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TEKNOMEK

Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

INTRAVITREAL ENJEKSIYON VE FAKO KiT KULLANIM KILAVUZU
Kullamim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz!

1.URUN TANIMI

Uriin Ad: Intravitreal Enjeksiyon ve Fako Kit

Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI: Intravitreal Enjeksiyon Kiti:
868054899017NL
it : 868054899018NN N
: Raf émrl 3 (tg) yildir. Uriin Gzerinde
belirtilmistir.
Sinif: lla

Intravitreal Enjeksiyon ve Fako Kit
ameliyatlarinda enjeksiyon ve diger cerrahi islemler
icin ana bilesenleri iceren kullanima hazir, steril, tek
kullanimlik, cerrahi olarak invaziv, kisa sureli
kullanimli tibbi cihazlarin olusturdugu kitlerdir.
1.1.Intravitreal Enjeksiyon Kit Igerigi:

Kit igerigi;Uriin modeline gdre degisiklik gdsterme-
kte olup ambalaj Ustindeki etikette igerik yer
almaktadi
1.2.Fako Ki
Kit icerigi; Urin modeline gore degisiklik gosterme-
kte olup ambalaj Ustiindeki etikette icerik yer
almaktadir.

ariinleri, goz

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON
Urlinler etilen oksit sterilizasyonu
edilmektedir. Urlin bilgileri Griin ambalaji {zerinde
belirtilmistir.

ile sterilize

3.KULLANIM AMACI

Bir oftalmik cerrahi prosediirii gergeklestirmek

«Steril paket halindeki urlinleri steril agma kurallarina
uyarak ambalajin lzerinde gosterdigi agma ydniine
uyarak steril alanda aginiz.

(Resim A) (Resim B)

»

a
Resim A: Blister Ambalaj
Acgma Yoni Semboll

el here

Resim B: Rulo Ambalaj
Agma Yoni Semboll

«Urtinler kullanima hazirdir

8.UYARILAR ve ONLEMLER

| A |Tek kullanimliktir.

Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veya|
yeniden sterilizasyon, cihaz performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve
glvenligine ciddi zararlar verebilir.

14, SEMBOLLER
Uriin kutusu (zerinde ve kullanma kilavuzunda
yer alan semboller agagida siralanmistir.

Uretici

Batch Kodu

Sicaklik Limiti

Nem Sinirlamasi

Tekrar kullanmayiniz.

Tekrar steril etmeyiniz.

Kullanim Tarihi

Dikkat

Giines 1s1gindan uzak tutunuz.

Steril paketi agiimis ya da hasar gormas Grini
kullanmayiniz.

Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis,
A\ |cerrahide uzmanlasmis doktorlar tarafindan
kullaniimak iizere sinirlandiriimistir.

Uriin ucunun keskin olabilecegi géz éniinde
bulundurularak kullanimina dikkat edilmelidir.
Herhangi bir yan etki gorl
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
[durumunda Ureticiye bildiriniz.

Kullanim talimatlarinda yazili talimatlara gore
uygulayiniz. Aksi takdirde tretici sorumlu degildir.
(Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar igin kullanimij
oftalmik cerrahin insiyatifine baghdir.

Urin, allerjik ve anafilaktik reaksiyonlara yol agabilen

glinde uygulamay!1

> [p]p] »

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Tekli steril bariyer sistemi.

Kuru tutunuz .

Kullanim talimatlarina danigin.

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve
kullanim kilavuzuna daniginiz.

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimligi

Dogal kauguk lateks igerir.

EN
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Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

INTRAVITREAL INJECTION AND PHACO SET INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use cautiously!

1.PRODUCT INFORMATION

Product Name: Intravitreal Injection and Phaco Set
Product Model: See the catalog or website for
models.
BUDI-DI:
868054899017NL

Phaco Set: 868054899018NN

Shelf Life:Shelf life is 3 (three) years. Stated on the
product.

Class: lla

Intravitreal Injection and Phaco Set products are
ready-to-use, sterile, single use, surgically invasive,
short-time use medical devices that contain the main
components for injection and other surgical
procedures in eye surgeries.

1.1.Intravitreal Injection Set Components:

The components of the set vary depending on the
product model and the components are stated on the
label on the package.

1.2.Phaco Set Components:

The components of the set vary depending on the
product model and the components are stated on the
label on the package.

Intravitreal Injection Set:

2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by ethylene oxide
sterilization. Product information is stated on the
product packaging.

3.INTENDED PURPOSE
They are the sets of various ophthalmic surgical

7.USAGE

*Open the product packaging just before use.
*Open the sterile packaged products to a sterile area
by following the sterile opening rules and the
opening direction shown on the package

(Picture A) (Picture B)

2

@

=

=up

=
Picture A: Blister Package Picture B: Roll Package
Opening Direction Symbol  Opening Direction Symbol

*The products are ready to use

8.WARNINGS and PRECAUTIONS

A it is for single use.

Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may
A adversely affect device performance, which could

seriously harm patient health and safety.
Do not use the product whose sterile package has
been opened or damaged.
Do not use expired products.
The product is restricted for use by physicians
specialized in surgery trained in ophthalmic surgery.
It must be considered that the tip of the product may

be sharp, care should be taken while using.

Stop the application if any side effects occur. In case
of any adverse reaction, notify the manufacturer.
[Conduct the application according to the instructions
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.
The product contains natural latex, powder-free,
single use gloves that may cause allergic and

BB |B P>

>

>

A

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

™

Manufacturer

Batch Code

e Temperature Limit

Humidity Limitation

Do not re-use.

Do not resterilize.

Use-by Date

Caution

Keep away from sunlight

Sterilized using ethylene oxide.
Single sterile barrier system.

Keep dry.

Consult instructions for use.

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

Medical device

Unique Device Identifier

Contains natural rubber latex.

intravitrealen Injektion verwendet.

+ Wattestabchen: Wird als Puffer verwendet, um
Vitreuslecks nach der Injektion zu verhindern.
*Handschuhe: Dies ist die medizinische Ausriistung,
die das OP-Personal wahrend der Operation tragt,
um das Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

« Tischabdeckung: Eine Abdeckung, die auf dem
Tisch ausgelegt wird, um die Produkte wahrend der
Operation steril zu halten.

«Dreep: Es wird verwendet, um den Fluss von
Flussigkeiten und ahnlichen Flussigkeiten wahrend
der Operation zu verhindern.

« Lidspekulum: Es wird verwendet, um die Augenlid-
er offen zu halten und das Augenlid wahrend der
Operation zuriickzuziehen.

*Marker: Wird verwendet, um den geeigneten Punkt
des Auges flr Trokar oder Injektion zu markieren.
*Gaze Tuch: Es wird wahrend des Abwischens mit
Batikon zur Desinfektion von Augen und &ahnlichen
Geweben vor der Operation verwendet.
3.2.Verwendungszweck des Phako-Kits:
*Beuteldreep: In dem Beutels auf dem Abdecktuch
werden nach dem Augenspilen
Flussigkeiten gesammelt.

« Ophthalmologisches Skalpell: Wird verwendet, um
prazise Schnitte bei mikrochirurgischen Eingriffen in
der Augenheilkunde vorzunehmen.

«Kaniile und Kunststoffinjektor: Wird fur die
Arzneimittelverabreichung, Aspiration und Irrigation
bei Karatakt-Operationen verwendet.

austretende

4.INDIKATIONEN
Intravitreale Injektions- und Phako-Kits sind fir den
Einsatz bei diabetischer Retinopathie, intravitrealer
Injektionschirurgie, NetzhautgefaRBerkrankungen
und Augenentzindungen geeignet.

4.1.Hinweise fiir Patienten

Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen,
ungeachtet ihrer Herkunft und bei Bedarf die
gesamte Population fiir Vitrektomie-Operationen
ohne Angabe von Gewichtsbeschréankungen.
4.2.Patientenvorbereitung

TDer Patient wird nach arztlicher Anweisung auf den
Das Produkt
Schulung

chirurgischen Eingriff vorbereitet.
erfordert  keine
Vorbereitung.

besondere und

stillenden Frauen liegt im Ermessen des
[Augenchirurgen.

Das Produkt enthalt puderfreie Einweghandschuhe
aus Naturlatex, die allergische und anaphylaktische
Reaktionen hervorrufen kénnen.

A

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

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

9.ENTSORGUNG

Gebrauchte Produkte miissen ordnungsgemafn
entsorgt werden, um mdgliche Infektionsrisiken zu
vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der
Verwendung sollte von autorisierten Personen
gemaR den hausinternen Verfahren erfolgen. Die
Abfallentsorgung liegt nicht in der Verantwortung
des Herstellers.

10.LAGERUNG und TRANSPORT

Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder
283,15 °K) und 35 °C (95 °F oder 308,15 °K) lagern.
Trocken lagern. Vor Licht und gegen StéRe
schiitzen. Wenn es transportiert werden soll, kann
es in der Originalverpackung transportiert werden.
11.GARANTIE UND HAFTUNGSBES-
CHRANKUNG

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 Schéden, die
der Patient erleiden kann, wenn es vom Arzt nicht
gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG

Das Produkt enthalt keine Gewebe, Zellen oder
Derivate menschlichen oder tierischen Ursprungs.
Fir das Produkt gibt es kein Zubehér und Software.
Das  Produkt enthalt
Substanzen oder
integrales

keine  medizinischen
biologischen Materialien als

Bestandteil. Das Produkt schlieRt

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex

15.ABKURZUNGEN
IFU Bedienungsanleitung
DE Deutsch
% Im Prozent
K Kelvin
‘C Celsius
F Fahrenheit
Krebserzeugende, erbgutverandernde,-
CMR fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe
BUDI-DI__| Echtheits-ID - Geratekennung

“Hersteller: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Turkei
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Webseite: www.teknomek.net Email: info@teknomek.net
Dokument Nr.: IFU7

Rev.01/08.12.2023 (Die aktuelle Version finden Sie auf
der Teknomek-Internetseite)

c e CE 2292 zertifiziertes Produkt
2%

IE"@ Ubersetzt von:

Atlantik Tercime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Adresse: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas
Apt. No:2/5 34381 Mecidiyekdy, istanbul, Tirkei
Tel: +90 212 217 92 06

e-mail: info@atlantiktercume.com

operacion.

Paiio: Se utiliza para evitar el flujo de fluidos y similares
durante la cirugia.

*Espéculo ocular: Se utiliza para mantener los parpados
abiertos durante la cirugia y para tirar del parpado hacia
atras.

*Marcador: Se utiliza para marcar el punto apropiado del
ojo para el procedimiento de trocar o inyeccion.
«Pariuelos de gas: Se utiliza para la desinfeccion de
tejidos como los ojos, etc. antes de la cirugia, durante la
limpieza con batikon.

3.2.Kit de faco Uso previsto:

*Drep con bolsa: Gracias a la bolsa del drep, permite
recoger los fluidos que salen del rabillo del ojo después
de lavarlo.

*Cuchilla oftalmica: Se utiliza para realizar incisiones
precisas en microcirugia oftalmica.

*Canula e inyector de plastico: Se utiliza para la
administracion de farmacos, la aspiracion y la irrigacion
en la cirugia carotidea.

4.INDICACIONES

Los kits de inyeccion intravitrea y faco estan indicados
para su uso en la retinopatia diabética, la cirugia de
inyeccion intravitrea, las enfermedades vasculares de la
retina y la inflamacion ocular.

4.1.Informacion al paciente

El grupo de pacientes al que se dirige incluye todos los
grupos de edad, todas las nacionalidades y toda la
poblacién en casos de necesidad de cirugias intravitreas
y de cataratas sin ninguna restricciéon de peso.
4.2.Preparacion del paciente

El paciente se prepara para la intervencién quirtirgica
segun las instrucciones del médico. El producto no
requiere preparacion ni formacion 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 analisis 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
*Abrir el envase del producto inmediatamente antes de
su uso

de los productos después de su uso debe ser realizada
por personas autorizadas de acuerdo con los
procedimientos del hospital. Los procedimientos de
eliminacién de residuos no son responsabilidad del
fabricante.

10.CONDICIONES DE
TRASLADO

Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F o0 283,15°K)
y 35°C (95°F o 308,15°K). Aimacenar en un lugar seco.
Protege contra la luz y los golpes. No utilizar después de
la fecha de caducidad. Si se desea trasladar, se puede
transportar en los paquetes pertenecientes al producto.

ALMACENAMIENTO Y

11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILI-
DAD

Teknomek Medikal no se hace responsable de las
lesiones o dafios que puedan derivarse del incumplim-
iento de las sugerencias y recomendaciones 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 contaminacion 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 si no es 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 ningun
material como parte integrante del dispositivo que
contenga o consista en sustancias disruptoras
endocrinas o que pueda causar sensibilizacion o
reaccion 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 toxicologicos
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 citotoxico,
irritante ocular, sensibilizante cutaneo y toxico sistémico
agudo. Segun este resultado, el producto es biocompati-
ble. Péngase en contacto con el fabricante para obtener
informacion detallada sobre seguridad y rendimiento.

Sustancias carcinégenas, mutagénicas y
reprotoxicas

Numero de identificacion unico basico -
Identificador del dispositivo

BUDI-DI

“Fabricante: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. $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 IFU7

Rev.01/08.12.2023 Puede encontrar la Gltima version e
informacion sobre revisiones en el sitio web de Teknomek).

c € Producto con certificacion CE 2292.
2282

+@ Traducido por:

Atlantik Terciime Hizmetleri Tic. Ltd. $ti

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
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yikanma sonrasi géz kenarindan ¢ikan sivilarin . olmasinin g6z ard edilerek tekrar steril . CE 2292 sertifikali triindir. +Pouched Drape: With the help of the pouch on the , responsibility of the manufacturer. Teknomek ,
toplanmasini saglar. ) ’ edilmesinden dogabilecek kontaminasyon riski s drape, it allows the collection of liquids coming outof |, Medikal is not responsible for the injuries or (e )
Oftalmik Bigak: Oftalmik mikrocerrahi ameliyalarin- ! reticinin sorumlulugunda  degildir. Teknomek ! the eve after washing the eve ! damages that the patient may suffer if it is not used ! CE 2292 certified product
da hassas kesiler yapmak icin kullanilir. I Medikal, doktor tarafindan kullanim kilavuzuna 1 A N shing yve. IR 1 9 . the patle y : 1 2292
*Kanlil ve Plastik Enjektorii: Karatakt ameliyatlarinda 1 uygun olarak kullaniimadigr durumlarda hastanin 1 .'Ophg:ﬁlrr'c. Knife: Used to perforrtr_\ precise incisions by the doctor in line with the instructions for use. 1
; h U Y ara asa in ophthalmic microsurgery operations.
ilag verme, aspirasyon ve irrigasyon amagl kullanilir. : :grrﬁr{]alﬁ|Leec£§>”géir.yaralanma veya zararlarla ilgili : ‘%a".".“'f‘ fand PI?S(ti.C |ﬂiethril Ufsed' for tdru% : Jr}Z{SAFEgY ?ng CLINICtAL PFIR.FOFMANCE ) : @-)@ Translated by: .
4.ENDIKASYONLAR . . ) » . administration, aspiration, and irrigation in cataract | e product does not contain tissue, cell or = Adantik Terciime Hizmetleri Tic. Ltd. $ti
intrevitreal enjeksiyon ve fako kitleri, diyabetik , 12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS . surgeries. , derivatives of human or animal There are no — Address: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
retinopati, intravitreal enjeksiyon ameliyati, retinal Urlin doku, hiicre veya insan veya hayvan accessories and software for the device. There are No:2/5 34381 Mecidiyekdy, Istanbul, Ttirkiye
vaskiller hastaliklar ve okiler inflamasyonu : kaynakli tiirevler igermez. Cihaz igin herhangi bir : 4.INDICATIONS e : no medicinal substances or biological materials : Tel: +90 212 217 92 06
kullanimlarina endikedir. aksesuar ve yazilim bulunmamaktadir. Cihazin Intravitreal injection and phaco sets are indicated for X included in the device as an integral part of the , e-mail: info@atlantiktercume.com
4.1.Hasta Bilgisi ! biitiinlesik bir pargasi olarak cihaza dahil edilen tibbi 1 use in diabetic retinopathy, intravitreal injection device. Any material that contains or consists of
Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tim ' madde veya biyolojik malzeme bulunmamaktadir. ! surgery, retinal vascular diseases, and ocular ! endocrine disruptors as an integral part of the !
uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belitmeden ! Cihazin ayrilmaz bir pargasi olarak endokrin bozucu ! |nﬂamrn_at|on. ) ! UEVIC‘ev or that may cause sensitization oran aIIerg_lc !
intravitreal ve katarakt ameliyatiarinda ihtiyag olan ! maddeler iceren veya bunlardan olusan ya da hasta 1 4.1.Patient Information I reaction to the patient or user are not included in 1
durumlarda tiim popitilasyonu kapsar. 1 veya kullaniciya duyarliiga veya alerjik reaksiyona 1 The targeted patient group includes all age groups, 1 device. The products contain trace amounts of 1
4.2.Hasta Hazirhigi 1 neden olabilecek higbir malzeme cihaza dahil 1 all nationalities, and the whole population when 1 Nickel, which is one of the CMR substances. As a 1
Hasta, doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi 1 degildir. Uriinlerde eser miktarda CMR maddelerinden | needed for intravitreal and cataract surgeries without 1 result of the risk management report conducted by 1
isleme hazirlanir. Urline ézel bir haziriga ve egitim ; biri olan Nikel bulunmaktadr. Ureticinin risk yonetim indicating any weight restrictions. 1 the manufacturer's risk management team, the
verilmesine gerek yoktur. ; ekibi tarafindan yiritulen risk yonetim raporu 1 4.2.Patient Preparation 1 toxicological risks that the product may transfer to
, sonucunda Urinun klinik kullanimda hastaya 1 The patient is prepared for the surgical procedure in ; the patient in clinical use have been evaluated
5.KONTRA ENDIKASYONLAR . _, Verebilecegi toksikolojik riskler, temas sresi ve . line with the doctor's instructions. The product does | specific to contact time and the tissues where the
Urin bilesenlerinden herhangi birine alerjisi oldugu | temasin gergeklestigi dokular dzelinde . ' not require any special preparation and training. 1 contact is made, and it shows that the product is not
bilinen hastalarda kullanilmamalidir. Her bir vakanin degerlendirilmis olup, Uriiniin sitotoksik, okiler cytotoxic, ocular irritant, skin sensitive and acute
degerlendirilmesi cerraha birakilir. ! tahris edici, cilt hassasiyeti ve akut sistemik toksik ! 5.CONTRAINDICATIONS : systemicytoxic In line wi,th this result, the product is :
’ ! olmadigini gbstermektedir. Bu sonug dogrultusunda ! Should not be used by patients known to be allergic | biocompatible. Please contact the manufacturer for
6.YAN ETKILER I Urlin biyouyumludur. Ayrintili giivenlik ve performans 1 i i i ! - . y " !
Ureticinin risk yénetim ekibi tarafind iiriitiilen risk 1 bilgilerticin litfen Greticiyle ilotisi o . to any of the product ingredients. The evaluation of , detailed safety and performance information. .
reticinin risk yénetim ekibi tarafindan yriitilen ris ilgileri igin ltfen Ureticiyle iletisime geginiz. each individual case is at surgeon's discretion.
analizi, kalan riskin makul olarak mimkun oldugunca 1 . o - 1 1 1
dusiik oldugunu belirlemistir. 1 13.1ADE ve DEGISIM POLITIKASI 1 6.SIDE EFFECTS 1 13.RETURN AND EXCHANGE POLICY 1
. 1 Urliniin iadesi veya degisimi icin ltfen Gretici veya 1 Risk analysis conducted by the manufacturer's risk ' Please contact the manufacturer or your local
7.KULLANIM SEKLI ;1 yerel distribtérinlz ile iletisime geginiz. 1 y e . 1 distributor for the return or exchange of the product.
«Uriin ambalajini kullanimdan hemen 6nce aginiz management team specified that the remaining risk
1 1 is as low as reasonably possible. ! !
1 1 1 1
1 1 i i
DE 1 5.GEGENINDIKATIONEN 1 Jegliches Material aus, das als integraler Bestandteil Es 1 “Abrir los productos envasados estériles en la zona o
, Es sollte nicht bei Patienten angewendet werden, | endokrinstérende Bestandteile enthélt oder daraus , estéril siguiendo las normas de apertura estéril y | 13.POLITICA DE DEVOLUCIONES Y CAMBIOS
, die gegen einen der Produktbestandteile allergisch | besteht oder eine Sensibilisierung oder allergische . sllgulendol{a (:ureccuonge aperturaindicada en el envase. | gp?gl)as_z enI colntacto cg? el fabncanteboI con su
Medikal Mal leri S Tic Ltd. Sti. ! sind. Die fallrelevante Beurteilung bleibt dem | Reaktion beim Patienten oder Benutzer hervorrufen Medikal M e & Tio Ltd Sti. ! (Imagen A) (Imagen B) X Clasn:lbigl or local para obtener un reembolso o un
edikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. , Chirurgen tiberlassen. , kann. Die Produkte enthalten Spuren von Nickel, edikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. | ® ' ’
INTRAVITREALE INJEKTION UND PHAKO-KIT BENUTZERHANDBUCH |  einer der CMR-Substanzen. Als Ergebnis des vom MANUAL DE USO DEL KIT DE INYECCION INTRAVITREAL Y FACO | 2 1 14.SiIMBOLOS
Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfiltig durch! 1 6'_NEBENWIRKUNGEN 1 Risikomanagement des Herstellers erstellten iLea el manual de usuario con atencion! 18 1 Acontinuacion se indican los simbolos que aparecen en
1.PRODUKTBESCHREIBUNG ' tl:j)lljerchg\;/gfri?hﬁslsgémigﬁgleyns‘.:mergaet? ;':sr?e”dearz ' Rl_ilsikonsae‘\qigeme;tbegchts ;vuzdekn dti)e _toE:!(quglj_lis— = , la caja del producto y en el manual del usuario.
Produktname: Intravitreale Injektion und Phako-Kit ' Restrisiko so gering wie annehmbar méglich ist. ! /C\n?/\';endfr: er},ﬂr ljeen i'satier:?enu tjarsetleller:mﬁ:nir 1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO ! Imagen A: Embalaje en blister Simbolo de la direccion ' -
Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im ! ! el f“g die Kontaktzeit und die kontaktierten Nombre del producto: Kit de inyeccion intravitrea y ! de apertura ! Fabricante
Katalog oder auf der Website. ! 7.ANWENDUNGSART ! Zpemeb Er Iert ton 3 dza un 'ﬁ. rtonda e den faco i - ! Cédigo de lote
BUDI-DI: Intravitreale Injektion-Kit: | +Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem 1 Zéwebe beweriet und daraus resultiert, dass das ; Modelo del producto: Consulte el catalogo o el sitio 1 !
868054899017NL I Gebrauch 1 Produkt nicht zytotoxisch, augenreizend, hautsensi- ; web para ver los modelos. B i . 1 1 Limite de temperatura
Phako-Kit 868054899018NN 1 -Legen Sie die steril verpackten Produkte in den 1 b!I|5|erend und.alfut systemisch tgmsch |st‘. Gerqa[& ge%%g?éggm;(r{h de inyeccion intravitrea: ' p
Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betrégt 3 (drei) Jahre. 1 sterilen Bereich aus, indem Sig die auf der 1 E'estem,Efgeb'g,s ist gas PaodUiﬂ”blokf;rﬁpaé'ﬁel;uﬁlge Kit do faco : 868054699018NN 1 1
Ist auf dem Produkt angegeben. 1 Verpackung angegebene ffnungsrichtung 1 Kontaktieren oSie  den Hersteller tur detaillierte ida util: La vida dtil i indi 1 . f " irecci6 1 Limitacién de la humedad
Klasse: lla 1 befolgen. (Abb. A) (Abb. B) , Sicherheits- und Leistungsinformationen. :;I:ggulé:g: La vida util es de 3 (tres) afios. Se indica en el . !:S:gﬁpaB. Embalaje en rollo Simbolo de la direccion de .
Intravitreale Injektions- und Phako-Kit-Produkte sind 1 Clase: lla 1 1 No volver a utilizarlo.
gebrauchsfertige, ~ sterile,  chirurgisch-invasive i 13.RUCKGABE und UMTAUSCH Los productos de inyeccién intravitrea y kit de faco son 1 +Los productos estén listos para su uso. 1
Medizinprodukte fiir den kurzzeitigen Gebrauch, die b= 1 Bitte wenden Sie sich fiir die Riickgabe oder den dispositivos médicos listos para usar, estériles, 1 No volver a esterilizar.
die Hauptkomponenten fiir Injektionen und andere %* 1 Umtausch des Produkts an den Hersteller oder cdjese_chable;, de undsolo uSO& invasivos desde el Du?to ; 8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 1
Zm’arﬁ?nche Eingriffe  bei  Augenoperationen 8 1 dem lokalen Vertrieb. pﬁr:/(';“)g Ii‘;'“ggr'ﬁgg’neiéos”apa‘r’a'a‘f;onivn‘;‘éié’iggt'?"e&rgz 1 [[A [Para un solo uso. 1 Fecha de utilizacién
. . N Ly - 1 . 1 imi irarqi iruqi 1 No volver a esterilizar. La reutilizacién y/o 1
1.1.Inhalt des intravitrealen Injektionskits: , Abb. A: Blisterverpackung ~ Abb. B: Rollenverpackung | 14.SYMBOLE procedimientos quirlrgicos en cirugias oculares. il c
- - : " N " . o . 1.1.C do del kit de intravitrea: 1 reesterilizacion puede afectar negativamente al 1 A Precaucion
Der Inhalt des Kits variiert je nach Produktmodell -, Symbol fiir Offungsrichtung Symbol fiir Offnungsrichtung | Die Symbole auf der Produktverpackung und in der 1 £ Gontenido del kit varia segan el modelo de productoy 1 | |rendimiento del dispositivo, lo que puede causar 1 .
und der Inhalt ist auf dem Verpackungsetikett Bedienungsanleitung sind unten aufgefiihrt. i 5 N o Ny y < N
1 . . N 1 g 9 9 el contenido est4 en la etiqueta del .paquete. 1 graves dafios a la salud y seguridad del paciente. 1 AN Keep away from sunlight
angegeben. _ , *Die Produkte sind gebrauchsfertig. . 1.2.Contenido del kit de faco: . oo o ot oo el ST . 0 p away 9
1.2.Inhalt des Phako-Kits: . . Hersteller El contenido del kit varia segan el modelo de productoy | | A s_u ! |cede Prz uclo stel envase estertl ha sido ' - X "
Der Inhalt des Kits variiert je nach Produktmodell 8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN el contenido esta en la etiqueta del paquete. abierto o danado. Esterilizado con 6xido de etileno.
S : 1 1 BATCH-Code q paq | & 1 ; PR
und der Inhalt ist auf dem Etikett auf der Verpackung 7 TNur 2or enmahaen Anwendon No utilice productos caducados. _ Sistema de barrera estéril Gnica.
angegeben. ! Nicht resterilisi Die Wieder. 3 ! 3¢ , 2.ENVASADO y ESTERILIZACION ! El producto esta restringido para su uso por medicos| !
1 icht resterilisieren. Die Wiederverwendung L T Temperaturlimit. Los productos se esterilizan con 6xido de etileno. La 1 | A [formados en cirugia oftalmica y especializados en 1 W ;
2.VERPACKUNG und STERILISATION ' a é”d/__‘idebf e"_”tel_{tems_(e”|'Sat'°”d_kag” die Idfls:ungddes 1 — informacién del producto esta indicada en su envase. 1 cirugia. 1 - antenlo seco.
Di Pr ki werden mit Ethylenoxid-Verfahren 1 erats beeintrachtigen, was die Gesundheit un 1 e . PR 1 Teniend: it | ta del duct d 1 v N N
steerilisieor(t’u t(IgrodSk((ji(re1fc>rmaftionterzq ¢ s?ndd :ufa deer 1 Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden konnte.| m@, Feuchtigkeitslimit 3.PROPOSITO DE USO A S:P':ﬁ'rag:r;ecz::): tqel:neeriSiLénago znpsr:)ulggo pueds . [1i | consuite las instrucciones de uso.
Produktverpackung angegeben. 1 {a xerwe"kde" S'S__';fe'" Prgdul;t. dis__sde_” sten:je 1 @ | Nicht wiederverwenden gf?g&?(}gz yd?natglr\i/;r;so sne(lzgsst;‘ig? né?sﬁnggggrgf?: 1 Interrumpir la aplicacién en caso de cualquier efecto | 1 @ ’;‘é’ngt”I'éTeT 'ﬁ;maﬁa(}:len gi‘acg_?:)f:]zdso y
! z sziidilggizoker:;oabirelaejfcenir:g;:;gzkz ! realizacién de un procedimiento quirtirgico oftalmico. EI ' | /A |secundario. Notifique al fabricante en caso de ! nsutal & many e
3.VERWENDUNGSZWECK ) ! - ! @ Nicht resterilisieren. producto de inyeccion intravitrea y kit de faco se utiliza ! cualquier reaccion adversa. ! Dispositivo médico
Sets verschiedener ophthalmologischer 1 Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, | para la inyeccion en el vitreo y las cirugias de cataratas. 1 [Aplicar segun Tas Instrucciones escitas en el manuall |
chirurgischer  Instrumente  und  notwendiger | [ A [die auf Chirurgie spezialisiert sind und in 1 = A continuacion se indica el uso previsto de los productos 1 [ A |de uso. En caso contrario, el fabricante no es 1 ID de dispositivo tnico
Materialien, die zur Durchfiihrung eines ophthalmol- Augenchirurgie ausgebildet sind. 1 Verfallsdatum del kit. ' responsable '
ogischen chirurgischen Eingriffs bestimmt sind. Da die Spitze des Produkts scharf sein kann, sollte | 3.1.Uso previsto del kit de inyeccion intravitrea: 1 = ' Sin latex de caucho natural.
Intravitreale Injektions- und Phako-Kit-Produkte A loei der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden.| A Warnung +Canula e inyector de plastico: Utilizados para la | El uso en n_:nqs,dmrJe_re_s embfatrTZ§?asolactantes .
werden bei Vitreusinjektionen und Kataraktopera- Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die = administracion de farmacos durante la inyeccion queda a criterio del cirujano oftalmologo.
ti det Di besti AR 1 b > 8 1 iii Vor S licht schiit intravitrea. 1 ET producto contiene 1atex natural, sin polvo, guantes| ! 15 ABREVIATURAS
ionen  verwendet. ie bestimmungsgemafe , | A |Anwendung. Im Falle einer negativen Reaktion 1 2N or sonnenlicht schutzen. -Hisopo de algodén: Se util 6 i 1 i 1 - -
; ) godon: Se utiliza como tampon para evitar A\ |desechables que pueden causar reacciones FU Guia del usuario
Verwendung der Produkte im Kit ist unten informieren Sie bitte den Hersteller. 1 T — N la fuga de vitreo d 5s de a i i 1 P A 1 e
b - m Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid- a fuga de vitreo despues de la inyeccion. alérgicas y anafilacticas. 1 ES Espanol
angegeben. 1 Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan- | st : et “Guantes: Es el equipo médico que lleva el personal de | 1 D -~
3.1.Anwendungszweck der . - . Sterilisation. Einzelsterilisation- oy 1 < ; % Porcentaie
- Wenaun: gszweck _ der  _ intravi 1 =| & Iweisung an. Andernfalls.iibernimmt.der Hersteller . |- . | e erasystam= = = = = = = = = = = —~ 4 Jquiréfano durante_Ja_operacion_para.evitar el riesga.de oy = = = = = = e - podele =
1,&]@@:0" e Koo aftng, Vs contaminacion. 9 ELIMINACION DE RESIDUGS Té ‘ée"l‘”_”
*Kandile —un unststoffinjektor: Wit ar ie - e N *Cubierta de la mesa: Es la cubierta que se coloca sobre Los productos usados deben eliminarse correctamente elsius
Arzneimittelverabreichung wahrend der : Die Anwendung bei Kinder, schwangeren oder “~ | Trocken halten / Vor Regen schiitzen la mesa para mantener los productos estériles durante la ' para evitar posibles riesgos de infeccion. La eliminacién F Fahrenheit
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