200 mm

445,5 mm

producto se presenta en un envase blister. La
informacion del producto esta indicada en su envase.

3.PROPOSITO DE USO
El producto se utiliza para administrar liquido, aire o
medicamentos bajo la retina.

4.INDICACIONES

El producto se utiliza en los casos en que se necesita
un desprendimiento macular (subretina-decalina,
agujero macular que no se cierra) en la cirugia del
segmento posterior para dar o recibir liquido bajo la
retina o para dar DPA en hemorragias subretinianas
en la macula.

4.1.Informacion al paciente

El grupo de pacientes al que va dirigido incluye todos
los grupos de edad, todas las nacionalidades y toda
la poblacién”en casos de necesidad” de cirugias
oftalmoldgicas sin restricciones de peso.
4.2.Preparacion del paciente

El producto se utiliza en la cirugia ocular. El paciente
se prepara para la intervencion quirdrgica segun las
instrucciones del médico. El producto no requiere
preparacion ni formacién especiales

5.CONTRAINDICACIONES.

El producto no debe utilizarse en pacientes con
alergia conocida a alguno de sus componentes. La
evaluacion de cada caso individual se deja en manos
del cirujano.

6.EFECTOS SECUNDARIOS

El andlisis de riesgos realizado por el equipo de
gestion de riesgos del fabricante ha determinado que
el riesgo residual es el mas bajo posible.

7.UsO

«Sacar los productos de la caja.

*Abrir el envase del producto inmediatamente antes
de utilizarlo.

*Abra los productos envasados estériles extraidos de
la caja en la zona estéril siguiendo las reglas de
apertura estéril y siguiendo la direccién de apertura
indicada en el envase.(Imagen A)

»
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Imagen A: Simbolo de direcciéon de apertura del
blister

*Empuje el pestillo del mango hacia delante para
alcanzar la zona subretiniana.

Interrumpir la aplicacion en caso de cualquier efecto
secundario. Notifique al fabricante en caso de
cualquier reaccion adversa.

>

Precaucién

Aplicar segun las instrucciones escritas en el manualf
de uso. En caso contrario, el fabricante no es
responsable.

El uso en nifios, mujeres embarazadas o lactantes
[queda a criterio del cirujano oftalmélogo.

9.ELIMINACION DE RESIDUOS

Los  productos usados deben  eliminarse
correctamente para evitar posibles riesgos de
infeccion. La eliminacion de los productos después
de su uso debe ser realizada por personas
autorizadas de acuerdo con los procedimientos del
hospital. Los procedimientos de eliminaciéon de
residuos no son responsabilidad del fabricante.

10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRASLADO

Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F o
283,15°K) y 35°C (95°F o 308,15°K). Aimacenar en
un lugar seco. Protege contra la luz y los golpes. Si
se desea trasladar, se puede transportar en las cajas
del producto.

11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILI-
DAD

Teknomek Medikal no se hace responsable de las
lesiones o dafios que puedan derivarse del
incumplimiento de las sugerencias y recomenda-
ciones del manual de usuario y que no sean
adecuadas para el paciente en los criterios
especificados. El fabricante no se hace responsable
del riesgo de contaminacién que pueda surgir de la
reesterilizacion del producto sin tener en cuenta su
uso unico. Teknomek Medikal no se responsabiliza
de las lesiones o darios que pueda sufrir el paciente
cuando no sea utilizado por el médico de acuerdo
con el manual de uso.

12.SEGURIDAD y RENDIMIENTO CLIiNICO

El producto no contiene tejidos, células o derivados
de origen humano o animal. No hay accesorios ni
software para el dispositivo. No hay sustancias
médicas ni materiales biolégicos incluidos en el
producto como parte integrante del mismo. No se
incluye ningin material como parte integrante del
dispositivo que contenga o consista en sustancias
disruptoras endocrinas o que pueda causar
sensibilizaciéon o reaccién alérgica al paciente o al
usuario. Los productos contienen trazas de niquel,
una de las sustancias CMR.~ Como resultado del
informe de gestion de riesgos realizado por el equipo
de gestion de riesgos del fabricante, se han evaluado
los riesgos toxicolégicos que el producto puede
suponer para el paciente en el uso clinico, los
timeresi de contacto y los tejidos de contacto, y
muestran que el producto no es citotéxico, irritante
ocular, sensibilizante cutdneo y téxico sistémico

Mantener alejado de la luz solar.

Esterilizado con 6xido de etileno. Sistema
de barrera estéril simple con empaque
protector en el interior.

Mantenlo seco

Consulte las instrucciones de uso.

No utilizar si el embalaje esta dafiado y
consultar el manual de instrucciones.

Dispositivo médico

ID de dispositivo Unico

"SI [atex de Calcho Maflirdl.

15.ABREVIATURAS
IFU Guia del usuario
ES Espariol
% Porcentaje
K Kelvin
C Celsius
F Fahrenheit
G Calibre
dPA Activador tisular del plasminégeno
Sustancias carcinégenas, mutagénicas y
CMR P
reprotoxicas
Numero de identificacién unico basico -
BUDL-DI Identificador del dispositivo

“Fabricante: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti. Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bélgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Turquia
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432

Pagina web: www.teknomek.net

e-mail: inffo@teknomek.net

Numero de documento IFU1.3

Rev.05/08.12.2023 Puede encontrar la ultima version

e informacién sobre revisiones en el sitio

web de Teknomek).

( € Producto con certificacion CE 2292.
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IE?@ Traducido por:

Atlantik Terciime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Direccion: Kervangmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
No:2/5 34381 Mecidiyekoy, Estambul, Turquia
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Correo electronico: info@atlantiktercume.com
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TR : : 13. IADE ve DEGIiSIM POLITIKASI : eN ' Ensure that the 41-gauge needle comes out of the ! 13.RETURN AND EXCHANGE POLICY ! pE 1 °Stellen Sie sicher, dass eine 41-Gauge-Nadel aus ; augenreizend, hautsensibilisierend und  akut
I EKNOMEK 1 7.1.81vi Verme islemi: 1 Uriiniin iadesi veya degisimi icin litfen dretici veya I EKNOMEK : end of the metal tube. : Please contact the manufacturer or your local : I EKNOMEK 1 dem Ende des Metallrohrs herausragt 1 systemisch toxisch ist. GemaR diesem Ergebnis ist
1 1.Hortum ucundaki lueri enjektér ucuna kilitleyiniz. 1 yerel distribiitériiniiz ile iletisime geginiz. 1 . , distributor for the return or exchange of the product. 1 ) R 1 das Produkt biokompatibel. Bitte kontaktieren Sie den
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. ! 2.Urin kulanima hazirdrr. ! ! Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. 1 7.1-Administering Fiuid: - ' 1 Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. | T-L¥erabreichung von Flissigketen: @ oder 1 ool I nctalierte Sicherhelts- - und
41 GAUGE SUBRETINAL ENJEKSIYON IGNESI KULLANIM KILAVUZU | 7'%‘%"" Alma lslemi: ‘ ' 1_4;SEMB°LL§R ) | 41 GAUGE SUBRETINAL INJECTION NEEDLE INSTRUCTIONS FOR USE ' 1.Lock the Iuer. on the tubing end to the injector end. 1 14.SYMBOLS ) ) ! GAUGE 41 SUBRETINALE INJEKTIO BENUT: I Injektorspitze an 1 9 ’
Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz! . 1.Urlin sapindan gikan hortumun luer kismini cihazin . Urlin kutusu Uzerinde ve kullanma kilavuzunda . Read the instructions for use cautiously! I 2.The product is ready to use. I The symbols given on the product box and in the 1 Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch! ' ZJD de i t brauchsferti ! 13.RUCKGABE und UMTAUSCH
, aspirasyonhortumuna kilitleyiniz. , ver alan semboller asagida siralanmistir. 1 ! 7.2.Drawing Liquid: ! instructions for use are listed below. ! 1.PRODUKTBESCHREIBUN 15 as Froduklist ge rguc.se 9- 1 pi unc L -
1.0RUN TANIMI 2.Uriin kullanima hazirdr. 1.PRODUCT INFORMATION ' 1. Lock the luer part of the tubing coming out of the ' 1 1.PRODU SC UNG ek 1 7-2Flussigkeitextraktion: 1 Bitte wenden Sie sich fur die Riickgabe oder den
U in Adr: 41 G Subretinal Enieksi lGnesi 1 & ! ! Uretici ! P. duct N .41 G Subretinal Injecti [ handi h - X £ th . 1 N Manufacturer 1 Produktname: Gauge 41 subretinale Injektionsnadel . 1. Verbinden Sie den Luer-Teil des Schlauchs, der . Umtausch des Produkts an den Hersteller oder dem
urun Adi: 41 Gauge Subretinal Enjeksiyon Ignesi 1 . ! 1 Product Name: auge  Subretinal Injection , - product handle to the aspiration tubing of the device. Batch Code 1 Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im ' aus dem Produktgriff ragt, mit dem Aspirationss- | lokalen Vertrieb.
1 1
Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet 1 8.UYARILAR ve ONLEMLER 1 Batch Kodu I Needle | 2.The product is ready to use. 1 I Katalog oder auf der Website. chlauch des Instruments.
sitesini inceleyiniz. : A JTek kullanimliktir. : Sicakiik Limiti : Product Model: See the catalog or website for the 1 L | Temperature Limit I BUDI-DI: 868054899001N5 : 2. Das Produkt ist gebrauchsfertig. : 14.SYMBOLE
BUDI-DI: 868054899001N5 ) X Tekrar steriize efmeyiniz. Yeniden Kullanim ve / veyal | 1caklik Limit , models I 8.WARNINGS and PRECAUTIONS 1 ! Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt 3 (drei) Jahre. Ist , Die Symbole auf der Produktverpackung und in der
Raf Omrii: Raf omrii 3 (iig) yildir. Uriin tzerinde | veniden sterilizasyon, clhaz performansini olumsuz | , BUDI-DI: 868054899001N5 ! IAT s Torsmaie use ! @"’" Humidity Limitation ! auf dem Produkt angegeben. 1 8.WARNINGS and PRECAUTIONS 1 Bedienungsanleitung sind unten aufgefiihrt.
belirtilmisti A\ |etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve Nem Sinirlamasi Shelf Life: Shelf life is 3 (th Stated on the ' g6 use. — ! 0% Y 'K Sl
elirtiimistir. 1 Gvenligine ciddi zararlar verebilir 1 1 elf Life: Shelf life is 3 (three) years. Stated on the | Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may | y Nlasse: lla ! — ! Hersteller
Sinif: lla 1 Sl TR 1 1 product. A\ ladversely affect device performance, which could @ | Do not re-use. Es ist ein steriles Einwegmaterial, das bei 1 |4 fNurzur einmaligen Anwendung. !
Steril paketi agilmis ya da hasar gormus urinu Tekrar kullanmayiniz P! ! ! Y >vice p: ’ ! ! e iar i Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung
Oftalmik cerrahi islemlerde kullanilan tek kullanimitk, 1 | A fyjanmayiniz. 1 - I Class: lla ' eriously harm patient health and safety. . - ; augenchirurgischen Eingriffen verwendet wird. Das 1 ot crmets Sterlroation ko dre Latcung des 1 BATCH-Code
steril malzemedir Uriin, sapa monte edilmis ' [ [Son kullanma tarini geomis Granier kullanmayiniz. 1 Tekrar steril etmeyiniz. ! ltis a single use, sterile material used in ophthalmic 1 | o Do not use the product whose sterile package has 1 @ Do not resterilize. 1 _PrOQUkt ur_nfasst eine am Griff m"ontl_erte 41G-Poly|m- : Gerats beeintrachtigen, was die Gesundheit und : 35°C Temperaturlimit
paslanmaz gelik iginden gecen 41G poliimid ug : Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis, : : surgical operations. The product contains a 41G ! Eie:oﬂesr;e:xoirrizmffffc}s 1 = 1 idspitze, die durch Edelstahl gefiihrt ist. Der durch die X Sicherheit des Patienten ermsthat gefahrden kénnte.| ; | 2 -
igerir. 41G subretinal enjeksiyon ignesinin iginden A [cerrahide uzmanlagmis doktorlar tarafindan Kullanim Tarihi polyimide tip passing through a stainless steel ' | Xpired p - — ! - Use-by Date 1 subretinale 41G-Injektionsnadel gefiihrte Schlauch 1 Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile 1 0% L
) o - 1 «ullaniimak tizere siniandirimistir. 1 1 . ’ 1 |4 [The product s restricted for use by physicians 1 1 ist mit dem Instrument und zum Anschluss an die A | o rackuna gesfinet oder beschadiat wurde @& | Feuchtigkeitslimit
gegen hortum cihaza ve enjektér ucuna kilitlenmeye L : e 1  mounted on the handle. The tubing passing through specialized in surgery trained in ophthalmic surgery. o~ Ny . . . 1 packung geofinet oder beschadigtwurde. 1 0%
Uriin ucunun keskin olabilecegi géz éniinde i inal iniecti P i ! = - ! 4 Caution I Injektorspitze kompatibel. A [Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.
uyumludur. 1| A § o 1 Dikkat 1 the 41G subretinal injection needle is compatible for It must be considered that the tip of the product may 1 = 1 ® Nicht wied d
bulundurularak kullanimina dikkat edilmelidir. ) X X o N 1 be sh hould be tak hef F 1 == - 1 . Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, | | icht wiederverwenden.
o 1 Herhang bir yan etki goraldigunde uygulamay 1 Giines rsigindan uzak tutunuz. 1 getting locked with the device and the injector tip. 1 _|§e s irp, care shou d e taken wﬁiusmg. | 1 A Keep away from sunlight I 2.VERPACKUNG und STERILISATION 1 | & |die auf Chirurgie spezialisiert sind und in X ) -
2.PAKETLEME ve STERILIZASYON ! | |durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon ! ! N ftopt e application if any sg:e i ects o<f:cur. ncasel 1 Sterilized using ethylene oxide. ' Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren Augenchirurgie ausgebildet sind. ' @ Nicht resterilisieren.
Uriinler etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize : durumunda iireticiye bildiriniz. _ : Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. : 2.PACKAGING and STERILIZATION 1 ?;;—.m;dt\::s: r?ac?on, noti ydt, e ;“a;“ ?C‘:"e"t; 1 Single sterile t?arrie¥ eystem containing ! sterilisiert. Das Produkt wird in einer Blisterverpack- 1 1 [P die Spifze des Produkts scharf semm kamn, soffe | 1
" A : - - - ‘ ; i - ) I 1 pplication according to the instructions| s 1 " ! > ’ P
edimektedir. Urin blister ambalajda sunulur. Orin || 4 Kullanim talimatlarinda yazili talimatiara gére . Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli , Products are sterilized by ethylene oxide sterilization. A |written in the instructions for use. Otherwise the protective packaging ung angeboten. Produktinformationen sind auf der 1 bei der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden.| § = Verfallsdatum
bilgileri iiriin ambalaji tizerinde belirtilmistir. . uygulflylmﬁ. All<ls| takdirde L{retlc'l(sgrulmlg fjeﬁllcljllr. . steril bariyer sistemi. , The product is offered sterile in double blister : manufacturer is not responsible. : : Produktverpackung angegeben. 1 Bei etwaigen Nebenwir!(ungen be_enden Sie_die . 1 "
1 gf?ac;msze,imli ;;esyisafirf?nzgiggﬁd:rn ariein kulanimi 1 f Kuru tutunuz . 1 packaging. Product information is stated on the A Use for children, pregnant or lactating women is ' Keep dry. . 1 | A gnwandutnglal. Im fFaIIe_ einer negativen Reaktion bitte | A Warnung
3.KULLANIM AMACI 1 - 1 - 1 product packaging. 1 under the initiative of the ophthalmic surgeon. 1 Consult instructions for Use. 1 3.VERWENDUNGSZWECK ! _V\7:nd:rr\SSeiee<;:; g:"g(ﬁi"g-emég PP — ! "% | vor Sonmenticht schitzen.
Uriin, retina altina sivi, hava ya da ilag vermek 1 9.ATIGIN BERTARAFI 1 [li] | Kullanim talimatiarina danisin. 1 1 1 —_— — 1 Das Produkt wird verwendet, um Flissigkeit, Luft : A |weisung an. Andemnfalls : — —
amali kullanilir. ! Kulanimis rinler olas: enfeksiyon risklerinden ! [ ()™ | Ambalal hacarl e Kalannaymiz ve ! 3INTENDED PURPOSE ' ' consult instructions for use 1 oder Medikamente unter die Netzhaut zu injizieren. | ) ™ o mimmt der Hersteller keine Haftung. X Sterlisation. Emzelsteriisation-
1 - o . N N . V| kullanim kilavuzuna daniginiz. 1 . e P " 1 1 1 - — " -
. kaginmak icin dogru bir sekilde imha edilmelidir. . . The product is used to administer liquid, air or . 9.WASTE DISPOSAL . Medical Device . 1 Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder 1 Barrieresystem mit Schutzverpackung. |
4.ENDIKASYONLAR , Kullanim sonrasi Grlnlerin imhasi yetkili kigiler | Tibbi cihaz , medication under the retina , Used products must be disposed of properly to avoid | . ;;.IND;KI;TISNE!; Abgabe oder Aufnah 1 | A [stillenden Frauen liegt im 1 4% [ Trocken lagern.
Uriin, arka segment cerrahisinde makiila dekolmani- , tarafindan hastane prosediirlerine uygun olarak A — 1 possible risks of infection. Disposal of the products Unique Device Identifier as FToCukl wir zur Abgabe oder Auinahme von Ermessen des Augenchirurgen. !
L ) h L S Benzersiz Cihaz Kimligi ! ) ! ! subretinaler Fliissigkeit in Féllen verwendet, in denen 1 i ie di i i
na ihtiyag duyulan (subretinal-dekalin, kapanmayan 1 yapilmalidir. Atk bertaraf prosediirleri tireticinin 1 | 4.INDICATIONS 1 after use should be performed by authorized persons - Does ot contan matural rabber fatox | eine Makulareperatur (subretinal-Decalin, nicht | 9.ENTSORGUNG X Beachten Sie die Bedienungsanleitung
makdiler delik) olgularda retina altina sivi vermek 1 sorumlulugunda degildir. 1 Dogal kauguk lateks igermez. I The product is used to administer or draw subretinal 1 in line with hospital procedures. Manufacturer is not 1 068 not contain natural rubber fatex. ! schlieRende Makuladffiung bei Operation’en am 1 debrauchte Produkte miissen ordnungsgemas 1 @ ;Vegnﬁwe_v&rpackun% beschr'a%‘d:‘gt isté_
. - . P . . " . rodukt nicht verwenden, verfahren Sie
veya almak igin veya makiilada retina alti kanamalar- : : : fluid in cases where macula Qecollement is requlrgd : responsible for waste disposal procedures. : : hinteren Segment erforderlich ist, oder um TPA bei 1 entsorgt werden, um mégliche Infektionsrisiken zu 1 gemaf, Bedienungsanleitung.
da dPA vermek amagli kullanilir. . 10.SAKLAMA ve TRANSFER KOSULLARI . 15. KISALTMALAR . (subretinal-decalin, non-closing macular hole) in . . 15. ABBREVIATIONS , subretinalen Blutungen in der Makula dPA zu I vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der ! Medizinisches Produkt
4.1.Hasta Bilgisi , 10°C (50°F veya 283.15°K) ile 35°C (95°F veya | FU Kullamm Kilavuzu , Posterior segment surgery or to administer tPA in |~ 10.STORAGE AND TRANSFER CONDITIONS i IFU Instructions for Use , Vverabreichen. I Verwendung sollte von autorisierten Personen !
Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tim , 308.15°K) arasindaki sicakliklarda saklayiniz. Kuru TR Tlrkce ; subretinal hemorrhages in the macula. ; Store at temperatures between 10°C (50°F or , EN English 1 4.1.Patienteninformationen ! gem&R den hausinternen Verfahren erfolgen. Die ' m Echtheits-ID
_|_ uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belirtmeden 1 bir yerde saklayiniz. Isiga ve darbeye karsi i [ %% _ fYUzde 1 4.1.PatientInformation 1 283.15°K) and 35 °C (95°F or 308.15°K). Store in a_1_ f— i _fPercentage 1 Die _ Zielgruppe _umfasst alle _ Altersgruppen, _:_Abfgllenl_SO_rggng liegt nicht in der Verantwortung des_ :_ E— —— e
oftalmolojik ameliyatiarda ihtiyag olan_ durumlarda 1 koruyunuz. Transfer edilmek ‘istenirse, ~triine” ait 1 «g ge'vt'v” - i The targefed patient group includes all age groups, all 1 dry place. Protect against light and impact. If it is™ 1 E 'é::’t'i"rade 1 “Ungeachtst ~ifrer "Herkunft ~und” Bel’ Bedarf ~flir ~ ~ Herstéllers. . EnIT KRirNEUTKSUtSCIUKT-L2teX
tiim popiilasyonu kapsar. ! kutular icerisinde tasinabilir. 1 = F:r?rlegr::y ! nationalities, and the whole population when needed ! wanted to be transferred, it can be transported in the ! = Fahregnheit ! ophthalmologische ~ Operationen die ~ gesamte | ] -
4.2.Hasta Hazirhg: : : S Gauge : for vitrectomy surgeries without indicating any weight : boxes belonging to the product. : G Gauge : Population ohne Angabe von Gewichtsbeschrankun- , 10.LAGERUNG und _TRANSP?RT .  15.ABKURZUNGEN
Uriin g6z cerrahisinde  kullaniimaktadir. Hasta, | 11.GARANTi VE SORUMLULUGUN SINIRLANDI- | 3PA___|Doku Plazminojen AKtvatord , restrictions. . . tPA__|Tissue Plasminogen Activator , gen. . 1 Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder 283,15 IFU Bedienungsanleitung
doktorun talimatian dogrultusunda cerrahi isleme , RILMASI [T omr | Renserojen, mutajenik, reprofoksik , 4.2.Patient Preparation , 11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY  , | cwr | Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic . ‘[‘)-z-rp TN ehirurd ot IK) und 35 E (ﬁf FdOde' 308:31?3*0 'ag?tm- Tfsl:l:ken ) DE_[Devtsen
haziflanir. Uriine  6zel bir hazifhga ve egitim | Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki Gneri maddeler ______ _ 1 The product is used in eye surgery. The patient is 1 Teknomek Medikal is not responsible for any injuries 1 substances - — y as Frodukt wird in der Augenchirurgie verwendet. 1 fagern. vor Licht und gegen Stoke schutzen. Yenn 1 — 0 Brozent
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verilmesine gerek yoktur. ! ve tavsiyelerine uyumamasindan kaynaklanabi- 1 | BUDI-DI [ . oo 1 prepared for the surgical procedure in line with the 1 or damages that may arise from non-compliance with 1 Dl | Davice Identifier chirurgischen  Eingriff vorbereitet. Das Produkt 1 Originalverpackung transportiert werden. . C Celsius
I lecek ve Dbelittilen kriterlerde hastaya uygun ! I doctor's instructions. The product does not require ' the recommendations and suggestions in the ! ! erfordert keine besondere Vorbereitung. 1 1 E Fahrenheit
5.KONTRA ENDIKASYONLAR ! olmayan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumlu ' ! any special preparation.and training. ' instructions for use and that are not suitable for the ' ! I 11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG ! €] Gauge
- . . S - R | [ A 1 L . X 1 1 . B " - N MU § . ! . . ! N A . dPA Gewebe-Plasminogen-Aktivator
Uriin bilesenlerinden herhangi birine alerjisi oldugu degildir. Uriiniin tek kullanimlik olmasinin géz ardi Uretici: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri , Patientin the specified criteria. The risk of contamina- | Manufacturer: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri | 5.GEGENINDIKATIONEN I Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fir ! =
- . 1 . N " : Pl ! . " ! . . : s : " " N N X Lo " N . 1 CMR Krebserzeugende, erbgutverandernde,
bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Her bir vakanin | edilerek tekrar steril edilmesinden dogabilecek , Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti Karamehmet Mah. Avrupa ; 5.CONTRAINDICATIONS 1 tion which may arise from re-sterilizing the product by  Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti Karamehmet Mah. Avrupa 1 Es sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die Verletzungen oder Schéden, die sich aus der BUDI-DI | Echtheits-ID - Geratekennung
degerlendirilmesi cerraha birakilir. 1 kontaminasyon riski {reticinin  sorumlulugunda ; Serbest Bélgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Tirkiye ; Should not be used by patients known to be allergicto 1 ignoring its single use quality is not the responsibility 1 Serbest Bdlgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Tirkiye gegen einen der Produktbestandteile allergisch sind. : Nichteinhaltung der Hinweise und Empfehlungen in :
1 degildir. Teknomek Medikal, doktor tarafindan 1 Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432 1 any of the product ingredients. The evaluation of each | of the manufacturer. Teknomek Medikal is not ! Ji;,;ii.“ 333’;@?;?]; ;?ﬁjv?_?nzf;"@f;‘sgomek et | Die fallrelevante Beurteilung bleibt dem Chirurgen , der Bedienungsanleitung ergeben und die fir den “
6.YAN ETKILER I kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimadiginda 1 \évoeﬁ]sr:ea‘nmv_"'lt:lﬁqo:;"%'"e' e-mail: info@teknomek.net 1 jndividual case is at surgeon's discretion. : responsible for the injuries or damages that the : Docur;e.n:vav;v'.le 3 e ’ : Uberlassen. , Patienten in den angegebenen Kriterien nicht Hersteller: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
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. sitotok§ik, o!([]ler tghri§ edici, cilf hassasiye_ti ve | , Sub-retinal area 1 the product is not cytotoxic, ocular irritant, skin 1 1 - = : agement des Herstellers erstellten Risikomanage- :
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1 sonug dogrultusunda Uriin biyouyumludur. Ayrintili 1 I result, the product is biocompatible. Please contact ! ! 1 das Produkt bei klinischer Anwendung fiir den
1 glivenlik ve performans bilgileri icin liitfen Ureticiyle 1 1 : the manufacturer for detailed safety and performance : : 1 Patienten darstellen kann, speziell fiir die Kontaktzeit 1
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; extremo del tubo metalico. biocompatible. Péngase en contacto con el fabricante 1 1 1 1
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o 1 1.Bloquee el luer del extremo de la manguera en el 1 " . 1 Emze ’ 1 1 !
MANUAL DE LA AGUJA DE INYECCION SUBRETINAL DE CALIBRE41 | extremo del inyector. 13.Politica de devoluciones y cambios 1 EFRRTIRARAR 41 SURRTEEHARFR 1 LE3ER o 1 - RIETFIR, 1 1
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Modelo de producto: Consulte el catalogo o la : del dispositivo. 14.siMBOLOS : FRES: EEERIMIL ENES, LA EEEFERERHETRERET), AN, | | BT R . ]
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Es un material desechable y estéril que se utiliza en A reesterilizacion puede afectar negativamente al Cddigo de lote | AEREE— 41CRBELRRN, BaZdx | — ! 15. ABBREVIATIONS ! !
los procedimientos quirtrgicos oftalmicos. El 1 rendimiento del dispositivo, lo que puede causar = . | EEFR LRGN, @416 ARMETESE | oEERE X IFU BRFH X X
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