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BIMANUAL AND COAXIAL
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Warning
Using a damaged or non-sterile medical device can lead to an infection or
endophthalmitis of the patient. Do not use if package is damaged or

sterile barrier is harmed.

Avoid contact with sharp and / or pointed device components in order to
facilitate safe use and disposal of the device

The device must not be used after its expiry date

Read and observe the respective surgical system operated by the user
for instructions for use.

Never reuse the medical device. Reuse or resterilization may compromise
the device performance and safety, which could cause infections and

serious harm to the patient’s health and safety.

The intended users are healthcare professionals.

Product description

I/A Handpieces are single use medical devices connected via an irrigation
and aspiration tubing system to a phacoemulsification or vitrectomy
device during ophthalmic surgery. Tissue and temporarily introduced
substances, liquids or particles are aspirated using I/A Handpieces. The
volume removed by aspiration is compensated for by fluid passed
through the I/A Handpieces to stabilise the structure of the eye.

The Bimanual variant is made of two handpieces: one for aspiration and
one for irrigation. The coaxial variant can perform both aspiration and
irrigation via the same handpiece.

Instructions for use

1. Carefully open the primary packaging and place the contents on a
sterile surface

2. Connect the male luer connector of the machine to the irrigation female
luer connection of the I/A handpiece.

3. Connect the female luer connector of the machine to the aspiration
male luer connection of the I/A handpiece.

4. Ensure the connectors are firmly fixed with a twist of the connectors
of both irrigation and aspiration handle.

Disposal

The medical device may be contaminated with potentially infectious
substances of human origin after use. Dispose of the medical device and
packaging after use according to the applicable guidelines of biological
hazardous waste.

Notifications to manufacturer and authorities

Serious  incidents occurring in connection with the device must be

reported to the manufacturer and the competent authority in which the
user and / or patient is established.
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Warnung

Die Verwendung eines beschadigten oder nicht sterilen Medizinprodukts
kann zu einer Infektion oder Endophthalmitis des Patienten. Nicht
verwenden, wenn Paket beschadigt ist oder die Sterilbarriere beschadigt
ist.

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und/oder spitzen Geriteteilen,
um eine sichere Verwendung und Entsorgung des Gerdtes zu
ermdglichen,

Das Gerat darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden.

Lesen und beobachten Sie das jeweilige Operationssystem, das vom
Benutzer bedient wird, um die Gebrauchsanweisung zu erhalten

Verwenden Sie das Medizinprodukt niemals  wieder. Die
Wiederverwendung oder Resterilisation kann die Leistung und Sicherheit
des Produkts beeintréchtigen, was

Infektionen verursachen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten
ernsthaft schadigen.
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BHumanue

M3N0N3BaHeTo Ha MOBPEAGHO WU HECTEPUAHO MEAMLMHCKO M3aenme
MoxXe Aa foBede A0 UHOEKUWA WUNM eHROdTAanMMT Ha nauuenta. He
uanon3BaiiTe Onakoekatae MoBpefeHa WM e MoBpeeHa CTepunHara
6apuepa.

VsbAreaiiTe KOMTaKT C OCTPM W/WAM 3aOCTPEHU KOMMOHEHTM Ha
YCTPOIICTEOTO, 3a Aa yNlecHuTe GesonackaTa ynoTpe6a u M3XEbPAAHE Ha
ycTpoiicTeoToO.

YCTpOWCTBOTO He TpsGEA Aa Ce M3MON3Ba CNej M3TMuAHe Ha cpoKa Ha
roaHoCT.

MpoueteTe 1 HabmiopasaiiTe CbOTBETHAaTa XMpyprudecka ccTema,
ynpaensBaHa oT NOTPeGUTENs, 3a UHCTPYKLVMMA 3a ynoTpesa.

Hukora He uanonagaiiTe NOBTOPHO MEANLMHCKOTO MsAentte. MosTopHata
ynoTpeba WM MOBTOPHOTO CTEPUNM3MPAHE MOXE Aa KOMIPOMETUpa
MPOM3BOAMTENHOCTTA U1 6E30MACHOCTTa Ha YCTPORCTBOTO, KOBTO MOXe
MPUUMHABAT UHOEKUMM W CEpUO3HO YBpEXAaHe Ha 3ApaBeto i
6esonackocTTa Ha naunenTa

Die beabsichtigten Benutzer sind Angehérige der ufe.
Produktbeschreibung

I/A-Handstiicke sind medizinische Einweggeréte, die wéhrend einer
Augenoperallcn iiber ein Spiil- und Absaugschlauchsystem mit einem

oder Vitr verbunden sind. Mit I/A-
Handstiicken werden Gewebe und temporér eingebrachte Substanzen,
Fliissigkeiten oder Partikel abgesaugt. Das durch die Aspiration entfernte
Volumen wird durch durch die | geleitete 1
ausgeglichen, um die Struktur des Auges zu stabilisieren.

Die bimanuelle Variante besteht aus zwei Handstiicken: einem zum
Absaugen und einem zum Spiilen. Die koaxiale Variante kann sowohl die
Aspiration als auch die Spiilung (iber dasselbe Handstiick durchfiihren.

Gebrauchsanweisung ()

. o
1. Offnen Sie vorsichtig die Prlmarverpack&&\\d legen Sie den Inhalt auf
eine sterile Oberflache.

2. Verbinden Sie den mangi \Luer rv} s der Maschine mit dem
weiblichen Luer-Spillan des \/A stiicks.

3. Verbinden &?we\b\%ﬁuer Anschluss der Maschine mit dem
ménnlichen Absaug Luer«§¥¢hiuss des I/A-Handstiicks.

4. Stellen Sie sicher, dass die Anschliisse fest sitzen, indem Sie die
Anschliisse des Spiil- und Absauggriffs drehen.

Entsorgung

Das Medizinprodukt kann méglicherweise kontaminiert sein
infektidse Stoffe menschlichen Ursprungs nach Gebrauch. Entsorgen Sie
das Medizinprodukt und Verpackung nach Gebrauch gemaB den
geltenden Vorschriften Richtlinien fir biologische Sonderabfalle.

Mitteilungen an Hersteller und Behdrden

Schwerwiegende Vorfalle, die im Zusammenhang mit dem Gerét
auftreten, miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behérde, in der
der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
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n Te NOTpeGUTeNM ca 3APABHM CMIeLManucTy.
Onucanue Ha npoaykTa

/A HaKOHEUHMUWTE Ca MEAMLMHCKM YCTPOWCTBA 33 eAHOKpaTHa
ynoTpeba, CEbp3aHM upes TPbGHa cUCTEMa 3a WPUrauwWs W acnupauva
KbM YCTPOICTEO 3 (GaKoeMyNCUOUKALIMA MM BUTPEKTOMMA N0 BpeMe Ha
opTanMonoruuHa XMpypris. ThkaHi M BPEMeHHO BbBEAeHN BeljecTea,
TEUHOCTU UMM YaCTUUM Ce acupupaT C MomowTa Ha I/A Handpieces.
OBembT, OTCTpaHeH upes acnupaLus, Ce KOMMeHCMpa OT TeuHocT,

npes I/A AHnLMTe, 33 Aa ce CT cTpykTypata

Ha OKOTO.

BUMaHyaNHuaT BapuaHT Ce ChCTOW OT ABA HaKOHEUHWKa: eAMH 3a
acivpaLus W epuH 3a upurauss. KOAKCUAnHWAT BapuaHT Moxe Aa
U3BLPWEA KaKTO acnupauws, Taka W upuraurg @pes eavH u couy
opaitin “‘b

MHCTpYKLWM 3a ynoTpe6a
1. BHMMaTenHo oTeopet mu T%&&KOBKE w  noctasete
CbAbpXKAHMETO sbpxy c nth

2. CebpxeTe M ‘a nyep % p Ha MaluMHaTa KbM MPUraLMoHHUS
KEHCKM N1yep KOHEKTOP Ha: KpaiiHmKa.

3. CebpieTe XeHCKWA Nyep KOHEKTOP Ha MaluMHaTa KbM aclvpaLyoHHA
MBXKY N1yep KOHEKTOP Ha I/A HakpaitHyka

4. YeepeTe Ce, ue KOHEKTOpUTE Ca 3APaBO PUKCMPaHW Upe3 3aBbpTaHe
Ha KOHEKTOPHTe Ha APbXKATa 3a HAMOABAHE U aCTMPaLIVA.

Vaxebpnsne

Criea ynoTpe6a MeAULMHCKOTO U3fenue Moxe Aa Gbae 3aMbpCeHo ¢
MOTEHUMANHO ~ MHPEKLMOSHM ~BEIECTBA OT  HOBEWKM  NPOM3XOA.
V3xebpnieTe MeAMUMHCKOTO W3AENMe W OnaKoekata Cnied ynotpe6a &
COTBETCTEBME C MPUMOXUMMTE YKasaHus 3a GUONOTUYHO OmacHM
oTnagbLm.

M3BecTu 40 NPOUIBOAUTENS U BRACTUTE
CepuO3HA MHUMAGHTY, Bb3HUKBALIM BB BPb3KA C YCTPOVCTEOTO, TpAGEa

Aa 6bAaT AOKNAABaHN Ha MPOMBOAWTENS U Ha KOMNETEHTHWA OpraH, B
KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT U/NM NaLMeHTbT.
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Advarsel

Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan fore til en
infektion eller endophthalmitis hos patienten. M4 ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget eller steril barriere er beskadiget.

Undg3 kontakt med skarpe og/eller spidse enhedskomponenter for at
lette sikker brug og bortskaffelse af enheden.

Enheden mé ikke bruges efter udigbsdatoen

Lees og observer det respektive kirurgiske system, der betjenes af
brugeren, for brugsanvisning.

Genbrug aldrig det medicinske udstyr. Genbrug eller resterilisering kan
kompromittere enhedens ydeevne og sikkerhed, hvilket kan forarsage
infektioner og alvorlig skade pa patientens sundhed og sikkerhed.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale.
Produkt beskrivelse

I/A-handstykker er medicinsk udstyr til engangsbrug forbundet via et
skylle- og  aspiratior til en phacoemt - eller
vitrektomianordning under oftalmisk kirurgi. Vaev og midlertidigt indforte
stoffer, veesker eller partikler aspireres ved hjeelp af I/A-handstykker. Det
volumen, der fiernes ved aspiration, kompenseres for af vaeske, der fores
gennem I/A-handstykkerne for at stabilisere ejets struktur.

Den bimanuelle variant er lavet af to hdndstykker: et til aspiration og et til
kunstvanding. Den koaksiale variant kan udfere bade aspiration og
irrigation via det samme handstykke.

Brugsanvisning

1. Abn forsigtigt den primaere emballage og anbring indholdet p3 en steril
overflade.

2. Forbind maskinens —han-luer-stik (U\N\Qndsﬁykkels hun-luer-
tilslutning til skylning.

3. Forbind maskinens hun-| |u(\0(} aspw‘a‘ han-luer-forbindelsen

pé I/A- handslykke(

godl fastgjort med et drej pa

4. Sorg for, klore
konneklcrem&‘aade 54/@‘ aspirationshandtaget.

Bortskaffelse

Det medicinske udstyr kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme
stoffer af menneskelig oprindelse efter brug. Bortskaf det medicinske

NL

Waarschuwing

Het gebruik van een beschadigd of niet-steriel medisch hulpmiddel kan
leiden tot een infectie of endoftalmitis bij de patiént. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is of de steriele barriére beschadigd is.

Vermijd contact met scherpe en/of puntige onderdelen van het apparaat
om een veilg gebruk en verwidering van het apparaat te
vergemakkelijken.

Het apparaat mag na de vervaldatum niet meer worden gebruikt.

Lees en observeer het respectieve chirurgische systeem dat door de
gebruiker wordt bediend voor gebruiksinstructies.

Gebruik het medische apparaat nooit opnieuw. Hergebruik of
hersterilisatie kan de prestaties en veiligheid van het apparaat in gevaar
brengen, wat infecties en emstige schade aan de gezondheid en
veiligheid van de patiént kan veroorzaken

FR

Avertissement

L'utilisation d'un dispositif médical endommagé ou non stérile peut
entrainer une infection ou une endophtalmie du patient. Ne pas utiliser si
Iemballage est endommagé ou si la barriére stérile est endommagée.

Evitez tout contact avec des composants tranchants et/ou pointus de
Iappareil afin de faciliter une utilisation et une élimination en toute
sécurité de I'appareil.

L'appareil ne doit pas étre utilisé aprés sa date de péremption,

Lisez et observez le systéme chirurgical respectif utilisé par l'utilisateur
pour connaitre les instructions d'utilisation.

Ne réutilisez jamais le dispositif médical. La réutilisation ou la
restérilisation peut compromettre les performances et la sécurité du
dispositif, ce qui pourrait provoquer des infections et nuire gravement 2 la
santé et 4 la sécurité du patient.

De beoogde gebruikers zijn ber enin de g

Product beschrijving

I/A-handstukken zijn medische apparaten voor eenmalig gebruik die
tiidens oogchirurgie via een irrigatie- en aspiratieslangsysteem zijn
aangesloten op een phaco-emulsificatie- of vitrectomieapparaat. Weefsel
en tijdelijk geintroduceerde stoffen, vioeistoffen of deelties worden
afgezogen met behulp van I/A-handstukken. Het door aspiratie
verwijderde volume wordt gecompenseerd door vioeistof die door de I/A-
handstukken stroomt om de structuur van het 0og te stabiliseren.

De Bimanual-variant bestaat uit twee handstukken: één voor aspiratie en
&én voor irrigatie. De coaxiale variant kan zowel aspiratie als irrigatie via
hetzelfde handstuk uitvoeren.

1. Open de primaire verpakking voorz\chl% g de inhoud op een steriel
opperviak. Afhankelijk van het mo e cart‘dge al in de injector
gemonteerd

2. Siuit de mannelijg g\ccnqe van de machine aan op de
vrouwelijke |ue;{r€ggans\u het I/A-handstuk.
3. Slit de vrouwelike Y& connector van de machine aan op de
mannelijke aspiratie-luer-aansluiting van het I/A-handstuk.

4. Zorg ervoor dat de connectoren stevig vastzitten door de connectoren
van zowel de irrigatie- als de aspiratiehandgreep te draaien.

udstyr og emballage efter brug i henhold til de
biologisk farligt affald.

retningslinjer for

il p og

Alvorlige heendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres  til
producenten og den kompetente myndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret,

&
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Het medische hulpmiddel kan na gebruik besmet zijn met potentieel
besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong. Voer het medische
hulpmiddel en de verpakking na gebruik af volgens de geldende
richtlijnen voor biologisch gevaarlijk afval.

Meldingen aan fabrikant en autoriteiten
Ernstige incidenten die zich voordoen in verband met het apparaat

moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit waar
de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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Les Utilisateurs visés sont des pr de santé

Description du produit

Les pieces & main I/A sont des dispositifs médicaux & usage unique
connectés via un systéme de tubulures d'irrigation et d'aspiration & un
dispositif de phacoémulsification ou de vitrectomie pendant une chirurgie
ophtaimique. Les tissus et les substances, liquides ou particules
temporairement introduits sont aspirés & l'aide des pieces a main I/A. Le
volume éliminé par aspiration est compensé par le liquide passé a travers
les pigces & main I/A pour stabiliser la structure de I'ceil.

La variante bimanuelle est composée de deux piéces & main : une pour
I'aspiration et une pour l'irrigation. La variante coaxiale peut effectuer a la
fois Faspiration et fiigation via la méme piéce 3 magp,

Mode d'emploi
1. Ouvrez soigneusement \e&\%e pri &g placez le contenu sur

une surface stérile.

2. Connectez @c&eur Lf&\e de la machine & la connexion Luer
femelle dirrigatioh de la main I/A.

3. Connectez le connecteur Luer femelle de la machine au connecteur
Luer male d'aspiration de la piece & main I/A.

4. Assurez-vous que les connecteurs sont fermement fixés en tournant
les connecteurs de la poignée d'irrigation et d'aspiration.

Elimination

Le dispositif médical peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine aprés utilisation. Jetez le
dispositif médical et emballage aprés utilisation conformément aux
directives applicables en matiere de déchets biologiques dangereux.
Notifications au fabricant et aux autorités

Les incidents graves survenant en relation avec le dispositif doivent étre

signalés au fabricant et & l'autorité compétente dans laquelle l'utilisateur
et/ou le patient est établi.
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Mposisomoinan

H Xpfion KOTEOTPORHEVNG i N GMOGTEWWHEVNG LaTpIKTG GUOKEUTG
pmopet var onyrioet o péAuvan i evBopBaAwiTIEa Tou aEBEVOsS. My To
XPNOWONOLELTE £GV 1) GUOKELAGIA EXEL UTTOOTEL TG 1 EXEL KATATTPOPEL
0 AMOOTEIPWHEVO PPaYH:

ATOQUYETE TNV emagr e auunpd ffkal HUTE eEapTipaTa TG
GuoKeufis yia va BleukohuvBel n aoeahis xpon Kat améppuyn TG
GuoKkeuis.

H GUOKEVI BEV TIPEMEL VO XPNOLLOTIOLEITAL PETS TNV NuEpopnviar ARENG
me

MOBAOTE Kal TAPOTNPAGTE TO AVTIOTOXO XELPOUPYIKS GUOTNHG TIOL
XelpiZeTat 0 XproTNG yia 0bnyies xpriong.

Mnv  emavaxpnowonosite  moté v oTpKd  ovokevd.  H
ETMaVaXPNOILONOiNaN f N ENAVANOCTEipwon HTOPEL v 8E08L OE KivBLVO
TV anéBoon Kal TV aopEAewd TG GUGKEURG, YEYOVSG TIou B0 HToPoVaE
va mpokahéoel AoWWEES kot coBapr BAGBN otV uyeia kol TV
a0paAELa TOU aGBEVOUG

OLokonospEVOL XpTTES sivat smayyeAuaTies vysios.

Meptypapn TpoiévTog

TolI/A Handpieces eival Tpkés OUOKEUES piag Xpriong o ouvBéovTal

IT

Avvertimento

L'utiizzo di un dispositivo medico danneggiato o non sterile pud
provocare un'infezione o un'endoftalmite del paziente. Non utilizzare se la
confezione & danneggiata o se la barriera sterile & danneggiata.

Evitare il contatto con componenti taglienti e/o appuntiti del dispositivo
per facilitare I'uso e lo smaltimento sicuro del dispositivo.

Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza.

Leggere e osservare il rispettivo sistema chirurgico utilizzato dall'utente
per le istruzioni per 'uso.

Non riutilizzare mai il dispositivo medico. Il riutilizzo o Ia risterilizzazione
potrebbero compromettere le prestazioni e la sicurezza del dispositivo,
causando infezioni e gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

Gli Utenti cui & rivolto sono gli operatori sanitari.
Descrizione del prodotto

I manipoli I/A sono dispositivi medici monouso collegati tramite un sistema
di tubi di irrigazione e aspirazione a un dispositivo di facoemulsificazione
0 vitrectomia durante un intervento di chirurgia oftalmica. | tessuti e le
sostanze, i liquidi o le particelle introdotti temporaneamente vengono
aspirati utilizzando i manipoli I/A. Il volume rimosso dall'aspirazione viene
compensato dal fluido fatto passare attraverso i manipoli /A per

HEOw eVOG GULOTAPATOG A ng dpdevong Kot oe
ouoKewh  pakoBpuyias i UOAGEBEKTOMAS KaTE T BldpKela TG
0QBAAMIKAG XEPOUPYIKAG EMERBAONG. O 10TAG Kat Ot OUGIEG, Ta LYPG A Ta
GWHATIBION TIOU E1GAYOVTAL TIPOSWPIVE GVAPPOPOLVTAL XPNGILOTOLIVTAG
e€aptiuata I/A. O Gykog TOU O@AWETAL ME TV Gvappo@non
QVTIOTOBHIZETaL ATId TO LYPG OV BIEPXETAL ATI6 TG XEPOAABES /A Vi Vel
oTaBeponongei n Sopr ToL HaTIOL.

H mapaMay Bimanual amotehetrou \uo Xetpohapés: pia yia
avappognon Kat i yia cp&euan asovm napadhay Lnopet va
exTENEOEL 60O cvappoq)n Kau ‘@ on pgow TG iblag
Xetpohapic.

0bnyieg xpﬁax‘!a(\ "\’\\e

1. Avoi€te mpobeKTIKG: KO GUOKEUGGIA Kal TOTOBETAOTE To
TEPIEXOHEVO OE GMOGTEIPWHEVN ETUPAVELD.

2. SUVBEOTE TOV GPOEVIKO GGVEEOHO IUer TOV HNYAVAHATOG TN oUVBEsn
8n\uKo dpeuong TG XeoAaprg I/A.

3. TuvBéote To BnAuKG BUOHA luer Tou NXQVAUATOG oTN oUVBESH
APOEVIKOD AVOPPOPNTIKOD luer TG XetpohaBric I/A.

4. BeBawwBEiTe 6TL OL GUVSEGHOL EIVOL OTABEPH OTEPEWPEVOL HE pICK
TEPLOTPOPH TWV GLVBEGHWY TGO TG AaBiG GpPBELONG 600 Kal NG
Aaprig avappdenang.

Awson

To aTpoTEXVONOYIKS TpOidV  WTOopel va  poAuvel pe  SuvnTKG
HOAUGHOTIKEG 0UGIES AVBPWILVNG POEAEVTNG HETE T XproN. ATOPPIYTE
T0 1OTPOTEXVOAOYIKS TIPOIBY Kol T GUGKEVOT(D HETH T XPAGN TONPWVE
€ TG 10X00VTES 0BNYiES 1o Tor Blohoyikd eTkivELva amdBANTa.

TpOg ToV Kr T apyés

$oBapd TEPLOTATIKG TTOL GUBAIVOUY G OXEN |E T GUGKEUN IPENEL va
QVAPEPOVTAL GTOV KATAGKEVAOTA Kal 0TV apuGSia apxf otV oTola
Eival EyKaTETTHEVOS 0 XPAOTNG f/KaL O AOBEVAG.
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e la struttura dell'occhio.
La variante Bimanuale & composta da due manipoli: uno per I'aspirazione

& uno per lirrigazione. La variante coassiale pud eseguire sia I'aspirazione
che lrrigazione tramite lo stesso manipolo.

Istruzioni per l'uso ‘\\b
1. Aprire con attenzione la ccnfezwonvnhﬁna e pgsizionare il contenuto

su una superficie sterile. %\»\ ‘

A masc] na macchina alla connessione
del me A

3. Collegare il connenoreﬂ‘gfemmma della macchina alla connessione
luer maschio di aspirazione del manipolo /A.

2. Collegare il connetts
luer femmina i irgi

4. Assicurarsi che i connettori siano fissati saldamente ruotando i
connettori sia dellimpugnatura di irrigazione che di quella di aspirazione

Disposizione

Dopo l'uso il dispositivo medico pud risultare contaminato da sostanze

Bridinajums
Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietosana var izraisit pacienta

infekciju vai Nelietot, ja ir bojats vai sterila
barjera ir bojata.

Izvairieties no saskares ar asiem un/vai asiem ierices komponentiem, lai
atvieglotu erices drosu lietoganu un iznicinasanu

lerici nedrikst lietot péc deriguma termina beigam

Izlasiet un ievérojiet attiecigas lietotaja izmantotas kirurgiskas sistémas
lietodanas instrukcijas.

Nekad neizmantojiet medicinisko ierici atkartoti. Atkartota izmantosana
vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices veiktsp&ju un drogibu, kas
var izraisit infekcijas un nopietnu kaitgjumu pacienta vesefibai un drogibai.

Paredzatie lietotaji ir veselibas apripes specialisti.
Produkta apraksts

I/A rokas instrumenti ir vienreiz&jas lietosanas medicinas ierices, kas caur
aplidenosanas un  aspiraciias cauruliSu sistému  savienotas ar
fakoemulsifikacijas vai vitrektomijas ierici oftalmologiskas kirurgijas laika.
Audus un Tslaicigi ievaditas vielas, Skidrumus vai dafinas aspirg, izmantojot
I/A rokas instrumentus. Aspiracijas rezultdta nopemtais tilpums tiek
kompenséts ar skidrumu, kas tiek izvadits caur I/A rokas instrumentiem,
lai stabiliz&tu acs struktdru.

Bimanual variants ir izgatavots no diviem rokturiem: viena aspiracijai un
viena apidenoganai. Koaksidlais variants var veikt gan aspiraciju, gan
apideno3anu, izmantojot vienu un to padu rokturi. o

o

lietoganas instrukcija !\\\
1. Uzmanigi atveriet priméro lepaw un n&gﬁuet saturu uz sterilas

virsmas.

2. Savienojiet |ekarw%< 0 Iy nclaju ar I/A rokas instrumenta
apudenosanasaﬁ‘ luera s: Jumu

3. Savienojiet iekartas Iue
Viriko luera savienojumu.

Savlenolalu ar I/A rokas uzgala aspiracijas
4. Parliecinieties, vai savienotaji ir stingri nostiprinati, pagriezot gan
apiidenosanas, gan aspiracijas roktura savienotajus.

Atbrivosanas

Mediciniska iefice péc lietosanas var bit piesamota ar potencii

potenzialmente infettive di origine umana. Smaltire il medico e
limballaggio dopo l'uso secondo le linee guida applicabili sui rifiuti
biologici pericolosi.

Notifiche al produttore e alle autorita
Gli incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono

essere segnalati al produttore e allautorita competente in cui risiede
l'utente e/o il paziente.
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Ispéjimas

Pazeisto ar nesterilau prietaiso gali sukelti
paciento infekcijg arba endoftaimita. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
arba pazeistas sterilus barjeras.

Venkite kontakto su astriais ir (arba) smailiais prietaiso komponentais, kad
biity lengviau naudoti ir imesti jrenginj.

Prietaiso negalima naudoti pasibaigus jo galiojimo laikui.

Naudojimo  instrukcijas perskaitykite i atkreipkite démesj
naudotojo naudojama chirurging sistema,

j atitinkama

Niekada pakartotinai nenaudokite medicinos prietaiso. Pakartotinis
naudojimas arba sterilizavimas gali pakenkdi prietaiso veikimui ir saugai, o
tai gali sukelti infekcijas i rimta Zalg paciento sveikatai ir saugai

Numatyti vartotojai yra sveikatos priezilros specialistai.
Prekés aprasymas

I/A rankenos yra vienkartiniai medicinos prietaisai, prijungti per drékinimo
ir aspiracijos y sistemq prie arba vitrektomijo
prietaiso atliekant oftalming operacija. Audiniai ir laikinai patekusios
medziagos, skysciai ar dalelés issiurbiami naudojant I/A rankinius jtaisus.
Aspiracijos biidu pasalintas tiris kompensuojamas skysciu, praleidziamu
per I/A rankenas, siekiant stabilizuoti akies strukttra.

Bimanual variantas pagamintas i$ dviejy rankiniy daliy: vienos aspiracijai ir
kitos drékinimui. Koaksialinis variantas gali atlikti ir siurbima, ir drékinima
per ta patj rankinj jrankj.

o instrukcijos (>
R \‘0

1. Atsargiai atidarykite pirming pakuo(e ir e ]os turinj ant sterilaus

pavirsiaus.

vidinio luer jungties.

2. Prijunkite maginos luerio k\n&ne \/Sr@b instrumento drekinimo

3. Prijunkite m

5&1‘5 Iuerm&Q‘% prie jvesties/jvesties instrumento

aspiracinés kistukinés luer

4. [sitikinkite, kad jungtys yra tvirtai pritvirtintos pasukant drékinimo ir
jsiurbimo rankenos jungtis.

ISmetimas

Po naudojimo medicinos prietaisas gali biti uZterstas potencialiai
uzkretiamomis Zmogaus kilmés medziagomis. ISmeskite medicinos
prietais ir pakuotg po naudojimo pagal galiojancias biologiniy pavojingy
atlieky gaires

iiri

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia praneti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas.
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Aviso

0 uso de um dispositivo médico danificado ou néo estéril pode causar
infecgao ou endoftalmite no paciente. No use se a embalagem estiver
danificada ou se a barreira estéril estiver danificada.

Evite 0 contato com componentes pontiagudos e/ou pontiagudos do
dispositivo para facilitar o uso e descarte seguro do dispositivo.

0 dispositivo ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade.

Leia e observe o respectivo sistema cirtrgico operado pelo usurio para
obter instrugdes de uso.

Nunca reutilize o dispositivo médico. A reutilizagéo ou reesterilizagao
pode comprometer o e a seguranca do dispositivo, o que
pode causar infecgGes e danos graves a salide e seguranga do paciente.

osU pretendidos s&o pr de satde
Descrigéo do produto

As pegas de méo I/A sdo dispositivos médicos de uso Unico conectados
por meio de um sistema de tubulagdo de irrigagdo e aspiragdo a um
dispositivo de facoemulsificagio ou vitrectomia durante cirurgia
oftaimoldgica. Tecidos e substancias, liquidos ou particulas introduzidos
temporariamente sdo aspirados usando pegas de mo I/A. O volume
removido pela aspiragdo é compensado pelo fluido que passa pelas pegas
de méo I/A para estabilizar a estrutura do olho.

A variante Bimanual é composta por duas pegas de mao: uma para
aspiragdo e outra para irrigagdo. A variante pode realizar
aspiragao e irrigacao através da mesma pega a\\

instrugées de uso

1. Abra cuidadosamente a a@; 8&@ e coloque o contetido

sobre uma superficie es(

2. Conecte o cor@& uer meﬁﬁ méquina & conexdo luer fémea de

irfigagdo da pega de méo I/AY

3. Conecte o conector luer fémea da méquina & conexéo luer macho de
aspirag@o da pega de méo I/A.

4. Certifique-se de que os conectores estao firmemente fixados girando
os conectores da alca de irrigag&o e de aspiragdo.

Disposigéo

O dispositivo médico pode ficar contaminado com substancias
potencialmente infecciosas de origem humana apés a utilizagao. Descarte
o dispositivo médico e a embalagem apos o uso de acordo com as
diretrizes aplicaveis de residuos biolégicos perigosos.

Notificagbes ao fabricante e as autoridades
Incidentes graves ocorridos em relagio ao dispositivo devem ser

comunicados ao fabricante e & mpetente onde o usudrio
e/ou paciente esta estabelecido.
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Avertisment

Utilizarea unui dispozitiv medical deteriorat sau nesteril poate duce la o
infectie sau endoftalmita a pacientului. Nu utilizati dac ambalajul este
deteriorat sau bariera steril este deterioraté.

Evitati contactul cu componentele ascutite si/sau ascutite ale
dispozitivului pentru a facilita utilizarea si eliminarea in siguranta a
dispozitivului.

Dispozitivul nu trebuie utilizat dupa data de expirare.

Citifi si respectati sistemul chirurgical respectiv operat de utilizator pentru
instructiuni de utilizare.

Nu reutilizati niciodata dispozitivul medical. Reutilizarea sau resterilizarea
poate compromite performanta si siguranta dispozitivului, ceea ce ar
putea cauza infectii si vétamare grava a sanatatii si sigurantei pacientului

Utilizatorii vizati sunt profesionisti din domeniul sanétatii.
Descrierea produsului

Piesele de mand I/A sunt dispozitive medicale de unica folosinta
conectate printr-un sistem de tuburi de irigare si aspiratie la un dispozitiv
de facoemulsificare sau vitrectomie in timpul interventiei chirurgicale
oftaimice. Tesuturile si substantele introduse temporar, lichidele sau
particulele sunt aspirate folosind piese de méand I/A. Volumul indepértat
prin aspiratie este compensat de fluidul trecut prin piesele de mana I/A
pentru a stabiliza structura ochiului.

e una pentru

Varianta Bimanual este alcatuita din doud piage\Q 5
aspiratie si una pentru irigare. Vanam:@m poate efectua atat

aspiratia, cat si irigarea prin aceeasi pm{{ ai
.

instructiuni de utilizare 'b\' \‘3\'

1. Deschideti cu grija uI pn Qnegl continutul pe o suprafata

sterila.

2. Conectati conectorul Iuer‘ta(a al maginii la conexiunea luer mama de
irigare a piesei de mana I/A.

3. Conectati conectorul luer mama al masinii la conexiunea luer tatd de
aspiratie a piesei de mana I/A.

4. Asigurati-vé ca conectorii sunt fixati ferm cu o rasucire a conectorilor
méanerului de irigare si de aspiratie.

Eliminare

Dispozitivul medical poate fi contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana dupé utilizare. Aruncati dispozitivul medical
si ambalajul dupd utilizare, conform instructiunilor aplicabile privind
deseurile biologice periculoase.

atre producator si autor

Incidentele grave aprute in legaturs cu dispozitivul trebuie raportate
producétorului si autoritatii competente in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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alebo 10 zdravotnickeho zariadenia
moze viest k infekcii alebo endoftalmitide pacienta. Nepouzivajte, ak je

a sterilna bariéra.

Mpepynpexaenme POZOR
Vero 0 unn H 0 MeanUMHCKoro Pouzivanie pos

W3NS MOXET NpUBECT K naLuenTa W SHAOD Y.

He ucronbayiiTe, ecnm ynakoeka r wm ¢ # 6apbep poskodeny obal alebo pos
noBpexzaeH.

VsberaiiTe KOHTakTa C OCTPbIMA W/WNM OCTPBIMA  KOMMOHEHTaMit
yCTpOiicTBa, uTOGbI OBecneuMTs Gesonacoe UCMonb3oBaHMe 1
yTUNM3aUMO yCTPOICTEa.

YCTpOWCTBO He CMedyeT WCMOMb3oBaTh MOCMe WCTEUEHs Cpoka
roaHoCTA.

MpouTTe 1 CnedyiiTe  WHCTPYKUMAM MO WCMIOMb3OBaHMIO
COOTBETCTBYIOWEH  XMPYPrU4eckoil  CMCTeMbI, KOTOPOM  ynpaenset
nonbaoatens

HUKOrAa He WCTIONbayiiTe MOBTOPHO MEAMLMHCKOE YCTPOMCTEO.
MOBTOPHOE  WCMIONb3OBAHME WM MOBTOPHAs CTEPUNM3ALMA MOTYT
MOCTaBATL NOA  Yrpo3y — MPOUIBOAUTENLHOCTb M 6E30MacHoCcTb
YCTPOICTE, UTO MOXET MPUBECTU K 33PaXEHUIO U CepbesHoMy Bpeay
300POBbIO M 6e30MACHOCTY NaLiMeHTa.

Mpeanonaraembie NONb30BATENN — MEAMLIMHCKME PABOTHKA.
Onucatue npoaykTa

HakoHeuHukn /A — 3T0 OAHOpa30Bble MeAVLMHCKME YCTPOMCTEA,
MOAKMIOUaEMbIE Yepe3 CUCTeMyY UPPUraUMOHHBIX 1 aCTUPALMOHHbIX
TPYGOK K YCTpOICTBY ANA aKoIMyNbCUOUKALMM AW BUTPIKTOMAM BO
BpeMA OQTANEMONOTUECKO/ OnepaL. TkaHi L §REMEHHO BBCACHHbIE
BelwecTsa, XWAKOCTM WUn uacmubu a‘w I0TCA C  NOMOLbIO

o8 I/A. O6bem, 7 RN
KMAKOCTbIO, MPOXOASLLEN  uepes m \/ Ans cTabunmusaunm

x\°

O - KA MKoakcuansHbiit BapuanT Moxet
BLINOMHATS Ka auwo MWVippyraumio ¢ nomolLbio 0fHOrO 1 Toro
€ HaKOHeUHIKa,

MHCTPYKL MM N0 NPUMEHEHNIO

1. AKKYPaTHO OTKPOITE MePEBUUHYIO YNAKOBKY 1 MOMECTUTE COAGPXUMOE
Ha CTEPUNIbHYIO MOBEPXHOCTb.

2. Moacoepwnnte Bunky flospa annapata Kk rHessy Jlospa Ana
MpPHIraLyi HakoHeuHuKa /A,

3. ToacoepuHuTe rHesosoil  pasbem Jlospa  annapata K
aCTMPALIMOHHOMY TIO3POBCKOMY pasbemy HakoHeuHKa I/A.

4. YGepuTech, UTO pasbeMbl HaneXHO ) pHY

Zabréite kontaktu s ostrymi a/alebo $picatymi astami zariadenia, aby
ste urahcili bezpeéné pouzivanie a likvidaciu zariadenia.

Zariadenie sa nesmie pouzivat po datume exspirdcie.

Precitajte si a dodrziavajte pokyny na poutitie v prisiusnom chirurgickom
systéme pouzivanom pouZivatefom.

Zdravotnicku pomocku nikdy nepouZivajte opakovane. Opakované
poutitie alebo resterilizacia moze ohrozit vykon a bezpetnost zariadenia,
o moze sposobit infekcie a vazne poskodil zdravie a bezpeénost
pacienta.

Uréenymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici.
Popis vyrobku

I/A nasadce st zdravotnicke pomdcky na jedno pouzitie pripojené cez
systém irigacnych a aspiracnych hadiiek k fakoemulzifikatnému alebo
vitrektomickému  zariadeniu potas otnej chirurgie. Tkanivo a docasne
zavedené latky, kvapaliny alebo Castice sa nasavaji pomocou I/A
nésadcov. Objem odstraneny aspiréciou sa kompenzuje tekutinou, ktora
prechadza cez I/A nasady, aby sa stabilizovala Struktira oka.

Variant Bimanual sa sklada z dvoch nésadcov: J 0 na odsévanie a
jedného na zavlazovanie. Koaxialny variant m onévat odsévanie aj
irigaciu pomocou rovnakého nasadca. Q‘

Névod na poufitie ‘\0(\

1. Opatrne otvorte prlma& me a cb@}clczle na sterilny povrch.

2. Pripojte sa
konektoru /A nasadca

kcn%‘\%ﬂma k irigaénému samigiemu luer

3. Pripojte samici luer konektor stroja k aspiratnému saméiemu luer
konektoru I/A nasadca.

4. Uistite sa, e s konektory pevne pripevnené otoenim konektorov
irigatnej aj aspiraénej rukoviite.

Dispozicia

Zdravotnicka pombcka méze byt po pouziti kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami fudského pévodu. Zdravotnicku pomécku a obal po
pouiti zlikvidujte podfa platnych smernic pre biologicky nebezpecny
odpad

Pasbembl PyKOATOK VPPHraLyt 1 acnupauyn.
Yrunuzauun

Mocne UCMoNb30oBaHNA MEAVLIMHCKOE M3AENMe MOXeT GbiTb 3arpAsHeHo

MOTEHUMANbHO  MHOEKUMOHHBIMA  BElLECTBaMM  JerioBeveckoro

MPOMCXOXACHMR. YTUMMANPYATE MEAULMHCKOE WSAeNMe W ynakoBky

flocne MCMoNb3OBaHWA B COOTBETCTBMM C AEVCTBYIOLMMM MpaBMnamMi
c 6uonor oTxopamm.

YBe[oMneHs NPOU3BOANTENIO M OPraHaM BRacTH
O CepbesHbiX WHUMAGHTaX, MPOMIOWEAWNX B CBS3N C YCTPOWCTEOM,

HEOBXOAUMO COOBLLATL NPOUIBOAMTENIO U KOMIETEHTHOMY OpraHy, B
KOTOPOM HaXOAUTCA MONB3OBATENb W/ NaLMEHT.
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Oznémenia vyrobcovi a iradom

Vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so zariadenim, musia byt
nahlasené vyrobcovi a prisludnému orgénu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient sidlo.
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Opozorilo

Uporaba poskodovanega ali nesterilnega medicinskega pripomocka lahko
povzroti okuzbo ali endoftaimitis pacienta. Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana ali sterilna pregrada.

Izogibajte se stiku z ostrimi in/ali koni¢astimi komponentami naprave, da
omogogite varno uporabo in odlaganje naprave.

Naprave ne smete ve& uporabljati po preteku roka uporabnosti.

Za navodila za uporabo preberite in upostevajte ustrezni kirurski sistem,
ki ga upravija uporabnik.

Medicinskega pripomocka nikoli ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba
ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi delovanje in varnost naprave, kar
lahko povzrogi okuzbe in resno Skoduje zdravju in varnosti pacienta.

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci.
Opis izdelka

Roéniki I/A so medicinske naprave za enkratno uporabo, ki so med
of $ko operacijo povezane prek ir in

cevnega sistema z napravo za fakoemulzifikacijo ali vitrektomijo. Tkiva in
zaasno vnesene snovi, tekocine ali delci se aspirirajo z uporabo roénikov
I/A. Volumen, odstranjen z aspiracijo, se kompenzira s tekogino, ki te¢e
skozi ro¢nike I/A, da stabilizira strukturo o¢esa.

Bimanuaina raziitica je sestavijena iz dveh roénikqu: §pega za aspiracio in
enega za namakanje. Koaksialna razlicica \an\\QQa tako aspiracijo kot
namakanje preko istega rocnika.

Navodila za uporabo \'e(
1. Previdno odprite pnmé.%vommo&\sebmo poloZite na sterilno

povrsino.

2. Prikijucite mé. |ueqeq£§ucek stroja na irigacijski Zenski luerjev

prikljucek I/A roénika.

3. Prikljucite Zenski luerjev prikljucek stroja na aspiracijski moski luerjev
prikljucek I/A roénika.

4. Prepricajte se, da so konektorji trdno pritrjeni z zasukom konektorjev
rocaja za namakanje in aspiracijo.

Odstranjevanje

Medicinski pripomogek je lahko po uporabi kontaminiran s potencialno
kuznimi snovmi Eloveskega izvora in embalazo po
uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi o biolosko nevarnih

odpadkih.
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Advertencia

El uso de un dispositivo médico dafiado o no esterilizado puede provocar
una infeccién o endoftalmitis en el paciente. No lo use si el paquete esta
dafiado o la barrera estéril esta dafiada.

Evite el contacto con componentes afilados y/o puntiagudos del
dispositivo para facilitar el uso y eliminacién seguros del dispositivo.

El dispositivo no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.

Lea y observe el respectivo sistema quirdrgico operado por el usuario
para obtener instrucciones de uso.

Nunca reutilice el 0 médico. La 6n o 6n
puede comprometer el rendimiento y la seguridad del dispositivo, lo que
podria provocar infecciones y dafios graves a la salud y seguridad del
paciente.

Los Usuarios previstos son profesionales sanitarios.

Descripcion del producto

Las piezas de mano I/A son dispositivos médicos de un solo uso
conectados mediante un sistema de tubos de irrigacion y aspiracion a un
dispositivo de facoemulsificacién o vitrectomia durante la cirugia
oftélmica. Mediante piezas de mano I/A se aspiran tejidos y sustancias,
liquidos o particulas introducidos temporaimente. El volumen eliminado
por aspiracién se compensa mediante el paso de liquigo a través de las
piezas de mano I/A para estabilizar la estructura e@
.
La variante Bimanual esta compuesta pcr \wezas de mano: una para

aspiracion y otra para irrigacion. La veqte coaxli uede realizar tanto

aspiracion como irrigacion mema ism; mano.

Instrucciones de uso (\%

1. Abra con cmda’&&l emb&@‘mmano y cologue el contenido sobre

una superficie estéril.

2. Conecte el conector luer macho de la maquina a la conexion luer
hembra de irrigacion de la pieza de mano I/A.

3. Conecte el conector luer hembra de la maquina a la conexion luer
macho de aspiracion de la pieza de mano I/A.

4. Asegirese de que los conectores estén firmemente fijados girando los
conectores de las manijas de irrigacion y aspiracion.

Desecho

El dispositivo médico puede estar contaminado con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano después de su uso.
Deseche el dispositivo médico y el embalaje después de su uso de
acuerdo con las directrices aplicables sobre residuos biologicos
peligrosos.

Notificaciones al fabricante y autoridades.
Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el dispositivo

deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente en la que esté
establecido el usuario y/o paciente
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Varning

Anvéndning av en skadad eller icke-steril medicinteknisk produkt kan leda
till en infektion eller endoftalmit hos patienten. Anvand inte om
forpackningen ar skadad eller om den sterila barridren ar skadad.

Undvik kontakt med vassa och/eller spetsiga komponenter for att
underlatta saker anvandning och kassering av enheten.

Enheten fér inte anvéndas efter dess utgangsdatum

Lés och observera respektive kirurgiskt system som anvénds av
anvéndaren for instruktioner for anvéndning

Ateranvand aldrig den medicinska produkten. Ateranvindning eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens prestanda och sékerhet, vilket kan
orsaka infektioner och allvarlig skada pé patientens hélsa och sakerhet.

De avsedda anvéndarna 4r sjukvardspersonal.
Produktbeskrivning

I/A-handstycken &r medicinska enheter for engéngsbruk som &r anslutna
via ett spolnings- och aspirationsslangsystem till en fakoemulsifierings-
eller vitrektomianordning under oftaimisk kirurgi. Vavnad och tillfalligt
inférda &mnen, vatskor eller partiklar aspireras med hjdlp av I/A-
handstycken. Volymen som avlagsnas genom aspiration kompenseras av
viitska som passerar genom I/A-handstyckena for att stabilisera dgats
struktur.

Den bimanuella varianten &r gjord av tvd hands &‘9 en for aspiration
och en for bevattning. Den koaxiala variant Utfora bade aspiration
och bevattning via samma handstycke. (\ <
Bruksanvisningar \Q\-\ 6\‘3\‘

1. Oppna forsiktigt B{W‘}ackm

2. Anslut maskinens han-luer-kon(ak( till I/A-handstyckets luer-kontakt
for spolning.

placera innehdllet pd en steril

3. Anslut maskinens hon-luer-kontakt till aspirationshan-luer-anslutningen
pa I/A-handstycket.

4. Se till att kontakterna &r ordentligt fastsatta med en vridning av
kontakterna pa bade spolnings- och aspirationshandtaget.

Férfogande

Den medicinska produkten kan vara kontaminerad med potentiellt
smittsamma &mnen av ménskligt ursprung efter anvéndning. Kassera den
medicintekniska produkten och férpackningen efter anvéndning enligt

gallande riktlinjer for biologiskt farligt avfall.

Meddelanden till

liverkare och myndigheter

Allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndighet dér anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.
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Uyani

Hasar gdrmiis veya steril olmayan bir tibbi cihazin kullaniimasi hastada
enfeksiyona veya endoftalmiye yol agabilir. Ambalajin hasarli olmasi veya
steril bariyerin zarar gérmesi durumunda kullanmayin.

Cihazin giivenli kullanimini ve imhasini kolaylastirmak igin keskin ve/veya
sivri uglu cihaz bilesenleriyle temastan kaginin.

Cihaz son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanimamalidir.

Kullanim talimatlart igin kullanici tarafindan galistirilan ilgili cerrahi sistemi
okuyun ve dikkate alin.

Tibbi cihazi asla tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim veya yeniden
sterilizasyon, cihazin performansini ve giivenligini tehlikeye atabilir, bu da
enfeksiyonlara neden olabilir ve hastanin sagligina ve giivenligine ciddi
zarar verebilr.

Hedef Kullanicilar saglik profesyonelleridir.

Urtin Agiklamasi

I/A EI Pargalar, oftalmik cerrahi sirasinda bir irigasyon ve aspirasyon boru
sistemi araciigiyla fakoemiilsifikasyon veya vitrektomi cihazina baglanan
tek kullanimlik tibbi cihazlardir. Doku ve gegici olarak verilen maddeler,
swvilar veya pargaciklar I/A El Aletleri kullanilarak aspire edilir. Aspirasyonla
gikarilan hacim, goziin yapisini stabilize etmek icin I/A EI Parcalarindan
gegirilen swviyla telafi edilir.

Bimanual modeli iki el pargasindan olusur: \\g asyon igin, digeri
irigasyon icin. Koaksiyel varyant, ayni el ale{x‘N \glyla hem aspirasyon
hem de irigasyon gergeklestirebilir.

(O© st
\%"\ w
1. Birincil ambalaji dil {ebﬂcm ve\«&nen steril bir yiizeye yerlestirin.

2. Makinenin erkek luer Ko %runu I/A el aletinin irigasyon disi luer
baglantisina baglayin.

Kullanim talimat

3. Makinenin disi luer konnektriinii I/A el aletinin aspirasyon erkek luer
baglantisina baglayin.

4. Hem irigasyon hem de aspirasyon kolunun konnektdrlerini gevirerek
konnektdrlerin sikica sabitlendiginden emin olun

imha etmek

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra potansiyel olarak bulasict insan kaynakii
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maddelerle kirlenmis olabilir. Kullanimdan sonra tibbi cihazi ve
biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili gegerli yonergelere gére atin.

Uretici ve yetkililere bildirimler

Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, iretici firmaya ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu yetkili makama bildirimelidir.
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