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TEKNOMEK

Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

HIDROKSIPROPIL METILSELULOZ (VISKOTEK) KULLANIM KILAVUZU
Kullanim kilavuzunu dikKatlice okuyunuz!

1.URUN TANIMI

Uriin Adi: Hidroksipropil Metilseliiloz

Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI : 868054899026NM

Uriin Konsantrasyon Yiizdelikleri: %2, %2.4
Boyut: 1 veya 2 mililitre (cam siringa igerisinde)

Raf Omrii: Raf émri iki yildir. Uriin (izerinde
belirtilmigtir.

Sinif: lib

Kimyasal Ozellikler

Viskotek %2 Viskotek %2.4

Metilseliiloz

Konsantrasyon Yiizdesi %2

%2.4

Molekiiler Agirlik 900,000-1,100,000 Da |900,000-1,100,000 Da

pH 6.8-7.6 6.8-7.6
Yogunluk 0.987-0.995 g/om® | 0.992-0.998 glem®
Konsantrasyon 20mg/ml 24mg/m

Viskozite 10,000-20,000mPa.s | 20,000-30,000mPa.s
Osmolalite 200-400mOsm/kg 200-400mOsm/kg
Endotoksisite <0.2EU/mI <0.2EU/mI
Kirilma Indisi 1.337-1.338 1.337-1.338

Reolojik Profil
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“|™ Mefilseldloz “stéril; TeK KullammliK, cérrahi~ dlarak’

invazif  viskoelastik  sollsyondur.  Metilseliiloz
intraokdiler uygulama igin berrak, renksiz, kokusuz ve
steril bir ¢ozeltidir. Herhangi bir koruyucu madde
icermez. Katarakt ekstraksiyonu ve g6z igi lens
implantasyonu gibi herhangi bir ©&n segment
prosediirlerinde oftalmik cerrahi yardimci madde
olarak kullanim igin endikedir. Sollisyon farkl
konsantrasyonlarda fizyolojik tuz sollisyonu iginde
hidroksipropil metilseliiloz icermektedir.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON

Metilselliloz 1 ml veya 2 ml steril tek kullanimlik
cam siringa iginde sunulur. Uriin beraberinde 23-27
G ince kor bir steril tek kullanimlik kanil bulunmak-
tadir. Uriin  kullanima hazir  formdadir. Miktari
Uriin ambalaji tzerinde belirtilmigtir. Uriinler buhar
sterilizasyonu ile sterilize ediimektedir.

3.KULLANIM AMACI

Ameliyat sirasinda kornea endotelyum ile 6n kamara
arasindaki bosluk korunmazsa, kornea endotelyum
hiicreleri zarar gérebilir ve bu da kornea dekompan-
sasyonuna yol agabilir. On kamaranin normal
boslugunu koruyarak kornea endotelini korumak igin
viskoelastik sollisyon enjekte edilir. Viskoelastigin
temel amaci, kornea endoteli igin koruyucu bariyer
olusturmak veya operasyon sirasinda gz igi lenslerin
kartuslarindan kaymasini saglamaktir. Metilseliiloz,
on segment cerrahisi sirasinda odacik derinligini,
endotel tabakasini, diger gézici dokulari korur ve
boylece korneal endotelyum ve diger okiler
dokularda 6nemli olglide daha az travma ile daha
verimli manipiilasyona izin verir.

3.1.Klinik Fayda

*Hacim yaratma ve endoteli koruyarak goz ici

ameliyatlarinda kullanilan bir oftalmik cerrahi aracidir.

4.1.Hasta Bilgisi

Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tim
uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belirtmeden
oftalmolojik ameliyata ihtiyaci olan tiim popiilasyonu
kapsar. Uluslararasi hasta kimlik karti, implanti kalici
bir kayit olarak tutma ve gelecekteki herhangi bir géz
doktoruna gdsterme talimatlariyla birlikte hastaya
verilir.

4.2.Hasta Hazirligi

Uriin géz cerrahisinde kullaniimaktadir. Hasta,
doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi isleme
hazirlanir. Uriine &zel bir haziriga ve egitim
verilmesine gerek yoktur.

5.KONTRA-ENDIKASYONLAR

Cerrah, asagidaki durumlardan bir veya daha
fazlasina sahip bir hastaya bir metilsellloz
enjeksiyonundan once fayda / risk oranina karar
vermek i¢in  dikkatli pre- ve peri-operatif
degerlendirme ve saglam klinik yargidan yararlanma-
lidir. Her bir vakanin degerlendiriimesi cerraha
birakilir.

«Sollisyon igindeki herhangi bir maddeye duyarliig
olan hastalarda,

*G0z ici basincinin gok yliksek oldugu hastalarda,
*Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar
kullanimi oftalmik cerrahin insiyatifine baglidir.

igin

6.YAN ETKILER

Ameliyattan sonra gegici yiikselen goz igi basinci
anormallikleri olusabilir. Hastaya, g6z ic¢i basinci
artmasi durumda doktoruna basvurmasi
gerektiginin uyarisi yapilmalidir. Bugline kadar
bildirilmis vaka olmasa da birlikte kullanilan ilaglarla
etkilesime girerek bugulanmaya sebep olabilir. Boyle
bir olgu gozlemlenmesi halinde hekimler bu
potansiyeli gbéz 6nine almaldir. Ureticinin  risk
yonetim ekibi tarafindan yiritilen risk analizi, kalan
riskin  makul olarak mimkin oldugunca disiik
oldugunu belirlemistir.

7.KULLANIM SEKLI

Oftalmik cerrahi esnasinda kullanilan araglardir.
islem tamamlandiktan sonra  gdézin iginde
“biraktmamatdir.“Enjekte edifecek miktar her spesifik
vakada degiskenlik gosterir ve operasyon sirasinda
cerrah  tarafindan belirlenmelidir. Kullanimdan
once herhangi baska bir madde ile
karistirmayiniz.

*Kutu igerisindeki trlnleri gikartiniz.

«Urlin ambalajini kullanimdan hemen énce aginiz.
*Kutu igerisinden gikartilan steril paket halindeki
drlinleri  steril agma kurallarina uyarak ambalajin
lizerinde gosterdigi agma yoniine uyarak steril
alana aginiz. (Resim A)

&

Resim A: Rulo Ambalaj Agma Yo6nii Sembolii

Sininga luer kapaginin dogru sekilde gikarilmasi
icin talimatlar:

1.Kutu icerisinden ¢ikan siringayi
cikarin.

2.81rnga luerini sekilde gosterildigi gibi tutun.
3.Luer kapagini dikkatlice geviriniz.

4 Luer kapagini ¢ikariniz.

71 L\V =

Kaniiliin dogru yerlestirilmesine iligkin talimatlar:

ambalajindan

5.Kutu igerisinden gikan kanilii ambalajindan gikarin.

6.Siringay! tutunuz.

7.Kanili siringanin tizerine yerlestirin.

8.Cevirerek sabitleyiniz.

9.Kanil ucundan hava cikarildiktan sonra sollisyon
enjekte edilmeye hazir hale gelir. Cerrahinin sonunda

8.UYARILAR VE ONLEMLER

Tek kullanimliktir,

Uriinii calkalamayiniz.

Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veya

yeniden sterilizasyon, cihaz performansini olumsuz

etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve
venligine ciddi zararlar verebilir.

Steril paketi aciimis ya da hasar gormus Grtni

kullanmayiniz.

Steril tek kullanimlik siringa ve steril tek kullanimlik

kandl ile uygulayiniz.

A\ |Son kullanma tarihi ge¢mis Uriinleri kullanmayiniz.

Urln oftalmik cerrahi konusunda egitim almis

A\ |cerrahlar tarafindan kullaniimak {izere

14.SEMBOLLER
Urilin kutusu (izerinde ve kullanma kilavuzunda yer
alan semboller asagida siralanmistir.

“ Uretici
Batch Kodu
BC | Sicaklik Limiti

Nem Sinirlamasi

Tekrar kullanmayiniz.

Tekrar steril etmeyiniz.
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Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

HYDROXYPROPYL METHYLLULOSE (VISCOTEK) INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use cautiously!

1.PRODUCT INFORMATION

Product Name: Hydroxypropyl Methylcellulose
Product Model: See the catalog or web-site for the
models

BUDI-DI : 868054899026NM

Product Concentration Percentages: 2%, 2.4%

sinirflandiriimistir. [ Kullanim Tarihi Size: 1 or 2 milliliters (in a glass syringe)
Olumsuz reaksiyon durumunda uygulamay1 A Dikkat Shelf Life: Shelf life is two years. Stated on the
A\ |durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon . roduct.
durumunda ireticive bildiriniz. ZKX | Gunes isigindan uzak tutunuz. glass: Ilb
A [Kullanim talimatiarinda yazili talimatlara gore o Chemical Properties Viscotek %2 Viscotek % 2.4
uygulayiniz. Aksi takdirde (retici sorumlu degildir. @ Buhar kullanilarak sterilize edilmistir. ITPT—
4 [Gocukiar, hamile veya emziren kadinfar igin kullanim Tekli steril bariyer sistemi. Coneontation: %2 %2.4
oftalmik cerrahin insiyatifine baglidir. Percentage
i |Piger cihazlar ve 7veya genel amagli ekipmanlaria a Kuru tutunuz. Molecular Weight _[900,000-1,100,000 Da | 900,000-1,100,000 Da
pirtikte kullaimamabdi, ___ [lij [ kullanim talimatiarina danisin pH 6876 6876
Sadece intra-okdler kullanim igin uygundur. _ _ Density 0.987-0.995 glom® 0.992.0.998 glom®
A (Operasyonlarda kisa sureli olarak kullanilir ve @ Qgsﬁgﬁ:fg:" |?§|;(ullanmay|mz ve kullanmal -
loperasyondan sonra tamamen temizlenmesi gerekir. — Sz C 20mg/ml 24mg/ml
7| /ygulamadan sonra tirunun tamamen Tibbi cihaz Viscosity 10,000-20,000mPa.s | 20,000-30,000mPa.s
::eg::'zlﬁin:ﬁg;iz’:::::‘;s!::s;.arla kalan viskoelastik, Benzersiz Cihaz Kimligi OsmOIali'y. 200 100mOsnlkg 200 490mOsmlg
trabekiiler sistem ve Schlemm kanali araciligi ile Doal kauguk lateks icermez. Endotoxicity <0.2EU/ml <0.2EU/ml
dogal olarak atilir. Drenaj kanallarinin bloke Refractive Index 1.337-1.338 1.337-1.338
A olabilecegi herhangi bir durumda intraokuler basing 15.KISALTMALAR j
artabilir. Béyle bir durumda cerrah uygun olan Rheological Profile
tedavivi uygulamalidir. IFU KHIIanlm Kilavuzu
Bugline kadar bildirimis vaka olmasa da birlikte TR Tirkce I
kullanilan ilaglarla etkilesime girerek bugulanmaya f/° Y“Zd_e £l
sebep olabilir. Bdyle bir olgu gézlemlenmesi halinde K Kelvin :f 10000
hekimler bu potansiyeli goz 6niine almalidir. C Santigrat H x —a%

F Fahrenhayt s 00 .
9.ATIGIN BERTARAFI CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik 4D ‘
Kullanilmis  Griinler olasi  enfeksiyon  risklerinden maddeler

L ~ " . 2 " o mPa Mili paskal 0

kaginmak icin dogru bir sekilde imha edilmelidir. Ba Faskal 001 o1 1 10 00 1000
Kullanim = sonrasi Urlnlerin imhasi yetkili kigiler 2 Vil al - Shear rate(1/5)
tarafindan hastane prosedirlerine uygun olarak |—mas | WII paskal saniye - . - -

= yapiifalidiF. “ATIk~ Beflaral™ prosediHer ~ ireficiin + J==Cm =1 GaUg0 = = = = = = m = = = o = -1- Methyicelluslose—is- a sterile; single use, —surgically-
sorumlulugunda degildir. mi Mililitre invasive viscoelastic solution. Methylcellulose is a

kg Kilogram clear, colorless, odorless and sterile solution for
10.SAKLAMA ve TRANSFER KOSULLARI mg giligram intraocular use. Does not contain any preservatives.
10°C (50°F veya 283.15°K) ile 25°C (77°F veya [¢] ram It is indicated for use as an assistant material to
298.15”(K) aras{ndaki smakll)klarda sakla(ylnlz. Ku);u g/ml Gram/Mililitre ophthalmic surgery in any anterior segment
bir yerde saklayiniz. Isiga ve darbeye karsi mg/ml_| Miligram/Mililitre procedures like cataract extraction and intraocular
koruyunuz. Transfer edilmek istenirse, iriine ait EU/mI Mililitre basina dusen edotoksin lens implantation. The solution contains hydroxypro-
kutular igerisinde tasinabilir. mOsm/kg| Miliosmol / Kilogram pyl methylcellulose in physiological saline solution at
BUDI-DI Temel Benzersiz Kimlik Numarasi - different concentrations.

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIR- 3 Cihaz Tanimlayicisi
ILMASI Da Dalton 2.PACKAGING and STERILIZATION

Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki Oneri
ve tavsiyelerine uyulmamasindan kaynaklanabi-
lecek ve belirtilen kriterlerde  hastaya uygun
olmayan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumiu
degildir. Uriiniin tek kullanimlik olmasinin gdz ard
edilerek tekrar steril edilmesinden dogabilecek
kontaminasyon riski Greticinin  sorumlulugunda
degildir. Teknomek Medikal, doktor tarafindan
kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimadiginda
hastanin ugrayabilece§i yaralanma veya zararlarla
ilgili sorumlu degildir.

12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Uriin  doku, hiicre veya insan veya hayvan
kaynakli tlrevler icermez. Cihaz igin herhangi bir
aksesuar ve yazihm bulunmamaktadir. Cihazin
bltlnlesik bir pargasi olarak cihaza dahil edilen tibbi
madde veya biyolojik malzeme bulunmamaktadir.
Cihazin ayrilmaz bir pargasi olarak CMR maddeleri
veya endokrin bozucu maddeler iceren veya
bunlardan olusan ya da hasta veya kullaniciya
duyarliiga veya alerjik reaksiyona neden olabilecek
higbir malzeme cihaza dahil degildir. Ayrintili
guvenlik ve performans bilgileri igin litfen Greticiyle

“ Uretici: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri Sanayi
ve Ticaret Ltd. S$ti Karamehmet Mah. Avrupa Serbest
Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Tiirkiye

Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432

Website: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Dokiiman No: IFU15M

REV.07 /08.12.2023 (En glincel stiriim ve revizyon bilgilerine
Teknomek'in internet sitesi tizerinden ulasabilirsiniz)

2092 CE 2292 sertifikali tiriindir.

Methylcellulose is offered in 1 ml or 2 ml sterile single
use glass syringes. The product is offered with a
23-27 G thin blind sterile single use cannula. The
product is in ready-to-use form. The amount is
specified on the product packaging. Products are
sterilized by steam sterilization.

3.INTENDED PURPOSE

Corneal endothelial cells may be damaged, in case
the space between the corneal endothelium and the
anterior chamber is not maintained during surgery,
causing corneal decompensation. Viscoelastic
solution is injected to protect the corneal by protecting
the cavity in the anterior chamber. The main objective
of viscoelastic is to create a protective barrier for the
corneal endothelium or to ensure intraocular lenses
to slide out of their cartridges during operation.
Methylcellulose protects chamber depth, endothelial
layer, other intraocular tissues during anterior
segment surgery and this allows more efficient
manipulation with significantly less trauma to the
corneal endothelium and other ocular tissues.
3.1.Clinical Benefit

*Supports intraocular manipulations by creating

implantation (IOL), routine cataract surgeries,
intraocular lens implantation, corneal transplantation,
and glaucoma surgeries.

4.1.Patient Information

The targeted patient group includes all age groups, all
nationalities, and the whole population in need of
ophthalmologic surgery without indicating any weight
restrictions. The International Patient Identification
Card is issued to the patient with instructions to keep
the implant as a permanent record and to show it to
any future ophthalmologist.

4.2.Patient Preparation

The product is used in eye surgery. The patient is
prepared for the surgical procedure in line with the
doctor's instructions. The product does not require
any special preparation and training.

5.CONTRAINDICATIONS

The surgeon should use careful pre- and peri-opera-
tive evaluation and solid clinical judgment to decide
the benefit/risk ratio before administering a methylcel-
lulose injection to a patient with one or more of the
following conditions. The evaluation of each
individual case is at surgeon's discretion.

« In patients who are sensitive to any substance in the
solution,

« In patients with very high intraocular pressure,

« Use for children pregnant or lactating women is
under the initiative of the ophthalmic surgeon.

6.SIDE EFFECTS

Temporary high intraocular pressure abnormalities
may occur following the surgery. The patient should
be warned that he/she should consult his/her doctor if
intraocular pressure increases. Even though there
are no cases reported up to the present, it may
interact with concomitant medications and cause
condensation. In case such a case is observed,
physicians should consider this potential.  Risk
analysis conducted by the manufacturer's risk
management team specified that the remaining risk is
as low as reasonably possible.

7.USAGE

Jhese -are the-instruments uwsed-during-ophthalmic
surgery. Should not be left in the eye after the
procedure is completed. The amount to be injected
varies in each specific case and should be
designated by the surgeon during the operation. Do
not mix with any other substance before use.

*Take out the products from the box.

*Open the product packaging just before use.

*Open the sterile packaged products taken out of the
box to a sterile area by following the sterile opening
rules and the opening direction shown on the
package. (Picture A)

&

Picture A: Symbol of Roll Pack Open Direction

Instructions to remove the syringe luer cap
correctly:

1. Take the syringe from the box out of its package.
2. Hold the syringe luer as shown.

3. Carefully twist the luer cap.

4. Remove the luer cap.

7T

Instructions to place the cannula correctly:

5. Take the cannula from the box out of its package.
6. Hold the syringe.

7. Place the cannula on the syringe.

8. Twist and secure.

9. After the air is purged out of the cannula tip, the

8.WARNINGS and PRECAUTIONS

A Ilt is for single-use.

A |Do not shake the product.

Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may

adversely affect device performance, which could

seriously harm patient health and safety.

Do not use the product whose sterile package has
d.

14.SYMBOLS
The symbols given on the product box and in the
instructions for use are listed below.

Manufacturer
Batch Code

Temperature Limit

The product is restricted for use by surgeons
trained in ophthalmic surgery.

Stop the application in case of an adverse reaction.
A\ |In case of any adverse reaction, notify the
manufacturer.

Conduct the application according to the instructions
A\ |written in the instructions for use. Otherwise

the manufacturer is not responsible.

Use for children, pregnant or lactating women is
under the initiative of the ophthalmic surgeon.

not be used in conjunction with other
devices and/or general purpose equipment.

Humidity Limitation

Do not re-use.

Do not resterilize.
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HYDROXYPROPYLMETHYLLULOSE (VISCOTEK) BENUTZERHANDBUCH
L o - » s

1.PRODUKTBESCHREIBUNG
Produktname: Hydroxypropylmethylcellulose

Use-by Date
Caution

Keep away from sunlight

Sterilized using steam.
Single sterile barrier system.

Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im
Katalog oder auf der Website.

BUDI-DI : 868054899026NM
Konzentrationsprozentsiatze: 2%, 2.4%

Ab ingen:1  oder 2 Milliliter (in  einer
Glasspritze)

Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt zwei Jahre. Ist
auf dem Produkt angegeben

Klasse: IIb
Chemische Eigenschafte}

Methylcellulose-
Konzentration in %

Viscotek %2 Viscotek % 2.4

%2 %2.4

Keep dry.

Suitable for intra-ocular use only.

Used for a short time in operations and must
be completely cleaned following the operation.
Ensure that the product is completely cleaned

Consult instructions for use.

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use.

900,000-1,100,000 Da
6.8-7.6
0.987-0.995 g/cm?®

900,000-1,100,000 Da
6.8-7.6
0.992-0.998 g/cm®

PH-Wert
Dichte

Konzentration 20mg/ml 24mg/ml

A foliowing the application. Medical device Viskositit 10,000-20,000mPa.s | 20,000-30,000mPa.s
The remaining viscoelastic after surgical operation is N N — Osmolalitat 200-400mOsm/kg 200-400mOsm/kg
naturally excreted through the trabecular system and Unique Device Identifier <0.2EU/mI <0.2EU/mI
Schlemm'’s canal. Intraocular pressure may increase e Does not contain natural rubber latex. 1 3371.338 1 3371.338
in any case where the drainage channels may be
blocked. In such a case, the surgeon should Rheologisches Profil

IimEIement the appropriate treatr%em. 15.ABBREVIATIONS g
Even tho_ugh th_ere are no cases rep_orted up to th_e IFU Instructions for Use R~
present, it may |ntera(_:t with concomitant medications EN English £
and cause condensation. In case such a case is % Percentage <. 1000
observed, physicians should consider this potential. K Kelvin E - x :j:‘
9.WASTE DISPOSAL R e -
Used_ prod_ucts m_ust be_ dlsp0§ed of properly to avoid Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
possible risks of infection. Disposal of the products CMR substances X e P & P
after use should be performed by authorized persons Pa Mili pascal Harsaenlli
in line with hospital procedures. Manufacturer is not Pa Pascal R
responsible for waste disposal procedures. mPas__|_Milli pascal second viskoelastische Einweglésung. Methylcellulose ist
"""""""""""" *1T7¢E Gauge " eine klare, farblose, geruchlose und sterile Lésung
;?j:o;AgirEnAg;;z?N;FtvseReﬁOqlglc':l'lo(gloscF o ™l Milliliter f(ur intra_okularer: f\f/era:bggi(_:h'l-.tmg. Evs enthilt keinle
283.15K) and 25:C. (17°F or 208.15°K). Store in & kg 1 Kilogram ophthalmologisches. chirurgisches Hiffsmaterial boi
dry .place. Protect against light an;d impéct. If it is mg Miligram Eingriffen aller Art am vorderen Segment, wie z. B.
wanted to be transferred, it can be transported in the g Gram - Kataraktextraktion und intraokulare Linsenimplanta-
boxes belonging to the product. g/ml Gn_'a_m/Mllllm_e!'_ tion. Die Losung enthalt Hydroxypropylmethylcellu-
mg/ml_ [ Milligram/Milliliter lose in  physiologischer  Kochsalzlésung in
11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY m'é‘;m(g ’\EA’:I‘I’:S‘;’:;F /P}Zl'orgir'g::er unterschiedlichen Konzentrationen.
G Uil B Tt | ZVERPACKUNG und STERIISATION
e rec%mmendatigns o suggestiozs e BUDI-DI | pevice Identifier Methylcellulose wird in sterilen Einweg-Glasspritzen
instructions for use and that are not suitable for the Da Dalton it 1 ml oder 2 m gelisfert. Dem Produkt legt eine
dinne sterile Blindkaniile von 23-27 G bei. Das

patient in the specified criteria. The risk of contamina-
tion which may arise from re-sterilizing the product by
ignoring its single use quality is not the responsibility
of the manufacturer. Teknomek Medikal is not
responsible for the injuries or damages that the
patient may suffer if it is not used by the doctor in line
with the instructions for use.

12.SAFETY and CLINICAL PERFORMANCE

The product does not contain tissue, cell or
derivatives of human or animal There are no
accessories and software for the device. There are no
medicinal substances or biological materials included
in the device as an integral part of the device. No
CMR substances or materials that contain or consist
of endocrine disruptors as an integral part of the
device or that may cause sensitization or an allergic
reaction to the patient or user are included in the
device. Please contact the manufacturer for detailed
safety and performance information.

13.RETURN AND EXCHANGE POLICY
Please contact the manufacturer or your local

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

Website: www.teknomek.net

e-mail: info@teknomek.net

Document No: IFU15M

Rev.07/08.12.2023 (You can find the recent version and
revision information on Teknomek’s website.)

( € CE 2292 certified product
%

AR Translated by:

Atlantik Terctime Hizmetleri Tic. Ltd. $ti

Address: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
No:2/5 34381 Mecidiyekdy, Istanbul, Ttirkiye

Tel: +90 212 217 92 06

e-mail: info@atlantiktercume.com

Produkt liegt in gebrauchsfertiger Form vor. Die
Menge ist auf der Produktverpackung angegeben.
Produkte werden durch Dampfsterilisation sterilisiert.

3.VERWENDUNGSZWECK

Wenn der Abstand zwischen dem Hornhautendothel
und der Vorderkammer wéhrend der Operation nicht
aufrechterhalten wird, kénnen Hornhautendothelzel-
len beschadigt werden, was zu einer Hornhautde-
komensation fiihrt. Es wird eine viskoelastische

Losung injiziert, um das Hornhautendothel zu
schiitzen, wahrend der normale Raum der
Vorderkammer aufrechterhalten wird. Der

Hauptzweck von Viskoelastizitat besteht darin, eine
Schutzbarriere fiir das Hornhautendothel zu schaffen
oder es zu ermdglichen, dass Intraokularlinsen
wahrend der OP aus ihren Patronen gleiten.
Methylzellulose bewahrt die Kammertiefe, die
Endothelschicht und andere intraokulare Gewebe
wahrend einer Operation am vorderen Segment und
ermdglicht somit eine effizientere Manipulation mit
deutlich weniger Verletzungen des Hornhautendothe-
liums und anderer Augengewebe.

3.1.Klinischer Nutzen

*Es unterstitzt intraokulare Manipulationen, indem es

gen Kataraktoperationen, Intraokularlinsenimplanta-
tion, Hornhauttransplantation und Glaukomopera-
tionen verwendet wird.

4.1.Hinweise fiir Patienten

Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen,
ungeachtet ihrer Herkunft und bei Bedarf fir
ophthalmologische ~ Operationen die gesamte

Population ohne Angabe von Gewichtsbeschrankun-
gen. Der internationale Patientenausweis wird dem
Patienten mit der Anweisung ausgehandigt, das
Implantat dauerhaft aufzubewahren und jedem
zukinftigen Augenarzt vorzuzeigen.
4.2.Patientenvorbereitung

Das Produkt wird in der Augenchirurgie verwendet.
Der Patient wird nach arztlicher Anweisung auf den
chirurgischen  Eingriff vorbereitet. Das Produkt
erfordert  keine  besondere  Schulung  und
Vorbereitung.

5.GEGENINDIKATIONEN

Der Chirurg sollte eine sorgfaltige pra- und periopera-
tive Bewertung und ein fundiertes klinisches
Urteilsvermogen anwenden, um das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu bestimmen, bevor er
einem Patienten mit einer oder mehreren der
folgenden Erkrankungen Methylcellulose injiziert. Die
fallrelevante Beurteilung bleibt dem Chirurgen
Uberlassen.

« Bei Patienten, die empfindlich auf eine Substanz in
der Losung reagieren,

« Bei Patienten mit sehr hohem Augeninnendruck,
*Bei Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen
liegt die Anwendung im Ermessen des Chirurgen.

6.NEBENWIRKUNGEN

Nach der Operation kénnen voriibergehend erhéhte
Anomalien des Augeninnendrucks auftreten. Der
Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass er im
Falle eines erhdhten Augeninnendrucks seinen Arzt
aufsuchen sollte. Obwohl bisher keine Félle gemeldet
wurden, kann es mit begleitenden Medikamenten
interagieren und Kondensation verursachen. Wenn
ein solches Phanomen beobachtet wird, sollten Arzte
diese  Mdglichkeit  berlicksichtigen. Die vom
Risikomanagement des Herstellers durchgefiihrte
Risikoanalyse ergab, dass das Restrisiko so gering
wie annehmbar méglich ist.

7.ANWENDUNGSART
Es handelt sich um Hilfsmittel, die wahrend der
Augenchirurgie verwendet werden. Nach Abschluss
des Verfahrens sollte es nicht im Auge verbleiben.
Die zu injizierende Menge ist von Fall zu Fall
unterschiedlich und sollte wahrend der Operation
vom Chirurgen festgelegt werden. Vor Gebrauch
nicht mit anderen Substanzen mischen.
* Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel.
«Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem
Gebrauch.
<Legen Sie die steril verpackten Produkte in den
sterilen Bereich aus, indem Sie die auf der
Verpackung angegebene Offnungsrichtung befolgen.
bb. A)

R4

w. m. Rollenverpackung - Offnungsrichtung
Anweisungen zum korrekten Entfernen der
Luer-Kappe der Spritze:

1. Nehmen Sie die Spritze aus ihrer Verpackung.

2. Halten Sie den Luer der Spritze wie abgebildet.

3. Drehen Sie die Luer-Kappe vorsichtig.
4.Entfernen Sie die Luer-Kappe.

Hinweisé zum korrekten Platzieren der Kaniile:

5. Nehmen Sie die Kantile aus der Verpackung.

6. Halten Sie die Spritze fest.

7. Setzen Sie die Kaniile auf die Injektionsspritze.

8. Durch Drehen sichern.

9. Nachdem die Luft aus der Kaniilenspitze entfernt

A INur zur einmaligen Anwendung.
A\ |Schiitteln Sie das Produkt nicht.

Die Symbole auf der Produktverpackung und in der
Bedienungsanleitung sind unten aufgefiihrt

Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder}
erneute Sterilisation kann die Leistung des
Instruments beeintréchtigen, was die Gesundheit und

Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden kénnte.

A

Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile

Verpackung gedffnet oder beschédigt wurde.
[Wenden Sie es mit ener sterilen Enwegspritze und

B

Hersteller
BATCH-Code

Temperaturlimit

Feuchtigkeitslimit.

Alginer sterilen Einwegkaniile an.
A [Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte. ® Nicht wiederverwenden.
i |Pas Produkt darf nur von in Augenchirurgie ) o
|ausgebildeten Chirurgen verwendet werden. @ Nicht resterilisieren.
TJ

Tm Falle einer unerwinschten Reaktion die
/Anwendung abbrechen. Im Falle einer negativen
Reaktion informieren Sie bitte den Hersteller.
Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan-
weisung an. Andernfalls Gbernimmt der Hersteller
keine Haftung.

Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder

A Es sollte nicht in Verbindung mit anderen Geraten
und/oder Allzweckgeraten verwendet werden.

A |Es wird kurzzeitig bei Operationen eingesetzt und

muss nach der Operation griindlich gereinigt werden.

A Stellen Sie sicher, dass das Produkt nach der
Anwendung vollsténdig gereinigt ist.

Verfallsdatum

Warnung

Vor Sonnenlicht schitzen.

Sterilisationsmethode ist die Dampf-Sterilisation.
Einzelsterilisation-Barrieresystem

Trocken halten / Vor Regen schiitzen.

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

Wenn die Verpackung beschadigt ist, Produkt
nicht verwenden, verfahren Sie gemai
Bedienungsanleitung

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

Nach dem chirurgischen Eingriff wird die
verbleibende viskoelastische Substanz tber das

- Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex

trabekulare System und Schlemmkanal auf natiirliche] T5. ABKURZUNGEN
Weise ausgeschieden. Bei Situationen, in der die
Drainagekanéle blockiert sein kénnen, kann der IFU Bedienungsanleitung
Augeninnendruck ansteigen. In einem solchen Fall DE Deutsch
sollte der Chirurg die geeignete Behandlung % n Prozent
anwenden. ‘K Kelvin
(Obwohl bisher keine Falle mit gleichzeitiger “C Celsius
Medikation gemeldet wurden . F Eahrenheit
kénnen diese sich gegenseitig beeinflussen und =
Kondensation verursachen. Wenn ein solches CMR gﬁbﬁzgzzi‘:‘gzni?éﬁ?g; dt\éegfgfcfi:mde,
= - i . p gsg!
Phénomen beobachtet wird, sollten Arzte diese —
o » OSSN mPa Millipascal
Mbglichkeit beriicksichtigen. Pa Pascal
9.ENTSORGUNG . . mPas Millipascal/Sekunde
Gebrauchte Produkte missen ordnungsgeman & | Gauge
entsorgt werden, um magliche Infektionsrisiken zu =
vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der ml Milliliter
Verwendung sollte von autorisierten Personen kg Kilogramm
gemaR den hausinternen Verfahren erfolgen. Die mg MilligrammGauge
Abfallentsorgung liegt nicht in der Verantwortung des g Gramm
Herstellers. g/ml Gramm/Milliliter
mg/ml Milligramm/Milliliter
E;O-_LTAGERU{*G und _TRr;‘\NS129CR1('50 °F oder 283,15 EU/mI_|_Edotoxin pro Milliliter
ei Temperaturen zwischen oder 283, i i
°K) und 25 °C (77 °F oder 298.15 °K) lagern. Trocken 1 |mosm/kaf MillosmoliKilogramm
lagern. Vor Licht und gegen StéRe schiitzen. Wenn BUDI-DI | Echtheits-ID - Geratekennung
es ftransportiert werden soll, kann es in der
Originalverpackung transportiert werden. Da Dalton

11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fir
Verletzungen oder Schaden, die sich aus der
Nichteinhaltung der Hinweise und Empfehlungen in
der Bedienungsanleitung ergeben und die fiir den
Patienten in den angegebenen Kriterien nicht
geeignet sind. Das Kontaminationsrisiko, das sich
aus der Resterilisation des Produkts ergeben kann,
wenn dessen Eigenschaft als Einwegprodukt
ignoriert wird, liegt nicht in der Verantwortung des
Herstellers. Teknomek Medikal ist nicht
verantwortlich fiir Verletzungen oder Schaden, die
der Patient erleiden kann, wenn es vom Arzt nicht
gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG

Das Produkt enthdlt keine Gewebe, Zellen oder
Derivate menschlichen oder tierischen Ursprungs.
Fir das Produkt gibt es kein Zubehdr und Software.
Das Produkt enthélt keine medizinischen Substanzen
oder biologischen Materialien als integrales
Bestandteil. Das Produkt schlieft jegliches Material
aus, das als integraler Bestandteil endokrinstérende
Bestandteile enthalt oder daraus besteht oder eine
Sensibilisierung oder allergische Reaktion beim
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MANUAL DE INSTRUCCIONES DE LA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
(VISKOTEK)
iLea las instrucciones de uso con atencién!

1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Hidroxipropilmetilcelulosa
Modelo de producto: Consulte el catdlogo o la
pagina web para conocer los modelos.
BUDI-DI : 868054899026NM
Porcentajes de concentracion del producto: 2%,
2.4%

Tamaiio: 1 o 2 mililitros (en jeringa de vidrio)

Vida util: La vida 0til es de dos afos. Se indica en el
producto

Clasificacién: llb

Propiedades quimicas

Viscotek 2%. Viscotek 2.4%

Meilcelulosa
Porcentaje de
concentracion

%2 %2.4

Peso molecular
pH
Densidad

900,000-1,100,000 Da
6.8-7.6
0.987-0.995 g/cm®

900,000-1,100,000 Da
6.8-7.6
0.992-0.998 g/cm®

Concentracion 20mg/ml 24mg/ml

Viscosidad 10,000-20,000mPa.s | 20,000-30,000mPa.s
Osmolalidad 200-400mOsm/kg 200-400mOsm/kg
Endotoxinas <0.2EU/m| <0.2EU/mI
indice de refraccion 1.337-1.338 1.337-1.338

Perfil reolégico
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Shear rate(1/s)

La Hidroxipropilmetilcelulosa es una solucién
viscoelastica estéril, de un solo uso y de uso
quirargico. La Hidroxipropilmetilcelulosa es una
solucioén transparente, incolora, inodora y estéril para
la  administracion intraocular. No  contiene
conservantes. Estd indicado como coadyuvante
quirargico oftalmico en cualquier procedimiento del
segmento anterior, como la extraccién de cataratas y
la implantacién de lentes intraoculares. La solucion
contiene hidroxipropilmetilcelulosa en solucion salina
fisiolégica a diferentes concentraciones.

2.ENVASADO y ESTERILIZACION

La Hidroxipropilmetilcelulosa se suministra en
jeringas de vidrio estériles de 1 ml o 2 ml. El producto
se suministra con una céanula estéril fina y roma de
23-27 G. El producto se presenta en forma de
producto listo para su uso. La cantidad se indica en el
envase del producto. Los productos se esterilizan por
medio de la esterilizacién por vapor.

3.PROPOSITO DE USO

Si no se preserva el espacio entre el endotelio
corneal y la cdmara anterior durante la intervencion
quirargica, las células endoteliales corneales pueden
resultar dafiadas y provocar una descompensacion
corneal. Se inyecta una solucion viscoeldstica para
proteger el endotelio corneal al tiempo que se
mantiene el espacio normal de la cdmara anterior. La
finalidad principal del viscoeldstico es crear una
barrera protectora para el endotelio corneal o permitir
que las lentes intraoculares se deslicen fuera de sus
cartuchos durante la cirugia. La Hidroxipropilmetilce-
lulosa protege la profundidad de la camara, la capa
endotelial y otros tejidos intraoculares durante la
cirugia del segmento anterior y, por tanto, permite
una manipulacién mas eficaz con un traumatismo
significativamente menor para el endotelio corneal y
otros tejidos oculares.

3.1.Beneficio clinico

*Apoya las manipulaciones intraoculares creando
volumen y protegiendo el endotelio.

*Permite a los cirujanos realizar facilmente
maniobras quirlrgicas durante sus operaciones.

4.INDICACIONES
La solucién de Hidroxipropilmetilcelulosa es una

como la implantacion de cataratas y lentes
intraoculares, cirugias rutinarias de cataratas,
implantacion de lentes intraoculares, trasplante de
cornea, cirugias de glaucoma.

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. La tarjeta
internacional de identificacion del paciente se
entrega al paciente con instrucciones para que
conserve el implante como registro permanente y lo
muestre a cualquier oftalmélogo futuro.
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 formacion especiales.

5.CONTRAINDICATIONS

El cirujano debe utilizar una cuidadosa evaluacion
pre y peri operatoria y un buen juicio clinico para
decidir la relacién beneficio/riesgo antes de una
inyeccion de Hidroxipropilmetilcelulosa en un
paciente con una o mas de las siguientes
condiciones La evaluacion de cada caso individual se
deja al cirujano. -En pacientes con sensibilidad a
alguna sustancia de la solucion,

*En pacientes con presion intraocular muy alta,

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

6.EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden producirse anomalias temporales de la
presion intraocular después de la cirugia. Se debe
advertir al paciente que en caso de aumento de la
presion intraocular, debe consultar a su médico.
Aunque no se ha informado de ningln caso hasta la
fecha, puede interactuar con medicamentos
concomitantes y causar niebla. Los médicos deben
tener en cuenta este potencial si se observa este
fendmeno. 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

Son instrumentos utilizados durante la cirugia
oftdlmica. No debe dejarse en el ojo una vez
finalizado el procedimiento. La cantidad a inyectar
varia en cada caso concreto y debe ser determinada
por el cirujano durante la operacién. No mezclar con
ninguna otra sustancia antes de su uso.

*Sacar los productos de la caja.

«Abrir el envase del producto inmediatamente antes
de utilizarlo.

Abrir los productos envasados estériles extraidos de
la caja en la zona estéril siguiendo las normas de
apertura estéril y siguiendo

la direccion de apertura indicada en el paquete.
(Imagen A)

&

Imagen A: Simbolo de direccion de desembalaje de
rollos
retirada del

Instrucciones para la correcta

capuchén luer de la jeringa:

1.Desembale la jeringa de la caja.

2.Sostenga la jeringa luer como se muestra en la
figura.

3.Gire con cuidado la tapa luer.

4 Retire la tapa luer.

Instrucciones para la correcta insercion de la
canula:

5.Desembale la canula de la caja.

6.Sostenga la jeringa.

7.Coloque la canula sobre la jeringa.

8.Asegurelo girandolo.

9.Una vez eliminado el aire de la punta de la canula,
la solucion esta lista para ser inyectada. Al final de la
cirugia, el viscoelastico de Hidroxipropilmetilcelulosa
se retira completamente del ojo mediante irrigacion

=y

8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para un solo uso.

No agitar el producto.

No volver a esterilizar. La reutilizacion y/o
reesterilizacion puede afectar negativamente al
rendimiento del dispositivo, lo que puede causar
graves darios a la salud y seguridad del paciente.
No utilice el producto si el envase estéril ha sido
abierto o daiado.

13.Politica de devoluciones y cambios

Poéngase en contacto con el fabricante o con su
distribuidor local para obtener un reembolso o un
cambio.

14.8IMBOLOS
A continuacion se indican los simbolos que aparecen
en la caja del producto y en el manual del usuario

Fabricante

Cadigo de lote

Limite de temperatura

Administrar con una jeringa desechable estéril y una
canula desechable estéril.

El producto esta restringido para su uso por cirujanos}

formados en cirugia oftalmica.

Interrumpir la aplicacion en caso de reaccion

A\ |adversa. Notifique al fabricante en caso de cualquier

reaccion adversa.

Aplicar segun las instrucciones escritas en el manual

A\ |de uso. En caso contrario, el fabricante no es

responsable.

A | uso en nifios, mujeres embarazadas o lactantes
ueda a criterio del cirujano oftalmélogo.

No debe utilizarse en combinacién con otros

dispositivos y/o equipos de uso general.

A

Se utiliza durante un corto periodo de tiempo en las
A |operaciones y debe limpiarse completamente

Limitacién de la humedad
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IHCTPYKUiA 3 BUKOpUCTaHHA MEPOKCUMPOMITMETUILIENIONO3N
(VISKOTEK).

Byab nacka, yi X i i i

1.0Mu1c

Hasea npogykty: TigpokcunponinmeTunuentionosa
Mogenbk npoaykTy: byab nacka, nepernsHesTe katanor
abo Beb-caiiT 3 Mmogenammn

BUDI-DI : 868054899026NM

KoHueHTpauis npoaykTty y Bigcotkax: 2%, 2,4%
Poamip: 1a6o 2 mMininitpy (y CKNsiHOMY LwnpuLi)
Tepmin npuaaTHocTi: TepMiH NpuaaTHOCTI CTaHOBUTL
[ABa poku. BkasaHo Ha BUPOGi.

No volver a utilizarlo.

No volver a esterilizar.

Fecha de utilizacion

Precaucion

Knac: Ilb
XimiHi Viscotek %2 Viscotek % 2.4
Biacotok %2 %2.4
sara_|900,000-1,100,000 Da|900,000-1,100,000 Da
pH 6.8-7.6 6.8-7.6

Mantener alejado de la luz solar.

0,987-0,995 r / cm* 0,992-0,998 r / cm®

KoHuerTpaji 20 ir / wn 24w [ un

Esterilizado con vapor de. Sistema de barrera
estéril Gnica.

Mantenlo seco.

Consulte las instrucciones de uso.

No utilizar si el embalaje esta dafiado y

10,000-20,000 MMa-c
200-400 mOcm/kr

20,000-30,000 MMa-c|
200-400 mOcm/kr

B'AsKicTb

OcmonsaneHicTs

<0.2EU/mI
[OKa3HVK 3anoMneHHs 1.337-1.338

PeonoriuHi Bnactueocti

<0.2EU/ml
1.337-1.338

EH0TOK/MHE BKTVBHCTS)

después de la operacion. consultar el manual de instrucciones. —
A |Asegtrese de que el producto esté completamente Dispositivo médico 2
limpio después de su aplicacion. £ 1000
El viscoelastico que queda después de la cirugia se ID de dispositivo unico % x I
excreta de forma natural a través del sistema Sin l4tex de caucho natural LI .
trabecular y del canal de Schlemm. En cualquier . 0 ‘
A [situacion en la que los canales de drenaje puedan
estar bloqueados, la presion intraocular puede 15.ABREVIATURAS 10
laumentar. En tal caso, el cirujano debe aplicar el IFU Guia del usuario oor o ! oo e e
|tratamiento adecuado. ES Espanol Shearrite(lfe)
/Aunque no se ha informado de ningun caso hasta la % Porcentaje - ‘
fecha, puede interactuar con medicamentos K Kelvin_L Metunuenionosa - e  CTEPUNbHUI  OAHOPAIOBUIA
A\ |concomitantes y causar niebla. Los médicos deben C Celsius ﬂ%ﬂ::?mnézzai:ﬁ:e”'gos&“ﬁéﬁggﬁﬁwgeasggg:ﬂ;'
;::zneer;]guen(a este potencial si se observa este F Fahrenheit 6e3 3anaxy i CTepunbHWA PO34MH [ns BBEAEHHS B
—I— - CMR Sustancias CarCinégenaS, ECepeIZlVIH¥ oka. He MicTuTb Hisikux KOHCe.pBaP.ITIB.
5 ELIMINAGION DE RESIDUOS mutagénics  reprocica Pormson 7 e 2 Shenuon ey
Los productos usados deben eliminarse mPa Un millon de pascales ﬁepegnbo:’ny ‘z:ermemiy, Tasmx aK BEiﬂLalﬂeHHil KaTapanz
correctamente para evitar posibles riesgos de Pa Pascal Ta iMNIaHTauis iHTPaoKynsapHOT MiHaW. PO34uH MiCTUTb
infeccion. La eliminacién de los productos después mPas | Milésimas de segundo de pascal [iAPOKCUNPONINMETUALENIONO3y Yy (i3ioNOriYHOMY
de su uso debe ser realizada por personas G Calibre PO3YMHI B Pi3HNX KOHLEHTpaLisiX.
autorizadas de acuerdo con los procedimientos del ml Mililitros
hospital. Los procedimientos de eliminacion de kg Kilogramo 2.YMAKOBKA Ta CTEPUNI3AULISA
residuos no son responsabilidad del fabricante. mg Miligramo MeTunuenioniosa  npeactasnexa B CTepunsHomy
3 Gram 0fHOPa30BOMY CKrsHOMY WpwL o6'emom 1 mn aGo 2
10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y g/ml Gramo/Mililitro M. Y KOMNEKTi 3 NPoYKTOM WA TOHKA CTepnbHa
TRASLADO = 0[HOPa30Ba MIKPO-KaHIONs 3 TymAM KiHLEM ronkin
o o mg/ml Miligramo/Mililitro kaniopy 23-27G. Meauunuit BUpI6 3HAxXoAUTbCA Y
Almaceonar a Eempel;aturas entroe 10°C (50°F o EU/mI Endotoxina por mililitro. roTOBOMY ANs BUKOpUCTaHHS BuAi. KinbkicTb BkasaHa Ha
283,15°K) y 25°C (77°F 0 298,15°K). Almacenar en mOsm/kg| Milliosmol por Kilogramo ynakoeui ToBapy. MPOAYKL0 CTEPUNIayIoTs Y NapoBYX
un lugar seco. Protege contra la luz y los golpes. Si Namero de identificacion Gmico basico CTepunizatopax
se desea trasladar, se puede transportar en las cajas BUDI-DI | i )
del producto. - Identificador de 3.1 BUKOPUCTAHHS!
Da Dalton fAkwo nig Yac onepauii NpocTip Mk eHgoTeniemM porisku

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 dafios que pueda sufrir el paciente
cuando no sea utilizado por el médico de acuerdo
con el manual de uso.

12.SEGURIDAD y RENDIMIENTO CLINICO

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 bioldgicos incluidos en el
producto como parte integrante del mismo. No se
incluye ningn material como parte integrante del
dispositivo que contenga o consista en sustancias
CMR o sustancias disruptoras endocrinas o que
puedan causar sensibilizacién o reaccion alérgica al
paciente o al usuario. Péngase en contacto con el

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

Pagina web: www.teknomek.net

e-mail: info@teknomek.net

Numero de documento IFU15M

Rev.07/08.12.2023 Puede encontrar la ultima version

e informacion sobre revisiones en el sitio web

de Teknomek).

c € Producto con certificacién CE 2292.
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@')@ Traducido por:

Atlantik Tercime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Direccion: Kervangmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
No:2/5 34381 Mecidiyekoy, Estambul, Turquia
Teléfono: +90 212 217 92 06

Correo electronico: info@atlantiktercume.com

Ta nepeaHbold kamepolo He 36epiraeTbCst, KNTUHU
eHJoTen it PoriBkv MOXyTb 6y TV NOLIKOKEHI, LLIO MOXe
NpKU3BECTU A0 AekoMmneHcalil porisku. [ns 36epexeHHst
MOPOXHUHW B Nepe/Hiii kamepi BBOAATL B'A3KONPYXHMIA
PO3YMH ANA 3axucTy eHpoTenito poriekn. OCHOBHA Linb
B'AI3KOMPYXXHOTO  PO3UMHY-CTBOPUTW 3axUCHUIA  Gap'ep
ans eHaoTenito porisku1 abo [03BONUTU
BHYTPILLHLOOYHNM NiH3aM 3iCKOB3yBaTW 3 KapTpUAXIB
nig yac onepauii. MeTunuenionosa 3axuijae rmMGUHy
Kamepw, eHpoTenianbHUM wWap, Ta iHWi TKaHWHK
BCEpeauHi oka nig u4ac onepauii Ha nepeaHbOMy
CEermMeHTi, Wo [J03BONSE NPOBOANUTU Ginbll edekTuBHI
MaHinynauii  3i 3Ha4yHO MeHLol  TpaBMmol  Anst
€HAOTenito PoriBKY Ta iHLWWX TKaHWH OKa.

3.1.Kopuctb MeguuyHoro Bupoby, sika 6a3yeTbCA Ha

<[lonomarae nig 4ac  NpoBeAEHHs  XipypriYHol
MaHinynsauii Ha oyax, CTBOpIoYM OB'eM i 3axuLiatoun
eHpoTenii.

+[losBonse xipypram nerko BUMKOHyBaTW CBOI XipypriuHi
MaHinynsauii nig Yac onepauin.

4.NMOKA3AHHA

Po3unH meTtunuenionoan — ue odTanbMOonoriYHuii
XipypriuHuin  3acib, SKUA  BUKOPWUCTOBYETBLCS  MpU
XIpYPriYHMX BTPYHaHHSIX Y NepeHbOMY CErMEHTi O4HOTO
Abnyka, TakMx AK KaTapakta Ta  iMAnaHTauia
iHTpaokynspHoi nikau (IOJ1), 3BuyaiHi onepauii 3

NiKyBaHHA rnaykomu.

4.1.lHcbopmallis Npo nauieHTiB

LlinboBa rpyna nauieHTiB OXONmoe BCo BiKOBY rpyny Ta
BCIX HauioHanbHoCcTei, siki NoTpebytoTb  XipyprivyHmnx
BTPYYaHHs Ansi NONINWEHHs SIKoCTi 30py , 6e3 By ab-skunx
obmexeHb no Basi. MauieHTy BuAaeTbcs MixHapoaHa
ineHTudikauiiHa kapTka nauieHTa 3  iHCTpyKUisiMu
3bepiraTvt iMnNnaHTaT B SIKOCTI MOCTIiHOI peecTpauii Ans
npea'siBNeHHss B MaibyTHbOMY npu  BiABiAyBaHHI
oransmonora

4.2.MigroToeka nauieHTa

MpoaykT BUKOpUCTOBYETLCA B Xipyprii oka. MauieHTa
roTyroTb [0 ONepaTtMBHOIO BTPYyYaHHA Eiﬂl‘lOBi,ﬂHO Ao
BKa3iBOK nikaps. Ans po6oTtu 3 BUpoGom He noTpibHa
cneyianbHa niarotoska abo HaBYaHHS.

5.MPOTUNOKA3AHHA-MOKA3AHHA

Mepen iH'ekUi€0 METUNLENIONO3MN NALLIEHTY 3 0AHUM aGo
[ieKinbkoMa 3 HaBeEHNX HIKYE CTaHIB, Xipypr NoBUHEH
npoBecTy peTenbHy repefonepaliiHy Ta
nicnsionepawiiiHy ouiHKy Ta, iLoBLIM 0BIPYHTOBAHOTO
KMiHIYHOTO  BUCHOBKY, BU3HAYNTW  CMIBBIAHOLIEHHA
KOpI/ICTb/pMSMK. OLliHKa KOXHOro OKpemoro sunagky
3anuLIaeTbcs 3a Xipyprom.

«[lna nauieHTiB i3 BiAOMOIO MiABWLLIEHOIO YyTNUBICTIO A0
Aitoyoi  peyoBuHU abo ByAb-SKOro i3 [AONOMKHUX
KOMMOHEHTIB npenaparty

+[nsi nauieHTiB i3 3aHaATO BUCOKUM BHYTPILLIHBOOYHM
TUCKOM,

PilleHHs woao 3actocyBaHHA ANns AiTen, BaritHUx ao
nig yac roflyBaHHst rpyAnio npuiimae
Xipypr-o¢Tansmonor

6.NMOBIYHA OIA

Micna XipypriYyHOro BTPyYaHHS MOXNMBE TUMYacose
NigBULLEHHA BHYTPILUHLOOYHOrO Tucky. MauieHTa cnig
nonepeauTy, WO Npu MiABULIEHHI BHYTPILLHLOOYHOrO
TUCKYy HeobXigHO 3BepHyTMCA A0 nikaps. Xouya Ha
CbOrOAHILLHIN AeHb He 3apeecTpoBaHO BUMAAKiB, ane
3acib Moxe B3aemMoAiATM 3 CynyTHiMMW nikamu Ta
CNPUYMHATK KoHAeHcaUito. Jlikapi NOBUHHI BpaxoByBaTH
L0 MOXNMBICTb AHania puaukiB, NpoBeAeHWiA rpynoto
ynpasriHHS  puaukamu BUPOOHWKA, BU3HAYMB, LLO
3anULLKOBUIA PU3UK € AYXKNIA HU3bKUM

7.CNOCIB BUKOPUCTAHHSA

Lle npenapat, SKuiA BWKOPUCTOBYIOTbCS M 4ac
odbranbmonoriyHoi - xipyprii.  lMicna  3aBeplueHHs
npoueaypu TpeGa BUAanNUTV NPoAyKT 3 oka. O6esr, sikui
HEeoBXiIHO BBECTH, BAPIlOETLCA Bif 0GCTABUH B KOXHOMY
KOHKPETHOMY BUMaAKy i BU3HAYAETLCS XiPYprom nia yac
onepauji. He 3miwynte npenapat 3 Gyab-AKOI0 iHLIOK
PEYOBMHOIO NEPEes BUKOPUCTAHHSIM.

*BuitMiTb NpoayKTh 3 KOPOGKM.

*BiakpuiiTe ynakoBky npoaykTy GesnocepeaHbo nepes
BUKOPUCTAHHSIM.

*3  [I0TPUMaHHSM Mpasun  acenTuku Ta  Hanpsmky
BIAKPUTTS, 3a3HAYEHOTO Ha YNaKoBLli PO3KPUTM YNaKoBky.
BuitHsitn npoaykT 3 ynakosku. (ManioHok A)

ManioHok A: CUMBON HanpsiMKy BIOKPUTTS PYNOHHOT
YNaKoBKM

IHCTPYKUii WOAO NpPaBUNBLHOIO 3HATTA KPULLKK
wnpuua nyep:

1. BUiAMITb LUNPWLL 3 yNaKoBKu.

2.TpumariTe wnpu Jlyep, sik nokasaHo Ha ManioHKy.
3.06epexHo BigKpyTiTh KpULIKY Lwnpuua Jlyep.
4.3HimiTb KpyLWKY Wnpuua Jlyep.

8 U s

IHCcTpyKUii woao np o p

5.BUIAMITb KaHIoMIo 3 ynakoBKu.

6.Tpumaiite WwnpuL,.

7.MoknaaiTe KaHomMio NoBepx Lunpuua.

8.3adikcyiiTe noBepHYBLUN.

9.Micna BMAaneHHs noBITPS 3 HaKOHEYHUKa KaHioni
PO34MH TOTOBWIA [0 BBeAeHHA. B kiHUi onepauii

B'A3KOMPYXHa pPEeYOBWHA METWUNLIENIoNosn MOBHICTIO
OUMLLAETLCS /BUAANSAETLCS 3 Oka METOAOM ipurauii Ta /
a6o acnipauii.

Mpu3HadeHuii Tinbku AN 0AHOPA30BOTO Bmkogwc’raHHﬂl
He chnyﬁe BVPIO
He cTepuniayBati nosTopHo. byab-sika cnpoba
MNOBTOPHOI cTepunisaui BUpoBy Ans noaanbLLoro
MOBTOPHOTO BMKOPUCTAHHSI MOXE MPU3BECTM 10
MOripLIEHHS! NPOAYKTUBHOCTI, LLIO MOXE HaHecT!
Cepiio3Hy WIKO/Y 3F0POB't0 Ta KUTTHO NauieHTa
He BuKOpUCTOBYIiTE, SKLLO ynakoBka Biakputa abo
NOLIKO/PKEHa.
BBOAVTY 38 [I0MOMOTOI0 CTEPUIEHOTO O/JHOPA30BOro
LNpuLa Ta CTepUIbHOT 0AHOPA3oBOI KaHioni
He BukopucToByiiTe BUPI6 3 BU4epnaHiM TEpMiHOM
npuaaTHoCTI.

— —
[BIApIO, NPUSHAYGHVIN ATTs 3aCTOCYBaNHS XIpyprami, sk
NPOWLLNK XipypriYHy NpaKTUKy 3 BiTpeopeTUHanbHoi
Xipyprii
TTIPMRARITS NPVIOM y paal HECPUATIVIBOT peakL. Y
a3i nosBy NoBiuHMx echeKTiB NOBIAOMINTY BUPOBHMKA.
3acTtocoByBaTH BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUiT MO
3acTocyBaHHI0. B iHLLOMY BUNazky BUpOGHUK He Hece
BigNOBigANbHOCTI.
PilLeHHs LLoAo 3acTocyBaHHS AN AiTen, BariTHUX abo
A\ |nin yac rogyBaHHs rpyaato npuimae
Xipypr-odpTansmornor
He cnig BUkopucToByBaTV Pa3oMm 3 iHWUMU
npucTposmu Ta/abo obnagHaHHAM 3aranbHoro
NPU3HAYEHHS.

A
A

HE

|

SHIRERE

14.CUMBONU
CyMBONIM po3milLieHi Ha ynakoBLii NPOAYKTY i B iHCTPyKLUIT
i3 3acTocyBaHHs

Bupo6Huk

Bary-kog

TemnepaTypHi 06MEXeHHs

OBMeXeHHsI piBHsI BOSOroCTi

MOBTOPHO He BUKOPWUCTOBYBAaTU

MosTOpHO He cTepunisysaTn

[ata BUKOPUCTaHHSA

Bactopora!

Tpumaiite noaani BiA COHAYHUX NPOMEHIB

CTepunizoBaHo MeTO[JOM NapoBOi cTepunisadii.
€nvHa cTepunbHa bap'epHa cuctema.

B36epiraTv y cyxomy micLi.

3BepHiITbCs A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

MigxoauTb TiNbKW ANst BHYTPILLHBOOYHOTO
IBMKOEMCTaHHﬂ.
BUKOPUCTOBYETLCS NPOTSAMOM KOPOTKOMO Yacy B
lonepaLlisix i noTpebye NoBHOro BUAANeHHs nicns

onepaui'l'.

B

He BMKOpMCTOBYBaTM y pasi NOLIKOMKEHHS!
nakyBaHHs.

MeawnyHuii BUpi6

YHikanbHUi ineHTudikatop BUpoBy

HEE

NepekoHaTecs, Lo NPOAYKT NOBHICTIO BUAANEHUN

nicns 3aCTOCYBaHHS.
3anuLLKu B'A3KONPYXKHBOI PEYOBMHM MiCNS XipypriYHOro

He MicTUTb naTeKcy 3 HaTypanbHOro Kayuyky

BTPYYaHHS NPUPOAHNAM LLNSIXOM BUBO/ISTECS Yepes3 15.ABPEBIATYPA
[ TpabekynsipHy CiTky Ta LWNeMMiB kaHan. Y Gyab-sikiv IFU IHCTPYKLISA 3 BUKOPUCTaHHA
cuTyalLlii, KONy APEeHaXHi kaHanm MoxyTb ByT UK YKPAIHCBKA
3a6110K0BaHi, BHYTPILUHLOOYHMIA TUCK MOXe % BincoTok
nipBuLLMTHCS. B Takomy BUNaaky Xipypr noBUHEH ‘K 33 KenbBiHOM
NpysHaYMTL BiANOBIAHE MikyBaHHS. g -
Xo4a Ha CbOroAHiLLHIl AeHb HE 3apeecTpoBaHo (F: I:';s_al;l:;]c-lem:;:ﬂeHreﬁTa
BUNaAKIB, ane 3acié Moxe B3aeMOAIATH 3 CynyTHIMK KaHLeporeHH, MyTarenti a6o
A\ | nikamn Ta cnpUYMHATY KoHAEeHcaLio. Jikapi NOBUHHI CMR N N
BPaxOBYBATH L0 MOXIMBICTb —Fa mﬁil?“xi:i:enponvmll
9.YTUMI3ALIA BIAXOAIB Pa Mackans
BukopuctaHi  meauuHi  Bupobu cnin  yTunisysatu mPas Minni nackano
HanexHWM YMHOM, WWOG YHWUKHYTU MOXIMBOTO PU3NKY T Kaniop
3apaxeHHs. YTunizauis  MeauuyHux  BupoGiB  nicns il Mininitp
BUKOPUCTaHHS! nposoanTUCA YMNOBHO ~
ocobamn  BIANOBIAHO A0  MeAMYHWX  Mpoueayp. kg Kinorpam
BUpoBHMK He Hece BiANOBiAanbHOCTI 3a noganbluy mg Minirpam
yTunisadito Biaxopais. q [pam
10.YMOBW 3BEPIFAHHA TA TPAHCOPTYBAHHA am Loata v
36epiratn npu Temnepatypi Big 10 °C (50 °F abo 283,15 2852: ’I\E/lpllrloliziglu:-qn::;lnnnl;?niT
°K) o 25 °C (77 °F abo 298,15 °K). 36epirati B cyxomy AP
micui. MoTpebye saxucty Big Aii csitna Ta mkepen mOsm/kg] Munsvocmons / kinorpam __
Bibpauii Ons TpaHCMOPTYBaHHS MOXHa BUDI-DI YHikanbHui ineHTudikauiniin Homep
BUKOPUCTOBYBATK OpUriHanbHY YMakoBKy. - ineHTudikaTop ToBapy
11.FAPAHTIS A OBMEXEHHS! Da_ | Ranron
BIANOBIJANBHOCTI

Komnawnisi TekHomek Megikan (Teknomek Medical) He
Hece BiANOBifanbHOCTI 3a TpaBMU abo MOLIKOAKEHHS,
AKi - MOXYTb  BMHWKHYTW BHacmifiok HeaoTPUMaHHS
pekomeHaauiii i 3axopiB Ge3neku, 3a3HavyeHWx B
IHCTPYKUi i3 3acTOCYyBaHHA Y/ NpU BUKOPUCTaHHI ANS
nauieHTiB, AKi He BiANOBIAAIOTb 3a3HAYEHUM KpUTEpiam.
Bupo6Huk He Hece BIOMOBiAANbHOCTI  3a  PU3NK
3apaxkeHHs, SKUIA MOXeE BUHUKHYTU BHacnigok I'IOETODHO‘I'
cTepunisauii BMpoGy OOHOPA3oBOrO  3aCTOCYBaHHS.
TekHomek Megpikan (Teknomek Medical) He Hece
BiANOBIAANLHOCTI 3a TpaBMW abo MOLUKOMKEHHS, siKi
nauieHT MOoXe 3a3HaTu, SIKWO Nikap HE BUKOPUCTOBYE
NpoAyKT BIAMNOBIAHO [0 IHCTPYKUIN i3  3acTocyBaHHs
MeanyHKX BUpobiB.

12.BE3MEKA TA KNIHIYHI MOKA3HUKA

MpoAyKT He MICTUTBL TKaHWH, KNITUH a6o iHLINX PEYOBUH
NIOACHKOro abo TBapUHHOTO NMOXOMKeHHs [ns BUpoby
HeMmae akcecyapiB i nporpamHoro 3abeaneveHHs. [lo
CKNapoBOi 4YacTuHM BUpPoby He BXOAATb MeAuuHi
peyoBuHu abo GionoriyHi maTepianu. Bupi6 He MicTUTb
6yab-siki MaTepianu, Lo CKNafaloTbCs 3 eHAOKPUHHUX
PY/HiBHWKIB @60 MICTATL KaHLIEPOreHHi, MyTareHHi abo
TOKCUYHI  ANs  penpoaykuii pevyoBMHWM , B SIKOCTI
HeBiA'EMHOI YacTUHW MeauyHoro Bupoby, abo siki
MOXYTb  BUKMKATW ceHcubinisauito 4n  anepriuHy
peakuilo y nauieHTa 4u kopuctyBava.  byap nacka,
3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKA ANs OTPUMaHHS AeTanbHol
iHcbopmaLii npo Ge3neky Ta epeKkTUBHICTb.

13.MONMITUKA MOBEPHEHHSA TA OBMIHY TOBAPY
Bynob nacka, 3B'sXiTbCsi 3 BUpOGHMKOM abo BalmMM

“ Bupo6huk: 000 «TEKHOMEK Megikan
Manb3semenepi Be CaH. Be Tipx.Jlta.LLTi.»
(TEKNOMEK Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. $ti )
Karamehmet Mah. Avrupa Serbest Bolgesi 9. Sok.
No:14 Ergene / Tekirdag / TypeuunHa

Ten: +90 212 369 1263 , dakc: +90 212 210 3432
Be6-caiiT: www.teknomek.net enektpoHHa

nowrTa: info@teknomek.net

Homep gokymenta: IFU15M

Rev.07/08.12.2023 (Ha Be6-caiti Teknomek moxHa
3HaT HaNHOBILLY iHchopMaLLito NPO BepCilo Ta peaakuito.)
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20

AR TMepeknag 3po6us:

Atlantik Terctime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Apnpec: Kervangegmez Cad. Hark Sok. GCagdas Apt.
No:2/5 34381 Mepxipinekwoit, Ctambyn, TypeuinHa
Ten: +90 212 217 92 06
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MosuaHiscbkui B'i3a, 3, od.1, M. Xapkis, 61001, YkpaiHa.
Ten. +38 (095) 86-34-955 / +38 (067) 7184-906 @
e-mail: office@ipmedical.comua -

manipulasyonlarini destekler. metilseltloz  viskoelastigi irrigasyon  ve/veya iletisime geginiz. volume and protecting the endothelium. solution is ready to be injected. Methylcellulose ;1 distributor for the return or exchange of the product. Volumen schafft und das Endothel schiitzt wurde, kann die Lésung injiziert werden. Am Ende 1 Patienten oder Benutzer hervorrufen kann. Bitte
+Cerrahlarin  operasyonlari sirasinda  cerrahi | aspirasyon methodu  ile  gdzden  tamamen 1.3:,'APE,V9 DEG|$IM P9|TIT,",(AS|" o *Enables surgeons to easily perform surgical 1 Viscoelastic is completely cleaned/removed from the *Es erméglicht Chirurgen, Eingriffe wahrend ihrer | der Operation wird das Methylcellulose-Viskoelasti- 1 kontaktieren Sie den Hersteller fiir detaillierte
manevralarini kolaylikla yapmalarini saglar. temizlenir/gikarihir. Uriiniin iadesi veya degisimi icin liitfen Gretici veya maneuvers during operations. eye by irrigation and/or aspiration method at the end Operationen einfach durchzufiihren. kum durch Spiil- und/oder Aspirationsverfahren 1 Sicherheits- und Leistungsinformationen.
. yerel distriblitértinlz ile iletisime geginiz. of the surgery. vollstandig gereinigt/aus dem Auge entfernt.
4 ENDIKASYONLAR o 4INDICATIONS 4.INDIKATIONEN 13.RUCKGABE und UMTAUSCH
Metilselliloz sollisyon katarakt ve goz i¢i lens Methylcellulose solution is an ophthalmic surgical Methylcellulose-Lésung ist ein  ophthalmisches Bitte wenden Sie sich fiir die Riickgabe oder den
implantasyonu (GIL) gibi 6n segmente yénelik cerrahi instrument used in surgical interventions regarding chirurgisches Hilfsmittel, das bei chirurgischen Umtausch des Produkts an den Hersteller oder dem
midahalelerde, rutin katarakt ameliyatlari, géz ici the anterior segment like cataract and intraocular lens Eingriffen am vorderen Augenabschnitt wie Katarakt- lokalen Vertrieb.
lens implantasyonu, korneal transplantasyon, glokom und Intraokularlinsenimplantation (IOL), routinemagi- 14.SYMBOLS
Es 1 herramienta quirirgica oftalmica utilizada en /o aspiracion. fabricante para obtener informacion detallada sobre UK 1 BWAaneHHs KatapakT, iMnnaHTauii  iHTpaokynsipHoi 8.MOMEPEMKEHHA TA 3AX0OOMN BE3MEKU MiCLIEBMM ANCTPUG'IOTOPOM AMs  MOBEPHEHHs a6o
intervenciones quirdrgicas para el segmento anterior, seguridad y rendimiento. niH3N, TpaHCMnaWTalis  poriskn Ta onepauii Ana 2 06MiHy ToBapy.




