Radlation |
[h";‘l_l_l;‘] Método eslenilizacion: Radiacion | Método de
eslerilizagdo: Radiagao | Melodo di sterilizzazione: per
liazi | Cnocob i |
MtBoSoc amomisipwong AxtvoBohia

Do net resterilize | Nicht resterilisiaren | Ne pas re-
sténliser | No reestelinzar | Nao reesteriiz |
Non risterilizzare | MosTopHo He CTepwnnacsaTs |
By sTervamsaTEpdlive,

Store between 0 1o 37 °C | Lagenemperalur 0- 37 C |

f Conserver entre 0 el 37 *C | Conservar enlre 0y 37 °C |

entre 0 e 37°C | C tra0e37°C|
XpaHuTe npu vemneparype DT 0 Au 37°C|

AnoBnxeugre uetafy 0 xal

Keep dry | Ble: trochan | Cel\nwn! =1 aas | Manbsre
- = secas | M seco |
T asciutto | XpaHuTs 8 Cyxom mecTe |
AnoBrxedae oe Enpé pépog

Keep away from sunlight | Von Sonneniicht femnaiten |

g Tenir a 'écarl de la lumiere du soleil | Mantener alejado
’;-‘Li de la luz solar | Mantenha longe da luz do sol | Tenere
() 2l riparo dalla luce del sole | XparuTs B Qanu ot

CONBEHHOMD CTETR EA\OTE poes S0 AAGED

Manufacturer | Hersteller | Fabricant | Fabricante |
Produttore | NpouasoguTens | Karagktuadtig

Rafarpnce nimtser | Relarsreaimmsr | beamsio da
reference | Numero de refarsncia |lN|lmeru de
ia | Numero di riferi

| ApiButg

A HOMED

' LovBatch Number | Los- / Chargennummer | Numeéro
|LOT de lot/série | Numero de iote | Lotto/Numero del lotto |
Homep cepuu {napmn) | ApiBpés Mapridag

Use by dale | Hallbarkeitsdatum | Utliser avant le |

Utilizzare prima del | CpOK ragHoCTH |
Huepounvia AMéng xpno

Unlque devica identiier | Enmalige Pmauktkennung |

unique des di ifs | unico del
f 1 i producto | Identificador Gnico do dispositivo |

Idenlificazione unica dei dispositivi | YHukansHwi
Waentnmkatop Magenus | AMOKAEIGTIKY TauToTiainon
IATROTLXVOACYIKOL TIDGTOVIO!

2 Ulilicese antes de esla fecha | Use alé a dala |
uD.

CE mark and Notified Body No, | CE—Kennzeu:nnung

und benannle Stelle Nr. | Marque CE el n* d'organisme
cemﬁé | Marca de CE y Numero de 0rgamsmo

c €zun: | Marca CE e O No. |
Marchio CE 8 Organisma Nolificato N | MapkupoBka

CE v HoMBP HOTMDNLIMPOBAHHOS Oprana |

Zhuavon CE va gp. kaivam: vou Of

Contnbution to recycling system | Bentrag zum
Recyclingsystem | Conlribution au systéme de

recyclage | Contribuye al slstema de recicladao |
0 Conlribuicaa para o sislema de reciclagem | Contribuisce
al sislema di riciclaggio |

Bknan e cuctemy yunmaaumn
oTxopoa | Zuj e i avoxikiwal

Indicales the i n |
Gibt den bevollmichtigten Vertreter in der Schweiz an |
Indique le représentant aulorisé en Suisse |
Indica el representante aulorizado en Suiza |

CH [gep: | Indicao representante aulorizado na Sulga | Indica il
—_ mSvlzzcral

|
Ymodcikvie Tav t§oudioBotmuevo avvmpoaumo amnv

Tig




