200 mm

594 mm

sistemleri) steril, tek kullanimlik, cerrahi olarak invaziv,
enjeksiyon ve ekstraksiyon sistemleri igin kullanilan gegici
kullanimli tibbi cihazlardir. Uriin, vitreoretinal cerrahide
tampon olarak kullanilan silikon yagini goze vermek
velveya gozden almak amagch kullanilir. Sistemler
vitreoretinal cihazlara baglanir. Tiplerin tizerindeki luerler,
Grlind elektronik tibbi cihazlarla uyumlu hale getirir. Doku,
hiicre veya viicut sivilari ile temas vardir.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON
Uriinler, etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize edilmekte-

dir.  Uriin  cift sterilizasyon rulosunda steril olarak
sunulmaktadir. Paketleme validasyonu, mevcut
standartlara gére, paketleme ekipmani ve paketleme

malzemelerine dayall olarak gergeklestirilir. Uriine ait
kullanim kilavuzu silikon yagini géze vermek velveya
gozden almak igin Uretilen Ug¢ farkli sistem igin
hazirlanmistir.  Sistemler paket igerisindeki dagilimi ve
Luer uyumuna gére cesitlilik gosterir.Luer-cihaz  uyumu
asagidaki tabloda  gosterilmistir (Tablo 1: Luer
Uyumu). Luerler uyumlu olan cihaz ile kullaniimalidir.

Tablo 1: Luer Uyumu

A |Bausch & Lomb ile uyumlu
B | Oertli ile uyumlu
IC | Dorc & Alcon ile uyumlu

Sistemlerin tabloda verilmektedir
T:

(Tablo

igerikleri
2: Sistem Igerikleri). Sistemler igerisinden ihtiyaca
uygun olan ve luer-cihaz uyumu géz 6niine alinarak segim
yapilmalidir.

asagidaki

Tablo 2: Sistem Igerikleri

1-Kaniil

4-Luer (siringaya uygun)
5-Kilit
6-Luer (cihaza uygun)

Silikon Yagini Géze Vermek igin Dogru Kullanim
Talimatlari:

1-Sirnnga ucuna silikon vermede kullanilacak kanili
killi(tleyi;\iz. (Sekildeki 1. Pargayl 2. Parcaya gevirerek
takiniz

2-Vialde silikon yagi kullaniliyor ise siringa icine bosaltiniz.

3-Tetik ucuna monte edilmis pistonu, piston ile silikon
yag! arasinda bosluk kalmayacak sekilde itiniz. (3. Pargayi
2. Pargaya gegiriniz.

4-3. Parganin tetik kismini gevirerek ucundaki pistondan
ayirniz.

5-Siringa igerisinde baloncuk kalmis ise kanil ucundan
ya da hortum sistemi takiimadan 6nce pistona kenardan
az bir basing uygulayarak gikariniz.

6-Hortumun ucundaki lueri, icinde silikon yagi bulunan
sinnganin arka kismina iterek takiniz. (4. Pargayr 2.
Pargaya takiniz).

7-Plastik kilidin agikhdi siringanin  kulakgik  kismina
gelecek sekilde yerlestiriniz. Siringayr saga veya sola
yarim tur cevirerek Kkilitleyiniz. (5. Pargay! 2. Parga ile 4.
Parganin birlesimine kilitleyiniz).
8-Hortumun _ucundaki lueri
takiniz. (6. Parcayi cihaza takiniz).

9-Kanil ucundaki kapagi ¢ikararak uygulamaya hazir

cihazin hava ¢ikisina

veya hasarlarla ilgili sorumlu degildir. Uriinin tek
kullanimlik olmasinin géz ardi edilerek tekrar steril
edilmesinden dogabilecek kontaminasyon riski Greticinin
sorumlulugunda degildir. Teknomek Medikal, doktor
tarafindan kullanim kilavuzuna uygun olarak
kullaniimadi§i  durumlarda  hastanin ugrayabilecegi

yaralanma veya zararlarla ilgili sorumlu degildir.

12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Urlin doku, hiicre veya insan veya hayvan kaynakh
tirevler icermez. Cihazin bitlinlesik bir pargasi olarak
cihaza dahil edilen tibbi madde veya biyolojik malzeme
bulunmamaktadir. Cihazin ayriimaz bir pargasi olarak
endokrin bozucu maddeler igeren veya bunlardan olusan ya
da hasta veya kullaniciya duyarliia veya alerjik
reaksiyona neden olabilecek higbir malzeme cihaza dahil
degildir. Uriinlerde eser miktarda CMR maddelerin-den
biri olan Nikel bulunmaktadir. Sistemler vitreoretinal
cihazlara baglanir. Tuplerin Gzerindeki luerler, UriinG
elektronik tibbi cihazlarla uyumlu hale getirir. Esas olarak
bir operasyonda bir kez kullanilirlar. Doku, hiicre veya
vicut sivilar ile temas yoktur. Ureticinin risk yonetim
ekibi tarafindan  yuritilen  risk  yonetim  raporu
sonucunda driiniin klinik kullanimda hastaya
verebilecegi  toksikolojik riskler, temas siresi ve
temasin gerceklestigi dokular 6zelinde degerlendirilmis
olup, nun sitotoksik, okiler tahris  edici,
hassasiyeti ve akut sistemik toksik olmadigini
gostermektedir. Bu sonug dogrultusunda triin biyouyumlu-
dur. Ayrintili giivenlik ve performans bilgileri igin  litfen
ureticiyle iletisime geginiz.

13. IADE ve DEGISIM POLITIKASI
Uriintin iadesi veya degisimi igin lutfen Gretici veya yerel
distribitériiniz ile iletisime geginiz.
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used for injection and extraction systems. The product is
used to inject and/or extract silicone oil, which is used as a
tamponade in vitreoretinal surgery. The systems are
connected to vitreoretinal devices. Luers on the tubes
make the product compatible with electronic medical
devices. There is contact with tissues, cells or body fluids.

2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by ethylene oxide sterilization. The
product is offered sterile in double sterilization rolls.
Packaging validation is conducted based on packaging
equipment and packaging materials, as per current
standards. The instructions for use of the product has been
prepared for three different systems produced to inject
and/or extract the silicone oil from the eye. Systems vary
according to their distribution in the package and Luer
compatibility.

Luer-device compatibility is given in the table below (Table
1: LUER COMPATIBILITY) Luers must be used with the
compatible device.

Table 1: Luer Compatibility

A | Compatible with Bausch & Lomb
B | Compatible with Oertli

C | Compatible with Dorc & Alcon

The contents of the systems are given in the table below
(Table 2: System Contents) Among the systems, the one
that fulfills the need should be preferred and luer-device
compatibility should be taken into consideration.

1-Cannula

2-Syringe

3-Plunger Rod

4-Luer (compatible with syringe)
5-Lock

6-Luer (compatible with device)

Correct Instructions for Usage for Injecting Silicone Oil

to the Eyes:

1-Lock the cannula to be used to inject silicone to the

syringe tip. (Screw

Part 1 in the figure into the Part 2)

2-If silicone oil is used in the vial, pour it into the syringe.

3-Push the plunger stopper mounted on the plunger rod tip

in a way so there is no space between the plunger stopper

and the silicone oil. (Insert Part 3 to Part 2)

4- Turn the plunger rod part of the third part and separate it

from the piston at the end.

5- If there is any bubble left in the syringe, remove it from

the cannula tip or the plunger stopper skirt by applying a

little pressure from the side before attaching the tubing

system.

6-Push the luer towards the end of the tubing into the back

gf th%)syringe containing the silicone oil. (Attach Part 4 to
art 2).

7-Place it in a way that the opening of the plastic lock

reaches on the flap of the syringe. Twist the syringe half a

turn to the right or left and lock the syringe. (Lock Part 5 to

the junction of Part 2 and Part 4).

8-Attach the luer located at the end of the tubing to the air

outlet of the device. (Attach Part 6 to the device).

9-Remove the lid on the cannula and make it ready for

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 medicinal substances or
biological materials included in the device as an integral
part of the device. No 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. The products
contain trace amounts of Nickel, which is one of the CMR
substances. The systems are connected to vitreoretinal
devices. Luers on the tubes make the product compatible
with electronic medical devices. Essentially, they are used
once in an operation. There is no contact with tissues, cells
or body fluids. As a result of the risk management report
conducted by the manufacturer's risk management team,
the toxicological risks that the product may transfer to the
patient in clinical use have been evaluated specific to
contact time and the tissues where the contact is made,
and it shows that the product is not cytotoxic, ocular irritant,
skin sensitive and acute systemic toxic. In line with this
result, the product is biocompatible. 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.
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die flr Injektions- und Extraktionssysteme verwendet
werden. Das Produkt dient zur ‘Abgabe und/oder
Entnahme von Silikondl, das als Puffer bei vitreoretinalen
OPerationen verwendet wird. Die Systeme werden an
vitreoretinale Instrumente angeschlossen.
Luer-Anschliisse an den Schlduchen machen das Produkt
mit elektronischen medizinischen Geraten kompatibel. Es
Eesteht Kontakt mit Geweben, Zellen oder Kérperfliissig-
eiten.

2.VERPACKUNG und STERILISATION

Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert.
Das Produkt wird steril in D(()f-peI—Sterilisationsrollen
an?eboten. Die Verpackungsvalidierung wird basierend
auf Verpackungsausriistung und Verpackungsmaterialien
emal den ‘aktuellen Standards durchgefiihrt. Die
edienungsanleitung des Produkts wurde fir drei
verschiedene Systeme erstellt, die hergestellt wurden, um
das Silikondl in das Auge zu injizieren und/oder zu
entfernen. Die Systeme "unterscheiden sich je nach
Verteilung in der Verpackung und Luer-Kompatibilitat.

Die Kompatibilitit von Luer und Instrument ist in der
folgenden Tabelle aufgefiihrt (Tabelle 1: Luer-Eignung).
Der entsprechende = Luer-Locl muss mit ~ einem
kompatiblen Instrument verwendet werden.

Tabelle 1: Luer-Eignun:
|A__|Kompatibel mit Bausch & Lomb
B __|Kompatibel mit Oertli
C__|Kompatibel mit Dorc & Alcon

Die Inhalte der Systeme sind in der folgenden Tabelle
angegeben ﬁTabeIIe 2: Systeminhalte). Unter den
Systemen sollte die Auswahl unter Berlicksichtigung der

Luer-Kompatibilitat und des fiir die Bedrfnisse geeigneten
Systems getroffen werden

Tabelle 2: Systeminhalte

1-Kantle

2-Spritze

3-Kolben

4-Luer (Kompatibel mit Spritze)
5-Verrie&elung . i

6-Luer (Kompatibel mit Instrument)

Anweisung zum richtigen injizieren von Silikondl in
das Auge: N § .
1-Verriegeln Sie die Kaniile am Spritzenende. (Verbinden
Sie das_Teil 1 tin der Abbildung mit Teil 2 zusammen,
indem Sie es eindrehen

2-Wenn Silikondl in der Durchstechflasche verwendet wird,
fiillen Sie es in die Spritze. ) .

3-Driicken Sie den auf der Abzugspitze montierten Kolben
so, dass kein Spalt zwischen” dem Kolben und dem
Silikonal entsteht. (Verbinden Sie Teil 3 mit Teil 2)

4- Drehen Sie das Ausloseteil von Teil 3 und trennen Sie
es am Ende vom Kolben.

5- Wenn noch eine Luftblase in der Spritze verbleibt,
entfernen Sie diese von der Kanllenspitze oder dem
Kolben, indem Sie einen leichten Druck von der Seite
ausliben, bevor Sie das Schlauchsystem anbringen.
6-Schieben Sie den Luer am Ende des Schlauchs zum
Ende der Spritze, die das Silikondl enthalt. (Verbinden Sie
Teil 4 mit Teil 2). n
7-Platzieren Sie es so, dass sich die Offnun
Plastikverschlusses auf der Lasche der Spritze befindet.
Verriegeln Sie die Spritze, indem Sie sie um eine halbe
Drehung nach rechts oder links drehen. (Verriegeln Sie

des

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 StoRe schitzen. Wenn es
transportiert werden soll, kann es in der Originalverpack-
ung transportiert werden.

11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fiir Verletzungen
oder Schaden, die sich aus der Nichteinhaltung der
Hinweise und Empfehlungen in der Bedienungsanleitung
ergeben und die fir den Patienten in den angegebenen
Kriterien nicht l;;eei[gnet sind. Das Kontaminationsrisiko,
das sich aus der Resterilisation des Produkts ergeben
kann, wenn dessen Eigenschaft als Einwegprodukt
Hnorlen wird, liegt nicht in der Verantwortung des

erstellers. 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. Das Gerat
enthalt keine medizinischen Substanzen oder biologischen
Materialien als integralen Bestandteil des Gerats.
Gerat schlieft jegliches Material aus, das als inte
Bestandteil des Gerats endokrine Disruptoren enthalt oder
daraus besteht oder eine Sensibilisierung oder allergische
Reaktion beim Patienten oder Benutzer hervorrufen kann.
Die Produkte enthalten Spuren von Nickel, einer der

as
raler

CMR-Substanzen. Die Systeme_sind mit vitreoretinalen
Geraten verbunden. Luer-Anschliisse an den Schlduchen
machen das Produkt mit elektronischen medizinischen
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7.KULLANIM SEKLI 9.ATIGIN BERTARAFI 7.USAGE 9.WASTE DISPOSAL 6.NEBENWIRKUNGEN Im Falle einer unerwinschten Reaktion die 0
TR *Kutu igerisindeki drtinleri cikartiniz. Kullanilmis Uriinler olasi enfeksiyon risklerinden kaginmak 15. KISALTMALAR EN Take out the products from the box. Used products must be disposed of properly to avoid 15. ABBREVIATIONS DE Die Verwendung mit unsterilem, vorgedffnetem Silikondl A |Anwendung abbrechen. Im Falle einer negativen 13. ABKURZUNGEN
+Urtin ambalajini kullanimdan hemen énce aginiz. icin dogru bir sekilde imha ediimelidir. Kullanim sonrasi IFU Kullanim Kilavuzu +Open the product packaging just before use. possible risks of infection. Disposal of the products after IFU Instructions for Use birgt ein Kontaminationsrisiko. Die vom Risikomanage- L " S IFU Bedienungsanleitung
«Kutu igerisinden gikartilan steril paket halindeki triinleri rinlerin  imhas!  yetkili kigiler tarafindan hastane R Tirkce +Open the sterile packaged products taken out of the box to use should be performed by authorized persons in line with EN English (';”;"S‘ (?aess%%;ff;ﬁ%’:odgg‘;it‘%e&;gg%rf‘gaﬁ%zcarlnyg;igﬁgf" _SSaktlog |nf(;r_m|ker_enPS|edbLtiel;jen Hersttel_ller DE Deutsch
" ; : steril agma kurallarina uyarak ambalajin Ulzerinde prosedirlerine uygun olarak yapilmalidir. Atik bertaraf - - o : - : a sterile area by following the sterile opening rules and the hospital procedures. Manufacturer is not responsible for = - " ; - . erwenden Sie kein Produkt, dessen sterile = -
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. St"- gosterdigi agma yoniine uyarak steril alanda aginiz. prosedirleri dreticinin sorumlulugunda degildir. C Santigrat Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. St'- opening direction shown on the package. (Picture A) waste disposal procedures. C Centigrade Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. St'- 7.ANWENDUNGSART a Verpackung gedffnet oder C Celsius
SILIKON ALMA VERME KULLANIM KILAVUZU (Resim ‘K Kelvin SILICONE INJECTION AND EXTRACTION INSTRUCTIONS FOR USE K Kelvin SILIKON-INJIZIEREN-ABSAUGEN BENUTZERHANDBUCH I A\ |Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte. K Kelvin
Kullamm kilavuzunu dikkatlice okuyunuz }gngl((lggAe“gA UgngAQI;gﬁgcRKl)(OiEUL:I;éAOEI (O5F veya F Fahrenhayt Read the instructions for use cautiously é?:;l’g:?ggﬁ;gg:}ggﬁg:ﬁ1%9&4%‘5!)(}3?‘5 283.15°K) F Fahrenheit \ PROLSBEKHFiBeEdiSECBﬁ&iEETg&ﬁge“u"g sorgfaltig durch! ffnen gle gle Verplackung ﬁ{S' kgrza/o; dem dGebr ucr. \Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan- F Fahrenheit
) a : | S e sl o o > f
o 308.15°K) arasindaki sicakliklarda saklayiniz. Kuru bir % Yiizde and 35 °C (95°F or 308.15°K). Store in a dry place. Protect % Percentage P Silikon-Injizierung-Absaugungsysteme B;%iecnh ':usll_e ?n%réra/.er iaec eig raou M deerm VZ?p::l{Lﬁg A |weisung an. Anderr_]fa_lls % in Prozent
1.URUN TANIMI . X yerde saklayiniz. Isiga ve darbeye karsi koruyunuz. Son GIL Goz Ici Lensi 1.PRODUCT INFORMATION o . . against light and impact. Do not use after the expiry date. If TOL Intra-Ocular Lens Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im Katalog angegebene Offnungsrichtung befolgen. (Abb. A) A Anwendung bei Kindern, schwangeren oder TOL Augeninnenlinse
Uriin Adi: Silikon Alma Verme Sistemleri kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Transfer Product Name: Silicone Extraction and Injection Systems Picture A: Symbol of Roll Pack Open Direction it is wanted to be transferred, it can be transported in the oder auf der Website. stillenden Frauen liegt im Ermessen des Chirurgen.
Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet sitesini Resim A: Rulo Ambalaj Agma Yénii Sembolii edilmek istenirse, Grtine ait kutular igerisinde taginabilir. G Gauge _ — _ Product Model: See the catalog or web-site for the models . boxes belonging to the product. G Gauge . _ _ BUDI-DI: 868054899022ND . G Gauge _
inceleyiniz. . N MR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik BUDI-DI: 868054899022ND \ MR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt 3 (drei) Jahre. Ist auf MR Krebserzeugende, erbgutverandernde,
BUDI-DJ: 868054899022ND o 11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMA- Cl maddeler Shelf Life: Shelf life is 3 (three) years. Stated on the 11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY Cf substances dK?Er‘nssPe@ﬁgkt angegeben. %fmfgﬁegggukte miissen ordnungsgemat entsargt Cl fortpflanzungsgefahrdende Stoffe
E:I\frtilm?grtrilr"'u‘ Raf omrd 3 (Ug) yidr. Urin Gzerinde ?elknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki 6neri ve BUDI-DI Temel Benzersiz Kimlik Numarasi - gizii‘:xila gaearngn;:kﬂg?drﬁ:Iy IZrinscé‘ Fl%smpogggceofmoglgmﬁelnwgﬁst:er BUDI-DI Basic Unique Device Identification - Ei|itl;op‘jinrj]izierl{n%Absa%%ungtsyrsltemeh'r(lrnj‘ekt;?n.sr; und Abb. A: Rollenverpackung - Offnungsrichtung \{Evgtrdern, L:]mdm? Iirc}:je ‘!?fenktior?zrisril\(/er:vfun\ée%meidﬁ‘n. Dlﬁ BUDI-DI | Echtheits-ID - Geratek
Sinif: lla tavsiyelerine uyulmamasindan  kaynaklanabilecek ve Cihaz Tanimlayicisi Silicone Extraction and Injection Systems are sterile, single recommendations and suggestions in the instructions for Device Identifier m):ed?zir:?scsﬁeysG%réetg f:ll' densvgr‘ueb'erce;\gn%g(r:\ Géb‘r':jg'he autgﬁslg;ngn © Pe?solaeﬁ acem;l& edeen uhguss?ntgrxgn chtheits-1D - Geratekennung
Silikon Alma Verme Sistemi (enjeksiyon ve ekstraksiyon belirtilen kriterlerde hastaya uygun olmayan_ yaralanma use, surgically invasive, temporary use medical devices use and that are not suitable for the patient in the specified 9 i agl
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NO| SISTEM PAKET CESITLERI LUER UYUMU : haline getiriniz. Table 2: System Contents application. 14. SYMBOLS . 1 Teil 5 an die Verbindungsstelle von Teil 2 und Teil'4). 1 einer Operan%n verwendet. Es bes@sht kein Kontakt gmit
Silikon Alma_|Luer ve siikon hortum, N . . . . 14. SEMBOLLER No| SYSTEM | PACKAGING TYPES TUER : o ) The symbols given on the product box and in the | NR | SYSTEM PAKETARTEN __[LUER-EIGNUNGLUER) 8-Bringen Sie den Luer-Lock am Ende des Schlauchs am | Geweben, Zellen oder Kérperflissigkeiten. Als Ergebnis
_1_| sistemieri.. |Oftaimik kaniilli enjektor | Aicon, Oertli, Dorc _ | I Silikon Yagim_Gézden Almak icin Dogru Kullamim _1I_Uriin kutusu Uzerinde ve kullanma_ kilavuzunda yer L _ _ _ _ L L L C C o o o e e o e e e e e 4= =L L . — - 1 Correct Instructions for Use for Extracting Silicone Oil: _ instructions for use are listed below. _ _ _ _ _ _ _ _ _ = = e e e meeemeeeme . ——-——— - | - [Silikon Luer. und Siikonschiduchel a oo OgrtiDarc. J. o Luftauslass des Instruments_an. (Bringen Sie Teil 6,.am_,_des_ vom _ Risikomanagementteam _ des Hersfellers . _ _ _ L L L & 0 0 o o mm e e mmmm = = =
o sikomhortum, —_ 1 Talimatfari: 1~ alan” semboller asagida siralanmistir. i 1 B iePuril sMboffe Mhifh T-Ensure that fhe cannulais Tocked at the Tip of the syringe. ~ Oph Spritze “Instrument an). ) _ érstelifen ~Risikomanagementberichts ~ wurdén . die
Silikon hortum ve 19G , 1-Kanillin ~ sinnganin ucunda _ kilitlendiginden _emin . . 1 EXIT‘HC"OH Ophftha‘m‘gciiﬂﬂu‘a\e% Alcon, Oertli, Dorc I (Attach Part 1 in Figure 2 to Part 2). 1 1 1 Silikonschlauch und 19G I 9-Entfernen Sie die Kappe von der Kaniile und bereiten 1 toxikologischen Risiken, die das Produkt bei klinischer 1
Silikon Verme |oftalmik kaniilli siringa, olunuz (Sekildeki 1. Parcayi 2. Parcaya takiniz). 2-Tetik N Uretici stems injector and silicone tubing| 1 2-Insert the piston mounted on the plunger rod tip into the 1 Manufacturer 1 1 il ophthalmologische 1 Sie sie fiir die Anwendung vor. 1 Verwendung fiir den Patienten darstellen kann, die Dauer
2 |sistemleri |Silion hortum ve 20 Dorc ! ucuna monte edilmis pistonu siringa igerisine takiniz, tetik ! ! ! Silicone Silicone tubing and 196 syringe, unscrew the plunger rod part from the plunger 2 | izien s Dore des Kontakts und die Gewebe, in denen der Kontakt
G oftalmik kaniill siringa : $ pi Sirnga it ] ' ophthalmic cannulated 1 syringe, _plung p plunger y c 1 ! Injizierung  |Silikonschlauch und 20G ! Anweisung zur richtigen Entfernung von Silikonél aus ' stattfindet, bewertet zeigt, dass das Produkt nicht '
1 kismini pistondan cevirerek ayiriniz (3. Pargayi 2. Parcaya | Batch Kodu 1 1| 5 [njection syringe, Silicone tubing stopper (Insert Part 3 into Part 2) Batch Code ophthaimologische 9 9 9 aet, gL, S
Silikon hortum ve 20G egiriniz.) Systems and 20G ophthalmic Dore ! 3-Tumn the trigger part of the third part and separate it from " ! ! Kanii I dem Auge: I zytotoxisch, augenreizend, hautempfindlich und akut 1
oftalmik kandil siringa. !gegrniz. etk K rerek daki pistondan 3 o ! ! 4 Cannulated syringe 1 ihe piston at o e P P 1 - 1 1 STy 1 1-Stellen Sie sicher, dass die Kaniile an der Spitze der Eystemisch toxisch ist. In Ubereinstimmung mit diesem
Silikon ‘ : 1 3-3. Parcanin tetik kismini cevirerek ucundaki pistondan Sicaklik Limiti 1 1 © piston at the end. - . Temperature Limit iikonschlauch un Spritze verriegelt ist (Verbinden Sie Teil 1 in der Abbildung rgebnis ist das Produkt biokompatibel. Bitte kontaktieren
silikon hortum ve 23 10 1 1| e 1 1 ophthalmologische 1 1 1
3 JAma-verme [ o o aringa] Alcon: Oerti. Dore ; avinniz. . K ' ' ' Silicon Siicone tubingand 20G 4-Push the luer at the end of the tubing into the back of the Kgnulensp:;ge “Siikonsch mit Teil 2). Sie den Hersteller fur detaillierte Sicherheits- und
sistemleri [ = o 4-Hortumun ucundaki lueri, sirnnganin arka kismina 0% Injection- | eIt caialedS ) 1 syringe and attach it. (Attach Part 4 into Part 2). 1 ™ 1 1 silikon Jatich und 23G. I 2-Fiihren Sie den an der Abzugspitze montierten Kolbenin 1 Leistungsinformationen. 1
ilikon hortum ve ! iterek takiniz. (4. Parcay 2. Parcaya takiniz). 1 @ Nem Sinirlamas! 1 T | 3 |Extraction Lbing .| Alcon, Oertli, Dorc 1 5-Lock the luer at the end of the tubing to the air outlet of @ Humidity Limitation 1 1 | 3 |mizierung- |ophthaimologische Alcon, Oertli, D 1 die Spritze ein, schrauben Sie das Abzugteil vom Kolben o 1
oftalmik kandilli siringa, I 5-Hortumun ug¢ kismindaki lueri cihazin hava cikisina 1 | 2% 1 1 Systems Shcone tubing and 25G , the device. (Attach Part 6 to the device). y b i i Entfernung |Kaniilenspritze, Silikonsch | Alcon: @ertll, Dore , ab (Verbinden Sie Teil 3 mit Teil 2) _ _} 13.RUCKGABE und UMTAUSCH _ i
1 kilitleyiniz. (6. Pargayi cihaza takiniz). 6-Kanilin kapagini 1 1 6-Remove the lid of the cannula and make it ready for lauch und 3. Drehen Sie das Ausléseteil von Teil 3 und trennen Sie Bitte wenden Sie sich fiir die Riickgabe oder den
3.KULLANIM AMACI , cikararak uygulamaya hazir hale getiriniz. . ® Tekrar kullanmayiniz. . . I application. 1 ® Do not re-use 1 1 ophthalmologische 1 es am Ende vom Kolben. I Umtausch des Produkts an den Hersieller oder dem 1
Vitrektomi _cerrahisinde = silikon enjeksiyonu ve/veya | o . . , 3.INTENDED PURPOSE ) » o1 1 1 1 1 éztﬁclélﬁggnd gles gﬁQSLgsgh)?ﬁgeﬁrglgr}%ﬁ gﬁitﬁ_cefﬁlazt)lchs 1 lokalen Vertrieb 1
ekstraksiyonu igin kullanii. lgieé'ina'g:gfe'ﬁ":%?'xcéf::;\ﬂg%ael , B.UYARILAR ve ONLEMLER X @ Tekrar steril etmeyiniz. X X \L/Jitsreegmfgl;y"S‘ﬁréfél;C"ﬁ”isafﬁ/gé fg‘fraeiggge";nz'}g"?gjeg 1 8.WARNINGS and PRECAUTIONS ! @ Do not resterilize. ! ! 3.VERWENDUNGSZWECK ! 5-Schiieen Sie den Luer-Lock am Ende des Schlauchs ' 14. SYMBOLE !
r - 4 i i W & 9 i : 1 : n 1 1 I Es wird zur Silikoninjektion und/oder -extraktion bei der 1 am Luftauslass des Instruments an. (Bringen Sie Teil6am I Die Symbole auf der Produktverpackung und in der 1
silikon yagi cikartmak/veya enjekte etmek igin kullanilir. 1 LA [Tek kullanimliktir. 1 - 1 1 silicone oil in vitreoretinal surgeries such as retinal . A it is for single-use. . — . | Vitrektomie-Chirurgie  verwendet. Es i 1 Instrument an) | Bedierungsanleitung sind unten aufgefihrt .
4ENDIKASYONLAR 1 Tekrar steriliz_e_ etmeyini;. Yeniden kullanim ve / veya| 1 2 Kullanim Tarihi 1 1 detachment, intravitreal hemorrhages and macular hole. . Do not re-sterilize. R’_euse and/or resterili_zation may | | = Use-by Date . . %ntfer?enllnjizieren vﬁ]ng r?““iogld'l bei Vi'trteoretﬁnalen . GTEP.ﬁedrpeR Sie %ie Kaniilenabdeckung und bereiten Sie | .
Vitreoretinal cerrahide tamponat olarak kullanilan silikon 1 yemden _s_terlhzasyon, cihaz perf?rr[lanslm olumsuz 1 & Dikkat 1 I 4.INDICATIONS . adv_ersely affect de_wce performance, which could . _ﬁ Caution . 18 u?ﬂﬂég?ﬁ:]nd l\;valiulaforeaﬁwea#vaem?::ggi. intravitrealen . sie fur die Anwendung vor. . “ Hersteller .
yagini gbze vermek velveya gézden almak amach ! etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve 1 [ ! I Used for injecting and/or extracting silicone oil, which is seriously harm patient health and safety. Le -

GO : " 1 - - - : 1 1 1 1 1 | [to7] | BATCH-Code 1
kullanilir.  Pars  plana vitrektomi, makula delikleri, 1 giivenligine ciddi zararlar verebilir. 1 e N . 1 1 used as a tamponade in vitreoretinal surgery. Used in ' Dispose of waste in accordance with hospital . =7 N . , 4INDIKATIONEN , 8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN ' '
intravitreal kanamalar, retina dekolman gibi ameliyatlarin- Kullanim sonrasi hastane prosedurlerine uygun 1 AN Giunes 1s1§indan uzak tutunuz. 1 | surgeries such as pars plana vitrectomy, macular holes, procedures after use. 2N Keep away from sunlight Das Produkt dient zum Injizieren und/oder Entnahme von - - ,/l'”'c Temperaturlimit
da kullanilir, 1 ekilde atig) bertaraf ediniz. 1 1 ; intravitreal hemorrhages, retinal detachment. ! [The risk of contamination arising from the reuse of ! ! I Silikondl, das als Tampon bei _ophthalmologischen 1 | A\ JNurzur einmaligen Anwendung. g !
4.1.Hasta Bilgisi | Jsexic - - Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. 4.1.Patient Information: 1 - N s 1 Sterilized using ethylene oxide 1 1 Operationen und vitreoretinalen Operationen verwendet | Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung 1 @™ | Feuchtigkeitslimit. 1
Hedeflenen hasta grubu tiim yas grubunu, tiim uyruklari ve ! Urtintin tek kullanimlik olmamasinin goz ardi 1 TeKii steril bari stemi stir. 1 ! The targeted patient group includes all age groups, all ; | A the contents by ignoring the fact that the product is 1 single steril bg thy 1 . 1 1 K"A”i- Fﬁf‘%v'rd bei Operathnenl wie E’Iars-plana-v'lltrekrt]omle. 1 und/oder erneute Sterilisation kann die Leistung des | 1 |2 1
herhangi bir kilo sinirlamasi belitmeden oftalmolojik 1 |/ [edilerek iceriklerinin tekrar kullanimasindan 1 exli steril bariyer sistemi. 1 I nationalities, and the whole population in” need of single use is not the responsibility of the . ingle sterile barrier system i | D et intravitrealen Blutungen, Netzhauta- = f A\ e o beeintrachtigen, was die Gesundheit und ' &) Nicht wiederverwenden. 1
ameliyata ihtiyaci olan tim popilasyonu kapsar. Hasta dogabilecek kontaminasyon riski tireticinin 1 1 1 ophthalmologic surgery without indicating any weight manufacturer. A?Sﬁinr?v:;gtef?irep'atiemen- Sicherheit des Patienten emsthaft gefiihrden kénnte
kimlik karti veya bilekligi, implanti kalici bir kayit olarak sorumlulugunda degildir. 1 Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. 1 ; Trestrictions. The patient ID card or wristband is given to the ! Extremely high-pressure settings can put the patient ! Sterilized using ethylene oxide. ! ! Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, ungeachtet ! - g = ! @ Nicht resterilisieren. !
tutma ve gelecekteki herhangi bir géz doktoruna gosterme = i i i i i patient with instructions to keep the implant as a 1 | A N 1 i i 1 LI i 5 p ? i 1 Entsorgen Sie den Abfall nach Gebrauch gemaR denf 1

T e Ir. 1 Asiri derecede yiiksek basing ayarlari hastayi 1 Cift steril bariyer sistemi. 1 1 . at risk. Double sterile barrier system ihrer Herkunft und bei Bedarf fiir ophthalmologische N
talimatlariyla birlikte hastaya verilir. ehikeye atabili permanent record and show it to any future ophthalmolo- 1 & [Systems must be Used with compatibie Iuers 1 1 I Operationen die gesamte Population ohne Angabe von 1 | —fhausinternen Verordnungen. 1 =] Verfallsdatum 1
4.2.Hasta Hazirhg 1 - 1 “ Kuru tutunuz . 1 I gist. 2 - Keep dry. Gewichtsbeschrankungen. Der Patientenausweis oder das Das Kontaminationsrisiko, das sich aus der
Urlin g6z cerrahisinde kullanimaktadir. Hasta, doktorun 1 | A\ [Sistemler uyumlu luerler ile kullaniimalidir. 1 T 1 1 4.2.Patient Preparation o : The use of materials other than compatible products : 1‘ il : : Armband wird dem gpatiemen mit Anweisungen zur : Wiederverwendung des Inhalts ergibt, ohne zu : & Warnun :
talimatlar dogrultusunda cerrahi isleme hazirlanir. Uriine Uyumlu driinler digindaki malzemelerin kullaniimasi | [E Kullanim talimatiarina danisin. 1 1 The product is used in eye surgery. The patient is prepared A\ [may affect system performance and create potential [E] Consult instructions for use. Aufbewahrung des  Implantats  als  dauerhafte A [peachten, dass es sich bei dem Produkt um einen = o
ozel bir hazirliga ve egitim veriimesine gerek yoktur. A [si i i - for the surgical procedure in line with the doctor's ! 1 1 I Aufzeichnung” und zur Vorlage bei jedem zukinftigen 1 € , | | emr 1 e n - !
, ! sistem performansin etkileyebilir ve potansiyel ! Ambala) hasarh 16 kullanmayiniz ve ! ! instructions. The product does not require any special 1 [—fozads. — 1 Do ot use 7 package /s damaged and 1 1 Augenarzt alisgehandigt 1 Einwegartikel handelt, liegt nicht in der 1| ZK [ VorSonneniicht schiitzen '
5.KONTRA ENDIKASYONLAR 1 tehlikeler yaratabilir. — 1 @ kullanim kilavuzuna danisiniz. 1 I preparation and training. 1 Do not use if the packaging is open or damaged. Do | | @ consult instructions for use. 1 ; 4:2.Patientenvorberei ”"g: . 1 \Verantwortung des Herstellers. 1 z — — - 1
Cerrah, asagidaki durumlardan  bir veya daha 1 [Ambalaj aciksa veya hasar gérmusse kullanmayiniz.| — 1 1 ;| A [notuse the product after the expiry date. Do notuse | | - - ' . Bzaatsieﬁ{dehtdWIEdaéﬂ deéirrztlﬁz %"I]Ch'/&m%gszﬁfwegﬂ?t- E:r: 1 [Jzu hoch eingestelite Druckwerte kénnen den . Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid- .
fazlasina sahip bir hastaya silikon yagi enjeksiyonundan § | A\ |Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. | Tibbi cihaz 1 | 5.CONTRAINDICATIONS the product with wet packaging. Medical device e Hhovd ; Al " Sterilisation. Einzelsterilisation-Barrieresystem
once fayda / risk oranina karar vermek igin dikkatli pre- ve Ambalaj 1slaksa tirtinii kull Surgeon should use careful pre- and peri-operative ! Th duct i icted fc by physici. ! ! ! ch!rur%lschen Eingriff vorbereitel. Das _Produkt erfordert 1 Patienten gefahrden. ! !
iy ’ L ‘ = L 1 Ambalaj islaksa urunu kullanmayiniz. 1 . I 1 1 < : ) : 3 1 e product is restricted for use by physicians 1 . . " 1 ; keine besondere Schulung und Vorbereitung. 1 [ |Systeme mussen mit kompatiblen Luer-Anschlussen| 1 Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid- 1
peri-operatif degerlendirme ve saglam Kklinik yargidan Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim aimr Benzersiz Cihaz Kimligi evaluation and solid clinical judgment to decide the s pecialized in surgery frained in ophthalmic surge! Unique Device Identifier A V! e S 5
yararlanmalidir.  Her bir vakanin degerlendirimesi ! 7N el Cemaniasmis doktoriar tgraflndan S, 1 1 I benefit/risk ratio before injecting silicone oil to a patient with 1 _l'Sgop = appllcatlgn?:\ — an‘;dverse reacﬁorr\y. 1 1 1 1 verwendet werden. 1 Sterilisation. Paarsterilisation-Barrieresystem 1
cerraha birakilir. ! ! we) | Dodal kauguk lateks icermez. ! I one or more of the following conditions. The evaluation of o Does not contain natural rubber latex. 1 1 5.GEGENINDIKATIONEN 1 Die Verwendung von anderen Materialien aulSer den| 1 1
LUrl'ir\Ibilde§enlerinden herhangi birine alerjisi oldugu bilinen y | fkullaniimak tizere siniandirimistir,______ { = Y o ¢ 1 1 gﬁCh Iigdivid;d Casde is at surgeon's discretion 1 | A [In case of any adverse reaction, notify the ' ' ' ger Cr;ururg Sgllte eifnedS,Oagféltki?e‘ Prré‘i- u?ﬁ P_Ierioper?tive 1| p [gesigneten Progukten kann die Systemleistung 1 T Trocken lagern 1
astalarda, Olumsuz reaksiyon durumunda uygulamayi ould not be used; manufacturer. ewertung und ein fundiertes klinisches Urteilsvermogen e . e di i ;
«Silikon alerjisi bilinen hastalarda, ! A |gurdurunuz. He?hangi bir olumsuzgreaksiy)(/)n ! ! ' ln patients known to be allergic to any of the product ! [~ Do not use the product whose sterile package has 1 1 I anwenden, um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis “zu 1| beeintrachtigen und potenzielle Gefahren 1 [E] Beachten Sie die Bedienungsanleitung 1
-Silikon goz ici lensi (GIL) takilmis pseudofak hastalarda, ' d da treticive bildirini ! ! ! ingredients, 1A b dord d 1 1 1 bestimmen, bevor er einem Patienten mit einer oder 1 verursachen. 1 Wenn die Verpackung beschéadigt ist, 1
+Steril olmayan, onceden acimis silikon yagi ile ! urumunda treticive bildiriniz____________{ 1 ! !« In patients with known silicone allergy, 'R een opened or camaged. 1 1 1 B‘izhref;?l?eg%;;?égeré%%';‘glﬁga”kgﬂgg{‘ %I(Ie”r(r?n%r:inglljzrleer}i 1 Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet 1 @ Produkt nicht verwenden, verfahren Sie 1
kullaniimamalidir. N sfﬁr” paketi agiimis ya da hasar gérmiis drdini 1 1 1 'IIOanseudophaklc patients with a silicone intraocular lens 20 ndOt Lt‘st: eXP"’T_d F:_TOdUCtS- R — 1 1 I {berlassen 9 96N [ A [oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt 1 gemaR Bedienungsanleitung 1
i ! ulanmayiniz. ! ! ! i : " . onduct the appiication according to the Instructions “Es darf nicht bei Patienten, die gegen einen der nicht nach Ablauf des Verfallsdatums Medizinisches Produkt
g(g}”N E()Tg;';gs snceden agimis silikon yagi il 1 LA [Son kullanma tarihi gegmis iiriinleri kullanmayiniz. 1 1 ; *With non-sterile, open package silicone oil : A |written in the instructions for use. Otherwise : : : Produkibestandteils allergisch Si‘!\d, g 9 : ST T ST ey e e : MD| :
kullaniimasida kontaminasyon ~ riski  olusturmaktadir. ! | A Kullalnlm 'a“?iﬂ_ar'zg_aga%'“ t_al_lma!larT gém?-kj- ! ! ! 6.SIDE EFFECTS o . 1 'Se n;anur:_alzturer is not resxi_&bl_e. - 1 1 1 .gg: E:é'f.’é’éﬁﬂﬂg.ﬁ’%‘;ﬂﬂﬁﬁ'ﬁﬁ’nﬂglfﬁ lorten Sillkon-int- 1 | A [die auf Chirurgie spezialisiert sind und in 1 Echtheits-ID 1
- : - \ raokularlinsen ugenchirurgie ausgebildet sind. —
Ureticinin risk yonetim ekibi tarafindan yaritilen risk 1 uygulayiniz. Aksi takdirde dretici sorumlu degildir. 1 1 I Use with non-sterile, opened silicone oil creates | | 4 se for children pregnant or lactating women is 1 1 1 kularli 10L), 1 Augenchirurgi gebildet sind. 1 1
analizi, kalan riskin makul olarak mimkiin oldugunca A Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar igin kullanimi 1 1 contamination risk. Risk analysis conducted by the | under the initiative of the ophthalmic surgeon. ' ' y * nicht mit unsgerilem, vorgedffnetem Silikondl verwendet 1 rex Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex 1
dusik oldugunu belirlemistir. 1 oftalmik cerrahin insiyatifine baglidir. 1 1 1 manufacturer's risk management team specified that the . . . . werden. . . — .
remaining risk is as low as reasonably possible.
! ! ! ! 1 1 1 1 1 1 1
: : : . 1 1 1 1 1 1 1
[ . 1 - 1 1 T I I ! ! ! !
ES , ¢aaen la zona estéril siguiendo las reglas de apertura ' 9.ELIMINACION DE RESIDUOS | 15. ABREVIATURAS ' cH 1 6.8{ERA 1 O.EMA TR | 15, BERE 1 1 1 1
estéril y siguiendo la direccién de apertura indicada en el Los productos usados deben eliminarse correctamente bd=i 73— PN = S EAEE O AR S N BB Bo R 5 .
I envasé.(imagen A) 1 para evitar posibles riesgos de infeccion. La eliminacion de 1 FU Guia del usuario 1 = ﬁik\jﬁﬁﬂiﬂ'ﬁi/ﬂi . %-E—'Eﬁﬁﬁ’n\iﬁf ! Fﬁﬂmﬁ””%\:ﬁ?ﬁ%%}g’ %’3%5'@2%@*@ ! IFU ERES ! ! ! !
1 y los productots d_esguesdde su uso deb? ser real&z_aqa por | s Eonarol ' 1 %%h[ﬂiﬁ%@gft&@ EIRH A TR DMTIRE %o Efﬁg;%ﬁgiﬁégﬂgﬂéuﬁiﬂé\ﬁgf%ﬁ& 1 o X 1 1 1 1
" X . personas autorizadas de acuerdo con los procedimientos D: . X N .1 FERNKRR 1 3 S EE = 1 1 1 1 1
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. : & : delvdhospltal. Los procegllglednéoslf%e_ elltmlnaclon de : C Celsius : Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. | = = . e TRERNR . C FEIRX . . . .
residuos no son responsabilidad del fabricante. - - -
MANUAL DE USO DE/DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE SILICONA ' P ] K Kelvin ' ERWZAEATHR 1 T.HE 1 1 K BEE 1 1 1 1
Lea atentamente el manual de usuario. 10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ° i FARIREA P F . *a i . EHISk | B8
1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO I Imagen A: Simbolo de direccion de desembalaje de rollos ! TRASLADO 1 i Fahrenheit 1 ! %%%ﬁ”ﬁ;&@gig ! %g%ﬁa@?ﬁﬁ]%ﬁc (50° F st 283.15° K) ! i3 E2i0i1: 4 ! ! ! !
Nombre del producto: Sistemas de suministro de silicona 1 1 Almacenar a temgeraturas entre 10°C (50°F 0 283,15°K)y 1 % Porcentaje 1 ! kR MRS S ! AR 3 b N ! % EEE ! ! ! !
Modelo de producto: Consulte el catalogo o la pagina , 1 35°C (95°F o 308,15°K). Almacenar en un lugar seco. | TOL Lente intraccular ' o v RARREKLESRT M, ELERRRE « 135 C (95" F 5t 308.15° K) Zifl, F 1 TOL AT EE 1 1 1 1
web para conocer los modelos. . , Protege contrala luz y los golpes. No utilizar después de la | G Calibre . 1.7 SR | BRI, REBEE ERBENFREARTR. 1 ETE@ROMA, Bl htt, B2EEXNE 1 G b 1 1 1 1
BUDI-DI: 868054899022ND _ o fecha de caducidad. Si se desea trasladar, se puede _ - SRR ERE®RS ' (EA) ' =) NREEER, o UBrERNaTFam 1 =S ' ' 1 1
\plrlggugg: La vida util es de 3 (tres) afios. Se indica en el 1 1 transportar en las cajas del producto. 1 CMR Sustancias carcinégenas, | e SRR s e | ! = ° 1] , miVE ! . T ! ! ! !
X . ; - e Hx 3 o N N
Claseilla @ oo o sl (st p : : 11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD : mutagénicas y reprotoxicas : BUDI-DI; 868054899022ND 1 v 1 ARIERI SRR | 1 ! ! 1
os sistemas de administracion de silicona (sistemas de eknomek Medikal no se hace responsable de |as lesiones Numero de identificacién tnico basico {REEE: R2ESA 3 () F, =RrLAiRE Tek KBS X R R ST B P S A eh O R AT . N _
inyeccion y extraccion) son dispositivos médicos estériles, 1 I o dafios que puedan derivarse del incumplimiento de las 1 | BUDI-DI © acion ¢ 1 : @ = o I'am o 1 1 EXNOMEK gq 7% D=t AL 1| BUDIDI | EAME—IRIRS - iR&TRAR ! ! ! !
dsechable invasiv)os quiﬁ]rgicamente y de uso , ] sugerenciqas yprecomendaciones del mantal de usuario v - Identificador del dispositivo , Fhlla 1 1 BEURRESEEETHREMAIRISHR 1 o X ER 1 1 1 1
temporal, utilizados para_ sistemas de inyeccion que no sean adecuadas para el paciente en los criterios FGESRER A NT, BT RE™R—X
extraccion. El producto se utiliza, en la cirugia vitreorretini- I 1-Canula I especificados. El fabricante no se hace responsable del ! 1 HEREERZ CESMNENRSZ) 2R ! ! ’E{fﬁﬁ’&ﬁﬁ%ﬁfx =] :E‘{:ii¥ KEJ“EIEI‘EEH/‘J:’_E ! ! ! ! !
ana para suministrar el aceite de silicona utilizado como 1 2-Jeringa 1 riesgo de contaminacion que pueda surgir de la 1 1= S A A ! tL o A e 2! ! ! ! !
tampon al ojo y/o para extraerlo del mismo. Los sistemas , 3-Disparador , reesterilizacion del producto sin tener en cuenta su uso Fabricante: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri | 1TEBXRZRILE, —RUE, IMURAEE, [@i6E o 1 R, SEEAAIBERTE. MREERE 4&m: TEKNOMEK BEES TEAERAS 1 1 1 1
se conectan a dispositivos vitreoretinales. El luer de los 4-Luer (apto para jeringa) Unico. Teknomek Medikal no se responsabiliza de las Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. Karamehmet Mah. Avrupa ANERE, A mATREM/SERER, \ BAPFPFMER, TeknomekBEBEMBETTAL®E 1 #dt: Karamehmet Mah. Avrupa Serbest Bslgesi | 1 1 1
tubos hace que el producto sea compatible con los I 5-Cerradura I lesiones o dafios que pueda sufrir el paciente si no es ! yive A sy ~ P ! TSI IE A o T A o BB VR R, I ;ﬁ,wﬁ;aﬁ?ggﬁxﬁ = 3 o p 9
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