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hazirlanir. Uriine ozel bir haziriga ve egitim verilmesine 8.UYARILAR ve ONLEMLER any special preparation and training 8. Place the cannula on the syringe. Twist the cannula and es nicht zugelassen werden, dass es in subretinale , 8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN 14.SYMBOLE
TR 14.SEMBOLLER EN b 14.SYMBOLS DE N .
gerek yoktur. Tk oo Urin kutusu Uzerinde ve kullanma kilavuzunda yer 5.CONTRAINDICATIONS secure. The product is ready to use. The symbols given on the product box and in the ueﬁfsgﬁozlgrartllr\]/%tBlgsv;rctm-urgrgn?jogﬁ feL:RgIETLEES k|InISChreaé A |Nur zur einmaligen Anwendung. gleedi;yumng[s)laenIeairjngesgndplrj%(:ght;ﬁ;g:ﬁ]k#r?g und in der
" Ny alan semboller asagida siralanmistir. - . . instructions for use are listed below - A\ |Schutteln Sie das Produkt nicht. -
5.KONTRA ENDIKASYONLA_R_ A\ |Urina calkalamayiniz. As a result of the lack o_fany stud){ of its tolerance, it should 8.WARNINGS and PRECAUTIONS #;g“zvzeﬂné%gsg?nr?]gﬁegg\?gr eurnélndeari I’;l:ttlzeir;eﬁﬂﬁtoe\ll:err Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder Hersteller
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. Toleransi konusunda herhangi bir calismanin yapiimamasi Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veyal “ Uretici Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. not be allowed to flaw into subretinal tissues. The surgeon Manufacturer Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. oder mehreren der folgenden Erkrankungen Perfluordeca- emeute Sterilisation kann die Leistun desg
nedenile retina alti dokulara sizmasina izin verilmemelidir. yeniden sterilizasyon, cihaz performansini olumsuz should use careful pre- and peri-operative evaluation and A |itis for single use. lin injiziert. Die fallrelevante Beurteilung bleibt dem A P ing ) BATCH-Code
PERFLORODEKALIN KULLANIM KILAVUZU Cerrah, asagidaki durumlardan bir veya daha fazlasina A I h Batch Kodu PERFLORODECALIN INSTRUCTIONS FOR USE solid clinical judgment to decide the benefit/risk ratio before single use Batch Code PERFLORODEKALIN BENUTZERHANDBUCH Chirurgen tiberlassen. Instruments beeintrachtigen, was die Gesundheit und
Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz sahip bir hastaya bir perflorodekalin enjeksiyonundan once etk eyl,eb,"” ve dZF‘ da Iasm’"” :Tg"g'"a ve Read the instructions for use cautiously! administering a perfiuorodecalin injection to & patient with 4 |Do not shake the product __ Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch! «Es darf nicht bel Patienten, die gegen einen der Sicherheit des Patienten emsthaft gefahrden konnte. B o mperaturimit
fayda / risk oranina karar vermek igin dikkatli pre- ve uvenligine ciddi zararlar verebilir. — Sicaklik Limiti one or more of the following conditions. The evaluation of Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may Temperature Limit Produktbestandteile allergisch sind, [Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile 0°c P
- peri-operatif degerlendirme ve saglam klinik yargidan Steril paketi aciimis ya da hasar gormus Urund each individual case is at surgeon's discretion. adversely affect 1. PRODUKTBESCHREIBUNG « Es sollte nicht fur die langfristige intraokulare Anwendung \Verpackung gesffnet oder beschadigt wurde.
1.URON TANIMI yararlanmalidir. Her bir vakanin degerlendiriimesi cerraha kullanmayiniz. 1.PRODUCT INFORMATION - In patients known to be allergic to any of the product Produktname: Perfluordecalin oder als dauerhafte Glaskorpersicherung verwendet pSC UG GEOTRet 008 boseliadig wurde. |

Uriin Adi: Perflorodekalin

Uriin Modeli: Modeller icin katalog veya internet sitesini
inceleyiniz.

BUDI-DI: 868054899023NF

Boyut: 5, 7, 10 ml (cam vial veya cam siringa igerisinde)
Raf Omrii: Raf omri 3 (Ug) yildir. Urin Gzerinde
belirtilmistir.

Sinif: lla

Teknik Ozellikleri

Kaynama Noktas!: 141-143C

Molekiler Kitlesi: 462.08 g/mol

Goranim: Berrak, renksiz sivi

Koku: Kokusuz

Saflik %95 ve uzeri

Yogunluk: 1,883-1,912 g/lcm®

Kinematik Viskozite: | Yogunluga bagli olarak hesaplanmaktadir.

5 mPas (23t Cde)

T313-1314 (25 Cde)
300 nm le 1700 nm arasinda olcUImekiedi |

Dinamik Viskozi
Molekil Formulu:
Kirilma indeksi:
‘Spektral gegirgeniik

Spektral Gegirgenlik Egrisi

Perflorodekalin steril, tek kullanimlik, cerrahi olarak invazif
tibbi cihazdir. Urtin, kisa sureli gecici kullanim icin
tasarlanmisdir. Vitreoretinal cerrahide kullanilan yardimci
sivi mahiyetindedir. Uriin %100 florine edilmis perflorokar-
bon sivisi icermektedir. Perflorodekalin florokimyasaldir ve
bidrojen_atoralaninin yedniflac abr_Saflastuilmis, sted ve -
apirojeniktir. Bu Urinler fitalat ve lateks icermez. Yapi
olarak inerttir, toksik degildir. Gozde ¢6ziinmez.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON

Uriinler Buhar Sterilizasyonu ile sterilize edilmektedir.
Urtinler 5, 7 ve 10 ml olarak cam vial iginde, polimer tipa ve
metal kapak ile kapatiimis sekilde veya sinngada steril
kanul ile beraber sunulur. Cam vial ile birlikte kutu
icerisinde, UrGn koduna bagh olarak steril silikon
enjeksiyon kanil veya dual bore kanil beraberinde verilir.
Sinnga ile birlikte kutu igerisinde, Griin koduna bagl olarak
steril silikon enjeksiyon kanuli beraberinde verilir. Uran
miktari, Griin ambalaji Uzerinde belirtilmistir.

3.KULLANIM AMACI
Perflorodekalin, kisa sureli okuler tamponat olarak
kullanilir.  Perflorodekalinin temel islevleri, ayriimis bir

retinay! duzlestirmek ve koroid tzerine dogru yatistirmak-
tir. Perflorodekalinin temel islevleri, vitréz cismin ikame
edilmesi ve bu ikame esnasinda retinanin koroide dogru
yaklastinimasidir. rin  oftalmik cerrahide ozellikle
vitreoretinal  egitim  almis  cerrahlar  tarafindan
kullaniimalidir.

3.1.Klinik Fayda

Tum retina dekolmanlarinda (dev yirtikli RD, travmatik RD,
PVR'li RD, Regmatrojen RD), makula delikleri, diyabetik
PVR, goz ici kanama, vitreye lukse olmus goz ici mercegi
veya GIL'lerin gikariimasi, vitreus icindeki yabanci cisimleri
alma gibi ameliyatlar esnasinda retinanin kisa sureli
stabilizasyonunu veya makulayi korumay saglar.

4.ENDIKASYONLAR
Perflorodekalin, etkili retinanin tekrar yatismasi,
yatigirken retina altindaki sivinin mevcut delikten veya

birakilir.

+Urain bilesenlerinden herhangi birine alerjisi oldugu bilinen
hastalarda,

*Uzun sureli intraokiler kullanim veya sirekli vitreus
yedegi olarak kullaniimamahdir.

6.YAN ETKILER

Ameliyat sonrasi gegici yilkselen géz ici basinci, hipotoni,
glokom, katarakt ve kornea veya iris anormallikleri
olusabilir.  Urin  kalintilari  retina  6ntnde  kalirsa,
refraksiyonu etkileyebilir ve bu nedenle gorme keskinligini
gecici olarak degistirebilir. Ureticinin risk yonetim ekibi
tarafindan yuratulen risk analizi, kalan riskin makul olarak
mumkin oldugunca disik oldugunu belirlemistir.

7.KULLANIM SEKLI

Islem tamamlandiktan sonra gozi icinde
birakilmamalidir. Enjeksiyon sirasinda, na  veren
kanulun Grina verirken olusan ilk balonun icinde ve retinal
yirtigin arkasinda kalmasina dikkat edilmelidir. Béylelikle
arintn yayiimasi ve retina alti dokulara nufuz etmesi
engellenir. Enjekte edilecek miktar her spesifik vakada
degiskenlik gosterir ve operasyon sirasinda cerrah
tarafindan belirlenmelidir. Kullanimdan 6nce herhangi
baska bir madde ile karistirmayiniz.

*Kutu icerisindeki aranleri ¢ikartiniz.

+Urin ambalajini kullanimdan hemen 6nce aginiz.

*Kutu icerisinden ¢ikartilan steril paket halindeki arunleri
steril agma kurallarina uyarak ambalajin Gzerinde
gosterdlgl agma yonune uyarak steril alanda aginiz.
(Resim A

Resim A: Rulo Ambalaj Agma Yoni Semboli

+Uruini ameliyat sonrasinda tercih edilen endotamponade
ile (gaz veya silikon) once havaya gecerek veya
gecmeyerek yer degistiriniz.

_ 7.1 Cam.Vial igin.DogruKullanim Talimatlar: — — — —
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1.Kutu igerisinden ¢ikan cam viali ambalajindan ¢ikariniz.
2.Cam vialin kapagini gikarin

3.Kutu |Qerisinden ¢ikan kanult ambalajindan gikarin.
4.Sinngayi tutun.

5.Kal sinnganin Gzerine yerlestirin. (dual bore kanul
veya silikon enjeksiyon kanul)

6.Cevirerek sabitleyin.

7.Polimer tipay1 siringa ile delin.

8.Uruini siringanin igine gekmek igin tetigi geri gekin.
9.UriinG siseden siringaya aktarin.

Steril tek kullanimlik siringa ve steril tek kullanimlik

Urin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis
cerrahlar tarafindan kullaniimak tzere
sinirlandirimistir.

Herhangi bir yan etki goruldugiinde uygulamayi
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
durumunda ureticiye bildiriniz.

Kullanim talimatlarinda yazil talimatlara gére
uygulayiniz. Aksi takdirde retici sorumlu degildir.
(Cam enjektorler potansiyel olarak kirilgandir, dikkatli
kullaniimalidir.

Hava kabarciklari bulunmasi durumunda,
kullanmadan énce siringay| temizleyiniz.

Nem Sinirlamasi

Tekrar kullanmayiniz.

Tekrar steril etmeyiniz.

Kullanim Tarihi

B (K2 @@i%?\m

Dikkat

A

)\
Dk

Gunes 1sigindan uzak tutunuz

Buhar kullanilarak sterilize edilmistir.
Tekli steril bariyer sistemi.

Product Name: Perfluorodecalin

Product Model: See the catalog or website for models
BUDI-DI: 868054899023NF

Size: 5,7, 10 ml (in glass vial or glass syringe)

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

product.

Class: lla

Technical Features

Boiling Point: 141-143°C

Molecular Mass: | 462.08g/mol |
[Appearance: Clear_colorness liquid

Smell. Odorless

[Purity 5% and above

Density 18831912 glom®
[ Kinematic Viscosity. |_Calculated depending on the density. —
ynamic Viscosity. | b mPas @t23:2C) |
olecule Formula:_| C-F.

Ubretinal gog enjeksiyon sirasinda olusabiir.

A [Ameliyati tamamlamadan 6nce subretinal kalintilari
cikarmak ve muayene etmek icin 6zel dikkat
osteriimelidir.

Perflorodekalin kullanilarak retinanin agiimasindan
once, perflorokarbon-larin ek agriliginin iatrojenik
retina yirtiklarina yol agmamasi igin tum

| ltraksiyonlara dikkat edilmelidir.

Eger goz surekli olarak irigasyon halinde ise
perflorodekalinin irigasyon hatti boyunca aktigini
kontrol ediniz.

(Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar igin kullanim

| |oftalmik cerrahin insiyatifine baghdir.

Kuru tutunuz .

T313-1.314 (3 25 C)
Measured between 300 nm and 1100 nm.

Refractive Index:
Spectral:

Kullanim talimatlarina danisin.

T i Curve

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve
kullanim kilavuzuna danisiniz.

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimligi

Dogal kauguk lateks icermez.

15. KISALTMALAR

Diger cihazlar ve / veya genel amacli ekipmanlarla IFU Kullanim Kilavuzu
birlikte kullaniimamalidir. =
- — — TR Turkce

Retina cerrahisinden sonra 6n kamarada rezidtel % Yizd

PFCL kabarciklari tespit edilir ise, kornea endoteline n - U _e

zarar 6nlemek icin cikariimasi énerilir .K Kelvin

Kalintilari retina 6ntinde kalirsa, refraksiyonu ac Santigrat

etkileyebilir ve bu nedenle gorme keskinligini gegici F Fahrenhayt

olarak degistirebilir. Uygulamadan sonra trtintin ml Mililitre
| _ |tamamen gozden cikarildigindan emin olunuz. _ _|_, g Gram

N nm__| Nanometre
9.ATIGIN BERTARAFI - g/mol | Gram/mol
Kullaniimis trtinler olasi enfeksiyon risklerinden kaginmak mPas | Mili paskal sanive
icin dogru bir sekilde imha edilmelidir. Kullanim sonrasi __;y—
oronlerin ~ imhasi  yetkili  kisiler tarafindan hastane GIL | Gézci Lensi
prosedurlerine uygun olarak yapilmalidir. Atik bertaraf CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
prosedurleri Greticinin sorumlulugunda degildir. maddeler
10.SAKLAMA ve TRANSFER KOSULLARI RD §e"."a Dekolmani_ -
10°C (50°F veya 283.15°K) ile 25°C (77°F veya PVR roliferatif vitreoretinopati
298.15°K)  arasindaki sicakliklarda saklayiniz. Kuru bir PECL | Perflorodekalin
yerde saklayiniz. Isiga ve darbeye karsi koruyunuz. Son Temel Benzersiz Kimlik Numarasi -
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Transfer edilmek BUDI-DI Cihaz Tanimlayicisi
istenirse, Grline ait kutular icerisinde tasinabilir. y!

g/cm?® | Gram/Santimetre Kip

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMA-
SI

Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki o6neri ve
tavsiyelerine uyulmamasindan  kaynaklanabilecek  ve
belirtilen kriterlerde hastaya uygun olmayan yaralanma
veya hasarlarla ilgili sorumlu degildir. Urinin tek
kullanimlik olmasinin géz ardi edilerek tekrar steril
edilmesinden dogabilecek kontaminasyon riski Greticinin

sorumlulugunda degildir. Teknomek Medikal, doktor
tarafindan kullanim kilavuzuna uygun olarak
kullaniimadiginda hastanin ugrayabilecegi yaralanma

7.2 Cam $iringa igin igin Dogru Kullanim Tali 1

yirtiktan salinmasi, fibro-vaskiiler pro
disseksiyonu ve retinal kanamay kontrol etmek icin geglu
tamponad olarak kullanilir. Uriin, tum retina dekolmanlarin-
da (dev yirtikli RD, travmatik RD, PVR'li RD, Regmatrojen
RD), makula delikleri, diyabetik PVR, goz ici kanama,
vitreye lukse olmus goz ici mercek parcaciklarinin veya
GILlerin gikariimast, vitreus icindeki yabanci cisimleri aima
gibi ameliyatiar esnasinda retinanin  kisa  sureli
stabilizasyonu veya makilayr korumak icgin vitreoretinal
ameliyatlar esnasinda gegcici goéz ici tamponati olarak
kullanilir.

4.1.Hasta Bilgisi

Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tim uyruklari ve
herhangi bir kilo simirlamasi belitmeden vitrektomi
ameliyatlarinda ihtiyag olan durumlarda tum poptlasyonu
kapsar.

4.2 Hasta Hazirhg:

Hasta, doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi isleme

G
retina
2 3 5
M
( [\
6 7 8

1.8irngayi ambalajindan tetik ile birlikte ¢ikarin.

2.Tetigi sinnga tzerinde bulunan uygun bosluga getirin.
3.Tetigi uygun bosluga gevirerek yerlestirin, sabitleyin.
4.Kutu icerisinden ¢ikan kanili ambalajindan gikarin.
5.8iringa luerini sekilde gésterildigi gibi tutun.

6.Sirnga luer kapagini dikkatlice gevirin.

7.Siringa luer kapagini gikarin.

8.Kanulu siringanin Gzerine yerlestirin. Cevirerek kanulu
sabitleyiniz. Urtin kullanima hazirdir.

veya zararlarla ilgili sorumlu degildir.

12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Urin doku, hucre, insan veya hayvan kaynakli turevier
icermez. Cihaz icin herhangi bir aksesuar ve yazilim
bulunmamaktadir. Cihazin butunlesik bir parcasi 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
duyarlilia veya alerjik reaksiyona neden olabilecek higbir
malzeme cihaza dahil degildir. Ayrintii guvenlik ve
performans bilgileri igin lutfen treticiyle iletisime geginiz

13.IADE ve DEGISIM POLITIKASI
Uriinuin iadesi veya degisimi icin lutfen tretici veya yerel
distribatértnaz ile iletisime geciniz.

“ Uretici: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri

Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Turkiye
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432

Website: www.teknomek.net e-mail: inffo@teknomek.net
Dokiiman No: IFU12

Rev.06/08.12.2023 (En giincel striim ve revizyon
bilgilerine TeknomekK'in internet sitesi

uzerinden ulasabilirsiniz.)

CE CE 2292 sertifikal Griinddir.
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Perfluorodecalin is a sterile, single use, surgically invasive
medical device. The product is designed for short-time
temporary use. Itis considered to be used as an auxiliary
liquid used in vitreoretinal surgery. The product contains
100% fluorinated perfluorocarbon liquid. Perfluorodecalin
is fluorochemical and hydrogen atoms are substituted by
fluorine. Purified, sterile and apyrogenic. These products

da_ngt contain phthalates.and Jatex. Stwcturally iner, "

non-toxic. Do not dissolve in the eye.

2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by steam sterilization. The products
are offered in glass vial as 5, 7 and 10 ml. sealed with a
polymer stopper and metal lid, or with a sterile cannula in a
syringe. Supplied in the box with the glass vial with a
sterile silicone injection cannula or dual bore cannula,
depending on the product code. A sterile silicone injection
cannula is offered in the box with the syringe, depending on
the product code. Product amount is stated on the product
packaging.

3.INTENDED PURPOSE

Perfluorodecalin is used as a short-time ocular tamponade.
The main functions of perfluorodecalin are to flatten a
detached retina and attach it towards the choroid. The
main functions of perfluorodecalin are substitution of the
vitreous substance and flatten retina approached towards
the choroid during this substitution. The product must be
used in ophthalmic surgery by surgeons who have
specially vitreoretinal education.

3.1.Clinical Benefit

Provides short-time stabilization of the retina or protection
of the macula during operations such as macular holes in
all retinal detachments (RD with giant tears, traumatic RD,
RD with PVR, Regmatrogen RD), diabetic PVR, intraocular
hemorrhage, removal of vitreous luxated intraocular lens or
I0Ls, removal of foreign bodies in the vitreous.

4.INDICATIONS

Perfluorodecalin is used for effective retinal reattachment,
the release of subretinal fluid from the existing hole or tear
while the retina is attached as a temporary tamponade to
control fibro-vascular proliferation dissection and retinal
hemorrhage. The product is used for short-time
stabilization of the retina in all retinal detachments, (RD
with giant tears, traumatic RD, RD with PVR, Regmatrogen
RD) during surgeries such as macular holes, diabetic PVR,
intraocular hemorrhage, removal of vitreous luxation
intraocular lens fragments or 10Ls, removal of foreign
bodies in to vitreous or as a temporary intraocular
tamponade during vitreoretinal surgeries to protect the
macula.

4.1.Patient Information

The targeted patient group includes all age groups, all
nationalities, and the whole population when needed for
vitrectomy surgeries without indicating any weight
restrictions.

4.2 Patient Preparation

The patient is prepared for the surgical procedure in line
with the doctor's instructions. The product does not require

ingredients
« Should not be used for long-term intraocular use or as a
permanent vitreous backup.

6.SIDE EFFECTS

Temporary  high intraocular  pressure, hypotonia,
glaucoma, cataracts, and corneal or iris abnormalities may
occur following the surgery. In case the product residues
remain in front of the retina, it may affect refraction and
temporarily alter visual acuity for this reason. Risk analysis
conducted by the manufacturer's risk management team
specified that the remaining risk is as low as reasonably
possible.

7.USAGE

Should not be left in the eye after the procedure is
completed. Care should be taken to ensure that the
cannula delivering the product remains inside the balloon
first formed while administering the product and behind the
retinal tear during injection. This way, spreading of the
product and penetration of the subretinal tissues are
prevented. 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

“Replace the product with the preferred endotamponade
(gas or silicone) after the surgery, switching or not
switching to the air first.

7.1 Correct Instructions for Use for Glass Vial:
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1. Take the glass vial in the box out of its package.

2. Remove the cap of the glass vial

3. Take the cannula from the box out of its package.

4. Hold the syringe.

5. Place the cannula on the syringe. (dual bore cannula or
silicone injection cannula)

6. Twist and secure.

7. Perforate the polymer plug with the syringe.

8. Pull the plunger rod back to draw the product into the
syringe.

9. Transfer the product from the vial to the syringe.

7.2 Correct Instructions for Use for Glass Syringe:

G
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1. Take the syringe out of its package with its plunger rod.
2. Move the plunger rod to the appropriate space on the
syringe.

3. Place the plunger rod by twirling it to the appropriate
space and fix it.

4. Take the cannula from the box out of its package.

5. Hold the syringe luer as shown.

6. Carefully twirl the syringe luer cap.

7. Remove the syringe luer cap.

device performance, which could seriously harm
patient health and safety.

Humidity Limitation

Do not use the product whose sterile has

been opened or damaged.

Do not re-use.

Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im Katalog

oder auf der Websi

BUDI DI: 868054899023NF
5 7, (in  Glasflasche oder

[Apply with a sterile single use syringe and a sterile
single use cannula.

A |Do not use expired products.

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

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
| Imanufacturer is not responsible.

A Glass injectors are potentially fragile and should be
used carefully.

Do not resterilize.

Use-by Date

Caution

Keep away from sunlight

10 ml
Glaslnjektlon)
Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt 3 (drei) Jahre. Ist auf
dem Produkt angegeben.
Klasse: lla

Technische Eigenschaften
Siedepunkt: Tiai-143¢C
Molekulare Masse
Aussehen:
Geruch:
Reinheit:

Sterilized using steam.
Single sterile barrier system.

A |In case of air bubbles, clean the syringe before use.
|Subretinal migration may occur during injection.
A Special attention should be paid to remove and

inspect subretinal residues before completing the
surgery.

Keep dry.

Consult instructions for use.

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

Before opening the retina sing perfluorodecalin, all
tractions should be taken into consideration so that
the added weight of perfluorocarbons does not lead
to iatrogenic retinal tears.

If the eye is continually irrigating, ensure that

the perfluorodecalin is flowing along the irrigation
line.

B

Medical device

Unique Device Identifier

Does not contain natural rubber latex.
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under the initiative of the ophthaimic surgeon. IFU__| Instructions for Use Perfluordecalin ist ein steriles, chirurgisch invasives
Ltshould "c:/be used ”;‘ conjunction with otther EN English aAedllflnpfrodukt zum Elnmalggbrauchk Das ProdFlet ist far
|devices and/or general purpose equipment. ) P len kurzfristigen temporaren Einsatz konzipiert. Es ist eine
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" ; i verwendet wird. Das Produkt enthal 6 fluorierte

A |Bnterior t_:hamber following the retinal surgery, ‘C Centigrade Perfluorkohlenstoffflissigkeit. Perfluordecalin ist
removal is recommended to prevent damage to the FTFahrenheit fluorchemisch und Wasserstoffatome werden durch Fluor
[corneal endothelium. anrenhel ersetzt. Es ist gereinigt, steril und apyrogen. Diese
[ifits residues remain i front of the retina, it can ml__| Milliliter E;O?f'i'ik‘ﬁmsgg gl‘ltr?liajlsah‘(-:hund latexfrei. Strukturell inert,

4 [pffectrefraction and temporarily change visualacuity|-' [ _ g _ LGram ~IngHEg-Im Aug i
for this reason. Make sure that the product is nm Nanometer 2.VERPACKUNG und STERILISATION
[completely removed after the application. g/mol_| Gram/mol g:ggﬂgg wv%?ggndulr:h 5Dam fSte"“sa?g%lsg!lssfllzrstcr?elﬁ

9.WASTE DISPOSAL |_mPas | Milli pascal second angeboten, die mit einem Polymerstopfen und einer

D e e P o ey — L Kol et Soris, Ba v M aner. Stonien

possible risks of infection. Disposal of the products after CMR | Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic SiiikonInjektionskantle_oder einer Dual-Bore-Kantie. jo

use should be performed by authorized persons in line with substances nach Pro&liuktcode im Karton mit der Glasflasche gellefelj't

hospital procedures. Manufacturer is not responsible for RD | Retinal Detachment nach Produkicode wird der Sprize eine sterile

waste disposal procedures. VR [ Proliferative vi - h Silikon-Injektionskantile beigelegt. Die Produktmenge ist

roliferative vitreoretinopathy auf der Produktverpackung angegeben.

10.STORAGE AND TRANSFER CONDITIONS PFCL_| Perfluorodecalin 3 VERWENDUNGSZWECK

Store at temperatures between 10°C (50°F or 283.15°K i i i i ion -

S T o 508 S Btore dry place. Froas ! | BuDI.pi| Basic Uniaue Device Identification Perfiordecalin wird als’ kurzfistige Augentamponade

against light and impact. Do not use after the expiry date. Device Identifier verwendet, Die Hauptfunktionen erfluordecalin

|f9 P 9 pact i piry date. 3 n : bestehen darin, eine abgeloste Netzhaut zu glatten und sie
it is wanted to be transferred, it can be transported in the g/cm® | Grams/Cubic Centimeters in Richtung Aderhaut zu beruhigen. Die Hauptfunktionen

boxes belonging to the product.

11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY
Teknomek Medikal is not responsible for any injuries or
damages that may arise from non-compliance with the
recommendations and suggestions in the instructions for
use and that are not suitable for the patient in the specified
criteria. The risk of contamination 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 distributor for
the return or exchange of the product.

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

Website: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Document No: IFU12

Rev.06/08.12.2023 (You can find the recent version and
revision information on Teknomek’s website.)

CE CE 2292 certified product.
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von Perfluordecalin sind die Substitution des Glaskorpers
und wahrend dieser Substitution nahert sich die Netzhaut
der Aderhaut. Das Produkt sollte in der Augenchirurgie
verwendet werden, insbesondere von Chirurgen mit
vnreoretlnalerAusblldung

3.1.Klinischer Nutzen

Bei allen Netzhautablésungen (RD mit GroRrissen, RD mit
traumatischer PVR, RD mit PVR, Regmatrogen RD), bei
Operationen wie Makulaoffnungen diabetischer PVR,
intraokularer Blutun% Entfernung von Glaskorperluxa-
tionen oder IOL, Entfernung von Fremdkérpern im
Glaskorper, zur kurzzeitigen Stabilisierung der Netzhaut
oder dem Schutz der Makula geeignet.

4.INDIKATIONEN

Perfluordecalin wird als voruher%ehende Tamponade zur
effektiven Neurefixation der Netzhaut, zur Freisetzung von
subretinaler Flussigkeit aus der bestehenden Offnung oder
Riss beim Refixieren der Netzhaut, zur Dissektion der
fibrovaskularen Proliferation und zur Kontrolle retinaler
Blutungen verwendet. Das Produkt _eignet sich fur alle
Netzhautablésungen B mit _ GroRriss, RD _mit
traumatischer PVR, RD mit PVR, Regmatrogen RD),
Makulaéffnungen,  diabetische ~ PVR, intraokulare
Blutungen, Entfernung von Glaskérperteilchen oder 10L,
Entfernung von Fremdkérpern, als temporare intraokulare
Tamponade bei vitreoretinalen  Operationen  zur
kurzzeitigen Stabilisierung der Netzhaut oder zum Schutz
der Makula wahrend einer Operation.

inweise fiir Patienten

Dle Zlel%(rupke umfasst alle Altersgrupt)en ungeachtet
ihrer Herkunft und bei Bedarf die gesamte Population fiir
Vitrektomie- Operatlonen ohne Angabe von Gewichtsbes-
chrankungen

4.2.] Patlentenvorbereltung

Der Patient wird nach arztlicher Anweisung auf den
chirurgischen Eingriff vorbereitet. Das_Produkt erfordert
keine besondere Schulung und Vorbereitung

5.GEGENINDIKATIONEN
Aufgrund fehlender Studien zu seiner Vertraglichkeit sollte

werden
6.NEBENWIRKUNGEN
Postoperativ kénnen voriibergehend erhohter

Augeninnendruck, Hypotonie, Glaukom, Katarakt und
Anomalien der Hornhaut oder der Iris auftreten. Bleiben
Produktreste vor der Netzhaut, kann dies die Refraktion
beeintréchn% n und damit vorubergehend die Sehscharfe
verandern. Die vom Risikomanagement des Herstellers
durchgefihrte Risikoanalyse ergab, dass das Restrisiko so
gering wie annehmbar maglich ist.

7.ANWENDUNGSART
Nach Abschluss des Verfahrens sollte es nicht im Auge
verbleiben. Wahrend der Injektion sollte darauf geachtet
werden, dass die Kanle, die das Produkt abgibt, innerhalb
des Ballons verbleibt, der wahrend der Veral relchung des
Produkts und hinter dem Netzhautriss gebildet wird.
Dadurch wird verhindert, dass sich das Produkt ausbreitet
und in das subretinale Gewebe eindringt. 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. (Abb. A)

Abb. A: Rollenverpackung - Offnungsrichtung

*Ersetzen Sie das Produkt nach der Operation durch die
bevorzugte Endotamponade (Gas oder Silikon), zuerst mit
oder ohne Luft

7.1.A

fiir den ri

¢
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2 3 4
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1. Nehmen Sie die Phiole aus der Verpackung
2.Entfernen Sie die Kappe der P!
3.Nehmen Sie die Kanile aus der Verpackung
4.Halten Sie die Injektionsspritze fest.
5.Setzen Sie die Kaniile auf die Spritze. (Dual-Bore-Kanule
oder Silikon-Injektionskanle)
6.Eindrehen und sichern.
7.Durchstechen Sie den
Injektionsspritze.

iehen Sie den Kolben zuriick, um das Produkt in die
Sp,mze aufzuziehen.
9. Ubertra%en Sie das Produkt aus der Durchstechflasche

der

Polymerstopfen  mit  der

in die Injektionsspritze
2 A i fiir den ri der
Glasspritze:
"
2 3 5
A\
6 7

1.Nehmen Sie die Spritze mit dem Kolben aus der
Verpackung.

2.Bewegen Sie den Abzug zum entsprechenden Schlitz an
der Spritze.

3.Setzen Sie den Abzug durch Drehen in die entsprech-
ende Lucke, fixieren Sie ihn.

4.Nehmen Sie die Kaniile aus der Verpackung.

5.Halten Sie den Luer der Spritze wie abgebildet.
6.Schrauben Sie die Luer-Kappe der Spritze vorsichtig ab.
7. Entfernen Sie die Luer-Kappe der Spritze.

8. Setzen Sie die Kanle auf die Injektionsspritze. Fixieren
Sie die Kanile durch Drehen. Das Produkt ist gebrauchs-
fertig.

\Wenden Sie es mit einer sterilen Einwegspritze und
einer sterilen Einwegkandle an.

Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

Feuchtigkeitslimit.

Nicht wiederverwenden

Das Produkt darf nur von Chirurgen verwendet
lwerden, die in ophtalmologische Chirurgie ausgebildet]
sind.

Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die
|Anwendung. Im Falle einer negativen Reaktion
informieren Sie bitte den Hersteller.

\Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan-
lweisung an. Andernfalls Gbernimmt der Hersteller
keine Haftung.

A
A
A
A

Glasinjektoren sind potenziell zerbrechlich und sollten

mit Vorsicht behandelt werden.

A |Im Falle von Luftblasen entfernen Sie diese aus der
Spritze vor dem Gebrauch.

\Wahrend der Injektion kann eine subretinale Migration|

auftreten. Es sollte besonders darauf geachtet

lwerden, subretinale Reste vor Abschluss der

| [Operation zu entfernen und zu untersuchen.

Vor einer Netzhautablosung mit Perfluordecalin sollte

jede Traktion in Betracht gezogen werden, damit das

zusatzliche Gewicht von Perfluorkohlenstoffen nicht

zu iatrogenen Netzhautrissen fiihrt.

Nicht resterilisieren.

Verfallsdatum

Warnung

Vor Sonnenlicht schitzen

Sterilisationsmethode ist die Dampf-
Sterilisation. Einzelsterilisation-
Barrieresystem

Trocken lagern.

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

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

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

[Wenn das Auge standig feucht ist, Gberprifen Sie, ob
das Perfluordecalin entlang der Spiilleitung fliet.
Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder

B

Enthalt kein Naturkautschuk/-Latex

A [stillenden Frauen liegt im Ermessen des 15. ABKURZUNGEN
{Augenchirurgen. IFU Bedienungsanleitu
A |Es solite nichtin Verbindung mit anderen Geraten DE Deutsch
wd/oderl:llzwed(’\lges':en verwendet werden % n Prozent
/enn nach einer Netzhal g .
PFCL-Blaschen in derVorderkammer QK Kelv!n
A . C__|Celsius
lwerden, wird eine Entfernung empfohlen, um eine 3 Fahrenhei
Schadigung des Hornhautendothels zu vermeiden. a_ .r_en eit
Bleiben Uberreste vor der Netzhaut, kann dies die ml Milliliter
Refraktion beeintrachtigen und damit voribergehend g Gramm
A\ |die Sehscharfe verandern. Stellen Sie sicher, dass nm Nanometer
das Produkt nach der Anwendung vollstandig aus g/mol | Gramm/Mol
dem Auge entfernt wird. mPas | Millipascal/Sekunde
IOL__| Augeninnenlinse
9.ENTSORGUNG =
Gebrauchte Produkte missen ordnungsgemaR entsorgt CcMR | Krebserzeugende, erbgutverandernde,
werden, um mégliche Infektionsrisiken zu vermeiden. Die fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe
Entsorgung der Produkte nach der Verwendung sollte von RD Netzhautablésung
autorisierten  Personen gemaR den hausinternen - - : - -
Verfahren erfolgen. Die Abfallentsorgung liegt nicht in der PVR_| Proliferative Y'treore“no"ath'e
Verantwortung des Herstellers PFCL | Perfluordecalin
10.LAGERUNG und TRANSPORT BUDI-DI | Echtheits-ID - Geréatekennung
Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder 283,15 °K)
und 25 °C (77 °F oder 298,15 °K) lagern. Trocken lagern. glcm® | Gramm/Kubikzentimeter

Vor Licht und gegen StéRe schitzen. Wenn es
transportiert werden soll, kann es in der Originalverpack-
ung transportiert werden.

11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fur Verletzungen
oder Schaden, die sich aus der Nichteinhaltung der
Hinweise und Empfehlungen in der Bedienungsanleitung
ergeben und die fur 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 verantwortiich fur
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 enthalt keine Gewebe, Zellen oder Derivate
menschlichen oder tierischen Ursprun s. Fur das Produkt
ibt es kein Zubehor und Software. Das Produkt enthalt
eine medizinischen Substanzen oder biologischen
Materialien als integrales Bestandteil. Das Produkt schlie3t
jegliches Material“aus, das als integraler Bestandteil
endokrinstorende Bestandteile enthalt oder daraus besteht
oder eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion beim
Patienten oder Benutzer hervorrufen kann. Bitte
kontaktieren Sie den Hersteller fur detaillierte Slcherhelts-
und Leistungsinformationen.

13.RUCKGABE und UMTAUSCH

Bitte wenden Sie sich fur die Rickgabe oder den
Umtausch des Produkts an den Hersteller oder dem
lokalen Vertrieb.

“Hersteller: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. S$ti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Teklrdag [Turkei

Tel: +90 212 369

1263, Fax: +90 212 210 3

Webseite: www.teknomek.net Email: |nfo@teknomek net
Dokument Nr.: [FU12

Rev.06/08.12.2023 (Die aktuelle Version finden Sie

auf der Teknomek-Internetseite)

CE CE 2292 zertifiziertes Produkt
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MANUAL DE INSTRUCCIONES DE LA PERFLORODEKALINA
jLea el manual de i

1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Perfluorodecalin
Modelo de producto : Consulte el catdlogo o la pagina
web para conocer los modelos

DI: 868054899023NF
, 7, 10ml (en frasco de vidrio o jeringa de vidrio)
La vida util es de 3 (tres) afios. Se indica en el

producto.
Clase: lla

Especificaciones técnicas
Punto de ebullicion: 141-143C

Masa molecular: 462.08 g/mol

Apariencia: Liquido transparente e incoloro
Olor: Sin olor

Pureza: 95% y mas

Densidad:

2%y mas

1,883-1.912 glem®

Se calcula en funcion de Ja densidad
-

5 m pascal (a 23£2°C)
F

Viscosidad dinamica:
Formula molecular
indice de refraccion
Transmitancia espectral

1313-1314(a25°C)
Se mide entre 300 nm y 1100

Curva de transmitancia espectral

.
La perfluorodecalina es un producto sanitario estéril, de un
solo uso y quirirgicamente invasivo. El producto esta
disefiado para un uso temporal a corto plazo. Es un liquido
auxiliar utilizado en la cirugia vitreorretiniana. El producto
contiene un 100% de liquido de perfluorocarbono fluorado.
La perfluorodecalina es fluoroquimica y el fluor sustituye a
los atomos de hidrégeno. Es purificada, estéril y
apirégena. Estos productos no contienen ftalatos ni latex.
Es inerte por naturaleza y no es toxico. Insoluble en el ojo.

2.ENVASADO y ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan mediante esterilizacion por
vapor. Los productos se suministran en forma de 5, 7y 10
ml en un vial de vidrio, sellado con un tapén de polimero y
una tapa metalica o en una jeringa con una canula estéril.
Dependiendo del cédigo del producto, la canula de
inyeccion de silicona estéril o la canula de doble calibre se
suministran en la caja con el vial de vidrio. La jeringa se
suministra en una caja con una canula de inyeccion de
silicona estéril segun el codigo del producto. La cantidad
de producto se indica en el envase del producto.

3.PROPOSITO DE USO

La perfluorodecalina se utiliza como taponamiento ocular a
corto plazo. Las principales funciones de la perfluorodeca-
lina son aplanar la retina desprendida y suavizarla hacia la
coroides. Las principales funciones de la perfluorodecalina
son la sustitucion del cuerpo vitreo y la aproximacion de la
retina hacia la coroides durante esta sustitucion. El
producto debe utilizarse en cirugia oftalmica,
especialmente por cirujanos con formacion vitreorretinia-

na.

3.1.Beneficio clinico

En todos los desprendimientos de retina (DR gigante
regmatégeno, DR traumatico, DR con RVP,
regmatégeno), agujeros maculares, RVP diabético,
hemorragia intraocular, retina luxada vitreaproporciona
una estabilizacion a corto plazo de la retina o la
preservacion de la macula durante cirugias como la
extraccion de lentes o IOL, la extraccion de cuerpos
extrafios en el vitreo

4.INDICACIONES

La perfluorodecalina se utiliza para la reimplantacion
eficaz de la retina, la liberacion de liquido bajo la retina del
orificio o desgarro existente mientras se reimplanta la
retina, la diseccion de la proliferacion fibrovascular y como
taponamiento temporal para controlar la hemorragia
retiniana. El producto se utiliza como taponamiento
intraocular temporal para la estabilizacion a corto plazo de
la retina durante todos los desprendimientos de retina (DR
gigante, DR traumatico, DR con RVP, DR de Regmatro-
gen), agujeros maculares, RVP diabético, hemorragia
intraocular, extraccion de lentes intraoculares o IOL que se
han luxado en el vitreo, extraccion de cuerpos extrafios en
el vitreo, o durante cirugias vitreorretinales para proteger
la macula.

4.1.Informacién al paciente

El grupo de pacientes al que va dirigido incluye todos los
grupos de edad, todas las nacionalidades y toda la

poblacion en los casos en los que se necesitan cirugias de
vitrectomia sin restricciones de peso.

4.2.Preparacion del paciente

El paciente se prepara para la intervencion quirtrgica
segun las instrucciones del médico. El producto no
requiere preparacion ni formacion especiales.
5.CONTRAINDICACIONES

No se debe permitir su infiltracion en los tejidos
subretinianos debido a la falta de estudios sobre su
tolerancia. El cirujano debe utilizar una cuidadosa
evaluacion pre y perioperatoria y un buen juicio clinico
para decidir la relacion beneficio/riesgo antes de una
inyeccion de perfluorodecalina en un paciente con una o
mas de las siguientes condiciones. La evaluacion de cada
caso individual se deja en manos del cirujano.

*No debe utilizarse en pacientes con alergia conocida a
cualquiera de los componentes del producto,

*No debe utilizarse para uso intraocular a largo plazo o
como sustituto vitreo continuo

6.EFECTOS SECUNDARIOS

Después de la cirugia, puede producirse un aumento
temporal de la presion intraocular, hipotonia, glaucoma,
cataratas y anomalias del o del iris de la cornea. Si los
restos permanecen delante de la retina, pueden afectar a
la refraccion y, por tanto, alterar temporalmente la agudeza
visual. 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

No debe dejarse en el ojo una vez finalizado el
procedimiento. Durante la inyeccién, hay que tener
cuidado de que la canula que suministra el producto
permanezca dentro del globo que se forma al administrar
el producto y detras del desgarro de la retina. De este
modo, se evita que el producto se extienda y penetre en
los tejidos bajo la retina. La cantidad a inyectar varia en
cada caso concreto y debe ser determinada por el cirujano
durante la operacion. 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.

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

Imagen A: Simbolo de direccion de desembalaje de rollos

*Después de la cirugia, el producto se sustituye por la
endotamponada preferida (gas o silicona ) pasando
primero al aire o no pasando.

7.1 Instrucciones para el uso correcto de la botella de
vidrio:
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1.Desembale la botella de vidrio de la caja.

2.Retire el tapon rojo de la botella de vidrio.

3.Desembale la canula de la caja.

4.Sostenga la jeringa.

5.Coloque la canula en la jeringa, (canula de doble orificio
o canula de inyeccion de silicona)

6.Asegurelo girandolo.

7.Perforar el tapon de polimero con una jeringa.

8.Apriete el gatillo hacia atrés para introducir el producto
en la jeringa.

9.Transfiera el producto del frasco a la jeringa.

7.2 Instrucciones para el uso correcto de la jeringa de
vidrio

G
2 3 5
6 7

1.Saque la jeringa con el gatillo del envase.

2.Mueva el gatillo hasta el hueco correspondiente de la
jeringa.

3-Coloque el gatillo girandolo en la cavidad correspondi-
ente, asegurelo.

4.Desembale la canula de la caja.

5.Sostenga la jeringa luer como se muestra en la figura.
6.Gire con cuidado el tapén luer de la jeringa.

7.Retire el tapon luer de la jeringa

8.Coloque la canula sobre la jeringa. Asegure la canula
girandola. El producto esta listo para su uso.

8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A |Para un solo uso.

A |No agitar el producto.

No volver a esterilizar. La reutilizacion y/o

reesterilizacion puede afectar negativamente al

rendimiento del dispositivo, lo que puede causar

raves dafios a la salud y seguridad del paciente.

No utilice el producto si el envase estéril ha sido

abierto o dafiado.

Administrar con una jeringa desechable estéril y una

canula desechable estéril.

No utilice productos caducados.

A |E! producto esté restringido para su uso por
cirujanos formados en cirugia oftalmica.

Interrumpir la aplicacion en caso de cualquier efecto

secundario. Notifique al fabricante en caso de

cualquier reaccion adversa.
Aplicar segun las instrucciones escritas en el manual

responsable.

parte integrante del dispositivo que contenga o consista en
sustancias CMR o sustancias disruptoras endocrinas o
que puedan causar sensibilizacién o reaccién alérgica al
paciente o al usuario. Péngase en contacto con el
fabricante para obtener informacion detallada sobre
seguridad y rendimiento

13.Politica de devoluciones y cambios
Pongase 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.

TEKNOMEK

Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYEAHHﬂ HEPOTOPﬂEKAJ’IIHA
Byae nacka, y!

PO wo
1.0MUC NPOAYKTY

HazBa npoaykry: MepdTopaekaniv

Mogene npoaykty: Byab nacka, nepernsHsTe Kkaranor a6o
Beb6-caiiT moaenen.

BUDI-DI: 868054899023NF

Poamip: 5, 7, 10 mn (y cknsHomy cnakoHi abo cknsiHomy
wnpw)

MaujienTa roTyioTe A0 onep: BTPyYaHHs
BKasiBok nikaps. [na poGotu 3 BupoGom He noTplﬁHa
cneuianbHa nigrotoeka asa HaBYaHHS..

5.NPOTUMNOKA3AHHA

Yepes BIACYTHICTL ByAb-sIKUX AOCTIAKEHD IOTO TONEPAHTHOCTI
He MOXHa [AOMyCKaT! ioro MPOHMKHEHHs Mif CiTkisky aGo B
TKaHWHY ciTkiBku. Mepen iH'ekuieto nepdTopaeanity nauieHty 3
oAHMM aGo AeKinbkoMa 3 HaBEAGHWX HWKYE CTaHie, Xipypr
NOBMHEH  NPOBECTW  PETenbHy — nepejonepauiidy — Ta

.MONEPEDKEHHSA TA 3AXOAV BE3MEKU

A |Npu3Hayeni Tinbki ANs 0AHOPa30BOr0 BUKODUCTAHHS
A\ |He crpywyiite Bupi6

He cTepunisysatu nosTopHo. Bya cnpoba
NOBTOPHOI CTepunisauii Bupoby Ans nogansbLworo
NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS MOXE MPU3BECTU A0
NOripLIEHHS NPOAYKTUBHOCTI, L0 MOXE HaHeCTU
Cepiio3Hy LUKOAY 3A0POB'I0 Ta XNTTIO NalieHTa

A

nicnsionepauiviHy  ouiHky Ta, 06rp oro
KIHIYHOTO  BUCHOBKY, BU3HAUATM  CIBBIAHOLIEHHS
KOPUCTL/PUINK. OuiHKa KOXHOTO OKPEeMOro Bunaaky
3ANMWAETLCS 32 XIPYProm.

« [Ons naujeHTiB npu HasBHOCTI
KOMMOHEHTa MPOAYKTY

+ [Ins TpuBanoro 3acTocyBaHHs BCepeawHi oka abo B AKOCTI
NOCTIAHOT 3aMiHy cknonoaiGHoro Tina

aneprii Ao 6yab-siKoro

nepiogi  MoXyTb  criocTepiratucs

Fabricante Tepmin npupaTtHocTi: TepmiH npuaaTHOCTI cTaHoBUTL 3 (Tpu)
poku. Ha npozykTi BkasaHo.
Cadigo de lote Knac: lla 6.MOBIYHA [IA
- Y i (iiiHoMy
TexHiuna
Limite de temperatura Touka KiniHKs: [141-143C
maca |462 08 r/monk

BHYTPILUHLOOYHOTO TUCKY, FiNOTOHiS,
rnayKoMa KaTapakta Ta aHomanii porisku abo panayxHoi

Limitacion de la humedad

. SIKWO 3anvWKM NPOAYKTY 3anvlaioTbCa nepea
CITKIBKO!O ue MOXe BMAMHYTM Ha pedpakuio i, omke,
3MIHUTU FOCTPOTY 30py AHani3 pu3ukie, NpoBEACHNA

No volver a utilizarlo.

No volver a esterilizar.

BA3KICTE:

Fecha de utilizacion

El
[C-F.
KasHUIK 73131314 (pn 25O
exTpancha eq,emammH'L;Bmpmmm MK 300 HM 1 1100 AM

Precaucién

Mantener alejado de la luz solar.

Las jeringuillas de vidrio son potencialmente fragiles
ly deben manejarse con cuidado.

En caso de que se produzcan burbujas de aire,
limpiar la jeringa antes de usarla.

Puede producirse una migracion subretiniana
durante la inyeccion. Se debe tener especial cuidadol
len eliminar y examinar los restos subretinianos
antes de completar la cirugia.

Antes de abrir la retina con perfluorodecalina, hay

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

Esterilizado con vapor de.Sistema de
barrera estéril Gnica.

Mantenlo seco

Consulte las instrucciones de uso.

Ci KpuBa npony

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

ue Al
BVIKODVIC!'aHHﬁ XipypriuHo iHBasMBHIIA MEAVNYHUA NPOAYKT.
A

rpynom YNpaBniHHA pPU3MKaMM BMPOGHWKa, BUSHAuMB, WO
3aMVILUKOBUIA PUVK € AYXMA HASBKUM

7.CNOCIE BUKOPUCTAHHS

Micns 3aBepLUeHHs npoueaypy Tpeba BUAANMATA MPOAYKT 3 OKa.
Mia vac iH'ekuii cnig crexutn, wWob kaHwoNs, uYepes AKy
BBOAUTLCS i Ganowa,
yTBOpeHoro niag vac Bsenennﬂ npoaykTy, i noaal:ly pospusy
citkisku. Lle 3anoGirae
npenapaty B cy6peTuHanbHi TkaHuHn. O6csr, HKVIVI HeobXigHo
BBECTM, Bap Bia B KOXHOMY y
BUNaAKky i BM3HAYaETLCA Xipyprom nia yac onepauii. He
3miwyiATe npenapat 3 GyAb-AKOKO HLIOK PEYOBWHOK nepes
BUKOPUCTAHHSIM.

* BUiiMiTb NpoAlyKT! 3 KOPOGKN.

« BiakpwitTe ynakosky npoaykTy 6GesnocepeaHso nepea
BUKOPUCTAHHSIM.

+ 3 AOTPMMaHHAM NPaBUN aCENTUKW Ta HANPAMKY BIAKPUTTS,
3a3HAYEHOr0 Ha YMaKkoBUi PO3KPUTKM YNaKoBKy. BUiAHATK
npoAayKT 3 ynakosku. (MantoHok A)

ManioHok A: CUMBON HaNPAMKY BIAKPUTTA PYNOHHOI yNakoskv

A

aplicacion.

del

TRASLADO

producto.

He BuKOpUCTOBYITE, SKLIO yNakoBka BigkpuTa abo
noLkoaKeHa.

BBOANTY 3a A0NOMOrOI0 CTEPUMBHOTO OAHOPA30BOrO|
LuNpyLa Ta CTepPUIbLHOT 0AHOPA30BOI KaHKMi

He BukopucToByiiTe BUPIO 3 BU4EpnaHnm TepMiHOM
NpUAATHOCTI.

Bupib, NnpuaHayexnin Ans 3acToCyBaHHs Xipypramu,
A\ |siKi IpOMLLNY XipyprivHy NpaKTuky 3
BiTPEOpETUHANBHOI Xipyprii

Mpu nosiBi NOBIYHMX peaKUin-NPUNHUTA
BUKOPUCTaHHS. Y pasi nosiBu NoGivHnX edexTis
NoBiAOMUTY BUPOBHMKA.

3acTocoByBaTh BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIT i3
3acTocysaHHi0. B iHWIOMY BUNaaKy BUPOOHUK HE
Hece BiAnoBiganbHOCTI.

A

CKJ'I;lHI LUNPULY € NOTEHLIHO KPUXKAMM, TOMY 3
HUMK cnif N0BOANTMCA 0BEpexXHO.

Y pasi HasBHOCTI OynbbalLoK NOBITPA NOBINBLHO
A |HaTvcHyT Ha nopuueHb, WoG BULITOBXHYTA

Oynbballkyv NOBITPs i3 Wnpuua

Mig yac iH'ekuii moxe BinbysaTuca cybpeTuHanbHa
mirpauis. Ocobnusy ysary cnig npuainuTi
BUAaneHHIo Ta ornsay cyGpeTUHaNbHIX

B

13.MONITUKA MOBEPHEHHSA TA OBMIHY TOBAPY
Byap nacka, 38'sXiTbCA 3 BUPOGHUKOM abo BalMM MicLeBUM
AVCTPUG'I0TOPOM ANs noBepHeHHs abo o6MmiHy Tosapy.

14.CAMBONU
CuMBONYM PO3MiLLEHI Ha ynakoBUi NPOAYKTY i B iHCTPYKUii i3
3acTOCyBaHHA

BupoGHuk

Bary-kog

TemnepaTypHi 0OBMexXeHHs

OBMexeHHs piBHS BOMOrOCTi.

TMOBTOPHO HE BUKOPUCTOBYBATH.

MoBTOpHO He cTepunisysaTtn

[ara BukopucTaHHsa

Bacropora!

Tpumaiite noaani Bif COHAYHUX NPOMEHIB

CTepunizoBaHo METOAOM NapoBOi
cTepunisauii. €auHa cTepunbHa 6ap'epHa
cuctema.

36epiratv y cyxomy micui.

3BEpHITLCA [0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS

nepez 3aBepLUEHHAM onepaLii.
Mepen onepauicto Ha CITKIBLI 3 BUKOPUCTAHHAM
nepdTopaekanity, 3okpema, Npy BiAlapyBaHHi
CITKiBKM, CNiA BpaxoByBaTH BCi TPaKLiiiHi BNAMBM,
06 noaaTkosa Bara NepTOPBYrNEBOAHIB He
npu3sena 4o ATPOreHHUX PO3PUBIB CITKIBKY.
AAKLLO OKO NOCTilHO nepebysae y CTaHi ipuraduii,
A\ |nepexoHaiiTecs, Wo nepdTopaekaniH Teye niieto
ipurauii.

A

He BUKOPUCTOBYBATHU Y pasi NOLUKOAXKEHHS
na!!BaHHR.
Mepauynuit Bupi6

YHikanbHui ineHTudikatop supoby

He MiCTUTL naTekcy 3 HaTypankHOro Kayuyky

15. AGPEBIATYPA

que tener cuidado con todas las fracciones para Dispositivo médico Mpoaykt np P iR LORO 330TO0y Bantin AnA ATen, sarmrn | -
asegurarse de que el dolor adicional de los pigvHa, ska u +3aMiHiTb MPOAYKT Ha eHAoTamnoHaay (ras a6o cuniko) nicna A |a6o nin uac rogysatHs rpyaat npuivae IFU IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTaHHA
perfluorocarbonos no provoque desgarros retinianos D de dispositivo tnico snpeopemnaﬂbmu xipyprii. MpoAykT MicTuTL 100% qnopoaany onepaLlii, cnoyatky 3 nosiTpsiM a6o 6es Hboro.  dipypr-odsransmonor UK yKPAIHCbKA
. nepdTopByrneuesy pianHy. Mepdropaekanix € Y| % BigcoTok
iatrogeénicos. — (PTOPOXIMIYHOKO PEUOBUHOIO, A€ BCi aTOMU BOAHIO im a 7.1 iHcTpyKUii woao ) He cnif BAKOPUCTOBYBATI Pa3oM 3 IHLLMMU - -
Si el ojo se irriga continuamente, compruebe que la Sin latex de caucho natural. atomv  ropy.  [lpenapar  CTEpUnbHWA,  aniporeHHui, hnakoHy: A |npucTposimm Ta/abo oBnaaHaHHSM 3aranbHoro K 3a Kenbel_HOM
perfluorodecalina fluye a lo largo de la linea de oumennii. He MicTuTb dranaris i natexcy Mepdr NOV3HAYEHHS. C 3a Llenbciem
rigacion Ue iHEpTHa pevOBUHa, HeTOKCUdHWA.  [lpenapar  He Q 5 - — — - F Tpaayc ®apenrenta
El Uso en nifos mujeres embarazadas o lactantes 15. ABREVIATURAS POSLUENTIOETECH % €©) J erimero sanmuoei ga CITGKIBHI BSlti(p:eL‘:“jM e || Minini
A nifios, 2res - - y 4 [prmenero sannuiosi yneGawiu | ix ml ininiTp
ueda a criterio del cirujano oftalmélogo. IFU__| Guia del usuario 2.YNAKOBKA ta CTEPUNI3ALISA (@] "
?\lo debe utilizarse en cémbinacifm cog ofros ES | Espafiol Mpoaykuilo ~ cTepunisyloTs y naposux crepunisatopax. EKOMEHAYETLCA BUAANTW, 1406 3anoGirTu J Tpam
" I~ 5 - MpoayKuis Buny bCA Y cpnakoHi 06'emom 5mn, 7 MOLIKOIKEHHIO EHAOTENIIO POrIBKA. nm__|HaHomeTp
dispositivos y/o equipos de uso general. % Porcentaje mn Ta10 M1, 33KPUTOMY MOTIMEPHOIO MPOGKOIO Ta METanesum 2 3 4 6 KL 3anMLIKK NPOAYKTY 3aNMLIAIOTLCS Nepea g/mol_| Mpam / mininitp
i se detectan burbujas residuales de PFCL en la ‘K Kelvin KkoBnaykom, abo y LNpULii 3i CTEPUNBHOIO KaHionelw 3anexHo CiTKiBKOIO, Lie MOXe BNNMHYTY Ha pedpaKLilo i, oTxe, mPas | Minni nackanb
[camara anterior qegpués de la cirugia de retina, se ‘C Centigrate BiAl KOAY NPOAYKTY, pasom Kgﬂcmkﬂ:m': IS’QS:;":%"O YK;:ggglg I~ ) g A [TMuacoBo aminuTu rocTpoty sopy MepekoHaiiTecs, 1OL —IHTpaOK P ————
recomienda su eliminacion para evitar dafios en el g - \ 110 NPOAYKT NOBHICTIO BUAANEHWI Nicns aokynApHaniksa |
- F Fahrenheit oTBOpoM. 3anexHo BiA oAy NPOAYKTY, pasoM 3i t \ poAy KaHLIEpOreHHi, MyTareHHi abo TOKCMIHI
lendotelio corneal ™ Mililitros WNPMLOM y KOPOBUi MOCTAaBNSETLCA CTEPUNbHA CANIKOHOBA . sacTocyBaHHs. CMR
Si los restos permanecen delante de la retina, g Gram KaHions Ans iH'ekui. KinbKicTb BkasaHa Ha ynakosLi ToBapy. ( J| L ANS penpoayKLii pe4YoBrHY
9.YTUNI3ALIS BIAXOAIB RD _|BigwapysaHHa citkiskn |
{)ueden |afemgar|a a re;racmon » |p<: tango, altzrar nm Nanémetro 3.L1I BAKOPUCTAHHSA 9 BMKOPVICTE:il MeﬂE‘JxHi nBIApOGM crif yTUNi3yBaTU HanexHum PVR [N i i
lemporaimente la agudeza visual. Asegurese de que mol | Gramo/mol P B ﬁKOCri KOPOTKOUACHOI 1.BUiiMITb ¢pnaKoH 3 ynakoBky. GMHOM, LOG YHWKHYTM MOXTMBOTO  pu3uky pomq:epa'mar_la BUTpeOpeTUHONaTA
el producto se retira completamente de la piel tras su |—9/mo._15sramo/mo oka. O 2 3HIMITb KOBNAYOK 3 hIAKOHY. YTunisauin  MegMaHux  Bupobis  hicns Y PFECL | Mepdropaekani
mPas | Milésimas de segundo de pascal cTaﬁlnlaaLuﬁ ciTkiBku i chikcauia i Ao mqnernux OBONOHOK. 3.BUVMITb KaHIOMIO 3 yNaKoBKY. 1IPOBOAWTHCH | yNOBHOBAXEHMMMA  0COBaMM  BIANOBIAHO  £0 VHIKanbHUT iBEHTGDIKALIHIA HOMEp -
1oL Lente intraocular OcHoBHUMK  dyHKUiSMM  nepdTopAekanivy € 3amiHa 4. TpumaiiTe Wwnpuu. BupoG: " . BUDI-DI|: .
" - — — i6HOrO TiNa Ta NPUKPINNEHHsS CITKIBKW AO CyAWHHOI 5.MOMICTiTb KaHIOMIO Ha LNPULL. (KaHIONS 3 NOABIAHM OTBOPOM MEAVHIMX NpoLeAYp. BUPOOHNK He Hece BIANOBIAANbHOCTI 3a ifeHTUdikaTop ToBapy
9.ELIMINACION DE RESIDUOS CMR | Sustancias carcinégenas, mutagénicas OBOMNOHKM OKa Mif Yac 3aMiHW CKIOMOAIGHOrO Tina. MpoAyKT aﬁo CHNIKOHOBA IH'EKLIAHa KaHIons) noAanbLUY yTUNISaLio BIAXOAIB. Jecm® | Fpam / kyGiqrmin caHTimeT
Los productos usados deben eliminarse correctamente y reprotoxicas NOBUHEH  BUKODUCTOBYBATUCS _Tirbki ikcyiiTe i, nogep 9 p Y 2
para evitar posibles riesgos de infeccion. La eliminacion de RD | Desprendimiento de retina OQTanLMONONYHUM ~ Xipyprom, siki MPOWLNA  MATOTOBKY 3 7 TIPOTKHITS NOMIMEPHY NPOBKY LUMPULOM. 10.YMOBM 3BEPIFAHHS TA TPAHCOPTYBAHHA
los productos después de su uso debe ser reali por V_P - = = . BITPEOpeTUHaNbLHOI Xipypril. 8.MOTAMHITL NOpLUEHb Ha3ag, o6 HabpaTh PO3UMH Y LUNPHL. 36epiratv npu Temnepatypi ig 10 °C (50 °F abo 283,15 °K) o
personas autorizadas de acuerdo con los procedimientos PVR | Vitreorretinopatia proliferativa 3.1.Kopucte MeauuHoro BuMpoby, sika GasyeTbcs Ha 9.MepemicTiTe PO3umH i3 hnakoHa B LNpuL, I%IS “06(77 °F aBo 298,15 °K). 3Gepiran 8 %yxomy MIC':II. BupoBHmK: 000 «TEKHOMEK Meaikan
hospital. Los procedimientos de eliminacion de PFCL | Perfluorodecalin € . " OTpEOye 3axvcTy BIA All ceitna 1a wkepen siopauil e fiony i
. o ! = - - — — Mpoaykuis 3aGe3neuye KOPOTKoYaCHy cTabinizaLliio ciTkisku a6o 7.2iHcTp woao o ‘0BYWTE MICNA 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI Manb3semenepi se Can. Be TipkJita Wty »
residuos no son responsabilidad del fabricante. BUDI-DI Numero de identificacién Unico basico - 3aXMCT MaKynv MiA 4ac Takux onepaulii, ik XipypridHe nikysaHHi wnpuua: Ons Tp: y PTYBaHHS MOXHa Zuyuam opuriHansHy (TEKNOMEK Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. $ti)
| Identificador del BiAWapyBaHHsA  CiTKiBK  (DO3pMBM  Mpu  peTuHonarii, NaKoBKy. Karamehmet Mah. Avrupa Serbest Bolgesi 9. Sok.
10.CONDICIONES DE  ALMACENAMIENTO Y p— y—— s TpaBmaTuyHe BiAwapy CiTKiBKW, BiAwwapy ciTKiBKM, Y o No:14 Ergene / Tekirdagpl TypeuunHa 9
g/cm ramo/centimetro cubico yCKNnafHeHe  PO3BMHYTUMW  CcTafisMu  nponidepaTusHOI 11.FAPAHTISl TA OBMEXXEHHS BIAMOBIOANBHOCTI . .
Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F 0283,15°K) y BITPEOPETUHONaTT, perMatoreHHe BiAWApyBaHHA & CiTKiBkh), Komnatis TekHomek Meaikan (Tekﬁomek nN‘I‘edlcal) He Hece g:g—b;gg'm?gk;gﬁek‘ﬁgc *90212210.3432
25°C (77°F o 298,15°K). Al I XipypriuHe nikyBaHHS MakynsipHoro oTeopy, AiabeTnyHa G ; : - -Lexnc g
( o 3 ). Almacenar en un lugar seco. BiANOBIAANBHOCTI 3@ TPaBMW aB0 MOLIKOKEHHSI, siKi MOXYTb enekTpoHHa nowwTa: info@teknomek.net
| | il 5 \ . . . . PETMHONATIR, BHYTPILIHBOOUHMIA KPOBOBMNYB, iMNaHTaLi 10L, . . o . P - -
Protege contra laluz y los golpes. No utilizar después de la Fabricante: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri otina s Tina, BUHVKHYTI BHACTAOK HEAOTPUMAHHR PEKOMEHAAUN | 3axoais Homep aokymenTa: IFU12
fecha de caducidad Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. Karamehmet Mah. Avrupa 5 3 5 Gesneku, 3a3HaueHnx B iHCTPYKUii i3 3acTOCyBaHHs 4y npu Rev.06/08.12.2023 (Ha seb-caiiTi Teknomek moxHa
Si se desea trasladar, se puede transportar en las cajas del Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Turquia 1 4.TOKA3AHHS! ANA NALIEHTIB, 5iKi HE BIANOBIAAIOTL 3a3HAUEHNM 3HalTY HalHOBILLY iHopMaLlito Npo Bepcito Ta
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432 MeptropaekarniH  BUKOPUCTOBYETbCS B SIKOCTI  TUMYAcoBOi puTEpIAM. p He Hece bHOCTi 33 pU3VK peaakuito.)
. . . N y ) TamnoHaan  ANs  eEKTUBHOI  PEKOHCTPYKUIl  CiTKiBku, 3apAXKEHHS, AKMA MOXE BUHMKHYTV BHACMIAOK MOBTOPHOI
11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Pagina web: www teknomek.net ©(PEKTMBHOO MOBTOPHOTO MPUKPINMEHHA CITKIBKY, APEHYBaHHS cTepunisalii BUpOGY OAHOPAIOBOTO 3ACTOCYBAHHS. TeKHOMEK CE Ceprudikosanuii npoaykt CE 2292
Teknomek Medikal no se hace responsable de las lesiones e-mail: info@teknomek.net CyBpeTMHanbHOI PiANHY 3 HAsIBHOTO OTBOPY aG0 Po3pUBY Mia /.\? Megpikan (Teknomek Medical) He Hece signosigansHocTi 3a P’ poAy!
o dafios que puedan derivarse del incumplimiento de las Numero de documento IFU12 uac MOBTOPHOTO MPUKPINAEHHS CITKIBKM, NpY  BUAANEHH | )\ TpaBMu aB0 MOLUKOAXEHHS, siki NALEHT MOXe 3a3HaTh, sKLO 2002
: ; . . L. dibpoBackynapHoi  nponidepauii Ta y GopoThbu 3 nikap He npoAyKT Bi, i RO IHCTPyKUiN i3
Zﬂge;i"g:;nya[f:&r’gsgga:;ge; gi::‘gﬁpeuzlndlzsu?:i?enr?og Rev.06/08.12.2023 Puede encontrar la lltima version e KPOBOBUNMBOM Y CiTKiBKy OKa. [MPOAYKT BMKOPUCTOBYETHCS B 6 7 8 33CTOCYBAHHS MEAVIHNX BIPOGS.

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 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 biologicos incluidos en el producto como parte
integrante del mismo. No se incluye ningiin material como

informacion sobre revisiones en el sitio web de
Teknomek).

CE Producto con certificacién CE 2292.
29

@ 2 Traducido por:
Atlantik Terciime 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

AKOCTi  TWMYaCOBOI BHYTPILULHBOOYHOI TaMMoOHaau nig 4ac
BITPEOPETUHANbHAX Onepauiin Ans 3axucTy makynu abo ans
KOpOTKOYacHOT cTabinisauii CiTkiBki NiA Yac Takwux onepauii, Sk
XipypriuHe nikyBaHHi BiaWwapyBaHHa CiTKiBkM (PO3puBM npu
peTuHonatii, ~ TpaBMmaTuuHe  BiAWwapyBaHHA  CiTKiBKM,
j CITKiBKM, yCKnaz) PO3BUHYTUMU CTaZIAMI

MBHOI Bi Til, permarorexHe
BiAWapyBaHHs CiTKiBkW), XipypriuHe NikyBaHHS MakynsipHOro

1.BMAMITb LWINPUL 3 YNaKOBKW Pa3oMm i3 MopLUHeM.
2.BcTaBTe NopLUeH Y BIANOBIAHMIA OTBIP Ha WNpUL

12.BE3MEKA TA KIIHIYHI MOKA3HUKU
MpoayKkT He MICTUTL TKaHWH, KniTMH abo iHWMX peyoBuMH

3.Bcraste 3
0TBOpI.

4. BUAMITb KaHIOMIO 3 YMaKOBK.
5.Tpumaiite wnpuy Jlyep, sk NokasaHo Ha MaroHKy.

PHY! B BiAl Al y

oTBOPY,  AiabeTuHa  peTuHonaris,  BHy O0HHMIA
KpOBOBUNMB, yCy BUBUXY iHT

niH3m y i TiNo, i 1oL, A
4y>XOPIAHOrO Tina 3 cknonoaiGHoro Tina

4.1.Inpopmauisi Npo nauienTis

LiinboBa rpyna nauieHTis OXonnioe BCIo BIkOBY rpyny Ta BCiX
HauioHanbHOCTel, siki NoTpeGyioTh BITpeKTOMIT, 6e3 By Ab-akux
oBmexeHb o Basi.

4.2.NigroToBka nauicHTa

Uit

.OGep BiAKPYTITH wnpuua nyep.
7.3HIMiTb KOBMAYOK 3i WNpULa nyep.
8.MomicTiTb  KkaHomio Ha wnpuy.  3adikcyite
nosepHysLM. MPOAYKT rOTOBUI A0 BUKOPUCTAHHS

KaHionto,

abo pi ] Ons Bupoby Hemae
akcecyapis i nporpamHoro 3abesneueHHs. [l0 CKNapooi
4acTuHM BUPODY HEe BXOAATb MEAUYHI pe4oBiHY abo GionoriuHi
matepianm  Bupi6 He micTuTb Eynh sKi  marepianu, Wo

bCA 3 ] abo  micTtaTb
KaHUeporeHHi, MyTarexHi abo TokcuHi Ans penpoayKuii
PEYOBMHM , B SKOCTi HEBIA'EMHOI YACTUHU MEAVYHOrO BUPOBY,
abo sKi MOXyTb BUKNMKaTW CeHcubinisauiio 4n  anepriuHy
peakuito y nawjieHTa uu kopuctyeada. Byab nacka, 3BepHiTbCst
A0 BUPOGHWKA ANA OTPUMaHHA AeTanbHoi iHdopmauii npo
Be3neky Ta eeKTUBHICT.
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