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GB- Lot Number GB- Use Until GB- Do Not Re-use GB- Do not use if GB- Do not GB- Sterilised by GB— GB - EU Authorised GB - Date of
¢S - Cislo 3arze Date CS - Nepouzivejte product is opened or resterilise Irradiation Manufacturer Representative Manufacture GB- Keep Dry
DE - Chargennummer CS- opakované damaged. CS- CS - Sterilizovdno CS - Vyrobce CS - Autorizovany CS - Datum CS - UdrZujte v
ES - Numero de lote Spotiebujte do DE - Nicht CS - Pokud je vyrobek Nesterilizujt ozarenim DE - Hersteller zéstupce v EU vyroby suchu
FR - Numéro de lot DE - wiederverwenden otevieny nebo e opakované DE - sterilisiert ES — Fabricante DE - EU- DE - DE - Trocken
IT - Numero di lotto Verwendbar ES - No reutilizar poskozeny, DE - Nicht durch Bestrahlung FR - Fabricant Bevollméachtigter Herstellungsdat aufbewahren
NL - Partijnummer bis“ Datum FR - Ne pas réutiliser nepoutzivejte ho. erneut ES - Esterilizado IT-— ES - Representante um ES - Mantener seco
NO - Lotnummer ES - Usar antes IT- Non riutilizzare DE - Nicht sterilisieren por irradiacion Fabbricante autorizado de la UE ES - Fecha de FR- Maintenir au
PL - Numer partii de la fecha NL - Voor eenmalig verwenden, wenn ES- No FR - Stérilisé par NL - Fabrikant FR- Représentant UE fabricacién sec
PT - Numero de lote FR - Date limite gebruik das Produkt bereits reesterilizar irradiation NO - Produsent autorisé FR - Date de IT - Conservare a
SV - Partinummer d’utilisation NO - Skal ikke offen oder FR- Ne pas IT- Sterilizzato PL - Producent IT - Mandatario fabrication secco
IT - Utilizzare gjenbrukes beschadigt ist. restériliser mediante PT - Fabricante nell'Unione europea IT - Data di NL - Droog houden
entro PL - Nie stosowaé ES - No utilizar si el IT-Non irradiazione SV - Tillverkare NL - Gevolmachtigde fabbricazione NO - Oppbevares
NL - Uiterste powtdrnie producto esta risterilizzare NL - Gesteriliseerd inde EU NL - Productie- tort
gebruiksdatum PT - N&o reutilizar abierto o dafiado. NL - Niet door bestraling NO - Autorisert datum PL - Chroni¢ przed
NO - SV -Farej FR - Ne pas utiliser si opnieuw NO - Sterilisert representant i EU NO - wilgocig
Utlgpsdato 4teranvandas I'emballage est steriliseren med straling PL - Autoryzowany Produksjonsdat PT — Manter seco
PL- Data ouvert ou NO - Skal PL - Sterylizowane przedstawiciel na o SV - Forvaras torrt
waznosci endommagé ikke promieniowaniem terenie UE PL- Data
PT- Utilizar até IT - Non usare se la resteriliseres PT - esterilizado PT - Representante produkgji
SV - Anvénds confezione & aperta o PL - Nie por irradiagdo autorizado na UE PT - Data de
fore danneggiata sterylizowaé SV - Steriliserad SV - Auktoriserad fabrico
NL - Dit product niet powtdrnie med strélning representant i EU. SV -
gebruiken als het is PT - Ndo Tillverkningsdat
geopend of voltar a um
beschadigd. esterilizar
NO - Skal ikke brukes SV - Fér ej GB - Non Sterile
hvis produktet er atersteriliser CS - Nesterilni
apnet eller skadet. as DE — Nicht-steril
PL - Nie stosowac, ES - No estéril
jesli produkt jest FR- Non stérile
otwarty lub IT - Non Sterile
uszkodzony. NL-Niet-steril
PT - N&o utilizar se o NO - Ikke-steril
produto estiver PL - Niesterylny
aberto ou danificado PT — Néo estéril
SV - Anvénd inte om SV - Icke-steril
produkten har
Oppnats eller
skadats.
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GB- Catalogue GB- Caution GB - Caution: US GB- GB - Unique GB - Sterile GB - Sterile barrier GB.— Keep away
Number CS- GB - Consult Federal law restricts Medical Device Identifier barrier system system with an sterile from sunlight
CS - Katalogové Upozornéni Electronic Instructions this device to sale by Device CS - Jedinecny CS - Systém additional packaging packaging with Cs - Chrafite pred
cislo DE - Vorsicht for Use oron the order of a Cs- identifikdtor sterilni bariéry layer inside sterile barrier sluneénim zafenim
DE — Bestellnummer ES— CS - Viz elektronicky physician Zdravotnicky prostiedku DE - Steriles CS - Systém sterilni inside DE - Vor
ES - Numero de Advertencia ndvod k poufziti CS — Upozornéni: prostiedek DE - Eindeutige Barrieresystem bariéry s dalsi €S - Nesterilni Lichteinstrahlung
catalogo FR- DE - Elektronische Federélni zdkon USA DE - Medizinprodukt- ES - Sistema de vrstvou obalu uvnitf baleni se schiitzen
FR- Numéro du Avertissement Gebrauchsanweisung omezuje prodej Medizinprod Kennung barrera estéril DE — Steriles sterilni £S - Mantener
catalogue IT — Attenzione beachten tohoto prostfedku na ukt ES - Identificador FR - Systéme de Barrieresystem mit bariérou uvnité alejado de la luz
IT - Riferimento di NL- ES - Consultar |ékafe nebo jejich ES - unico del barriére sterile zusatzlicher Schicht DE- Nicht- solar
catalogo Waarschuwing instrucciones de objednavku Dispositivo dispositivo IT - Sistema di in der Verpackung sterile FR - Conserver 3
NL — Catalogus- NO - Forsiktig empleo electrénicas DE — Vorsicht: Nach medico FR - Identifiant barriera sterile ES - Sistema de Verpackung mit Vabri de la lumiére
nummer PL-Uwaga FR - Consulter le dem US- FR- unique du NL - Steriel barrera estéril con Sterilbarrieresy IT - Tenere al
NO - Katalognummer PT— mode d’emploi amerikanischen Dispositif dispositive barriére- una capa de stem riparo della luce
PL - Numer Adverténcia électronique Bundesgesetz darf medical IT - Identificatore systeem embalaje adicional ES — Envase no solare
katalogowy SV- IT - Consultare le dieses Produkt nur IT- univoco del NO - Sterilt en el interior estéril con NL - Uit zonlicht
PT - Nimero de Forsiktighet Istruzioni per I'uso von medizinischen Dispositivo dispositivo barrieresystem FR- Systéme de barrera estéril houden
catalogo elettroniche Fachkreisen oder auf medico NL - Unieke PL - System barriére stérile avec en el interior NO - Holdes unna
SV - Katalognummer NL - Raadpleeg Anordnung dieser NL - Medisch apparaat- bariery emballage FR - Emballage sollys
eIektrpmsche o gekauft werde.n. product |dent|f|c_at|e»code sterylnej protecteur non stérile PL - Chronié przed
gebruiks-aanwijzing ES - Advertencia: la NO - NO - Unik PT - Sistema de supplémentaire a contenant une <wiatlem
NO - Les den legislacion federal de Medisinsk utstyrsidentifikato barreira estéril Vintérieur protection stonecznym
elektroniske EE. UU. establece la utstyr r SV - IT - Sistema di stérile PT - Manter
bruksanvisningen restriccion de que PL - Wyréb PL - Unikalny Sterilbarriarsyst barriera sterile con IT - Confezione afastado da luz
PL - Patrz: este dispositivo debe medyczny identyfikator em uno strato di non sterile con solar
félektron.iczna ve|'1d_erse soloa PT- - wyrobu B confezionamento barriera sterile SV - Forvaras
|n.strukqa ) médicos o por orden D|§p<l35|t|vo PT - !dentllf!cador 4aggiuntivo al suo interna skyddat fran solljus
uzytkowania de estos médico de dispositivo interno NL - Niet-
PT - Consultar as FR- Avertissement : SV - unico NL - Steriel steriele
instrugdes de La loi fédérale Medicintekn SV - Unik barriéresysteem met verpakking met
utilizagdo eletrdnicas américaine limite la isk produkt produktidentifiera een inwendige extra inwendige
SV-Se vente et |'utilisation re verpakkingslaag steriele
bruksanvisningen i aux médecins ou a la NO - Sterilt barriére
elektroniskt format. demande d’un barrieresystem med NO - Ikke-steril

médecin

IT - Attenzione: la
legge federale degli
Stati Uniti d'America
limita la vendita di
questo dispositivo ai
medici o su

et ekstra
emballasjelag pa
innsiden

PL - System bariery
sterylnej z
dodatkowa
wewnetrzng

emballasje med
steril barriere
pa innsiden

PL - Niesterylne
opakowanie z
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prescrizione del warstwg wewnetrzng
medico. opakowania barierg sterylng
NL - Waarschuwing: PT - Sistema de PT-
Volgens de barreira estéril com Embalagem
Amerikaanse uma camada interior ndo estéril com
Federale wetgeving is de embalagem barreira estéril
verkoop van dit adicional. no interior
hulpmiddel SV - SV - Icke-sterilt
uitsluitend Sterilbarridrsystem emballage med
toegestaan door of med ett extra sterilbarriar
op voorschrift van férpackningslager inuti
een arts inuti
NO - Forsiktig: |
henhold til faderale
lover i USA skal dette
utstyret bare selges
av lege eller etter
ordinasjon fra lege
PL - Uwaga: Prawo
federalne Stanéw
Zjednoczonych
zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia
wylacznie przez
lekarza lub na
zlecenie lekarza.
PT - Cuidado: A
Legislagdo Federal
dos EUA restringe a
venda deste
dispositivo a médicos
ou mediante
prescrigdo médica.
SV - Forsiktighet: |
USA far enligt federal
lag denna produkt
endast forsaljas av
lakare eller enligt
ldkares ordination.
GB - This Instructions for use relates to the following products:
CS - Tento nédvod k pouZiti se vztahuje k nasledujicim vyrobkdm:
DE - Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die folgenden Produkte:
ES - Estas instrucciones de uso hacen referencia a los siguientes productos: :
FR - Mode d’emploi des produits suivants :
IT - Le seguenti istruzioni per I'uso si riferiscono ai seguenti prodotti:
NL - Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de volgende producten:
NO - Denne bruksanvisningen gjelder for disse produktene:
PL - Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych produktéw:
PT - Estas instrugdes referem-se aos seguintes produtos:
SV - Denna bruksanvisning galler féljande produkter:
GB Ccs DE ES FR IT NL NO PL PT sv
Lanzett- Asciughini a Strzatki .
L L Trek: PVA-
PVA Spears PVA bodce Stieltupfer Lancetas de PVA ancettes lancetta in PVA PVA-speertjes PVA-spyd okulistyczne z ancetas de rekantiga
PVA . PVA torkar
aus PVA con manico PVA
Lanzett- Asciughini a Tupfery klinowe
PVA Points PVA hroty Stieltupfer Puntas de PVA Pointes PVA ug X PVA-punten PVA-spisser uptery Pontas de PVA PVA-spetsar
lancetta in PVA zZPVA
aus PVA
Lanzett Asciughini a
Cellulose Celulézové N Lancetas de Lancettes lancetta in Cellulose Strzatki Lancetas de Trekantiga
Stieltupfer . Cellulosespyd
Spears bodce celulosa cellulose cellulosa con speertjes celulozowe celulose cellulosatorkar
aus Cellulose N
manico
Cellulose Celulézové Cellulose- Puntas de Pointes ASCIUghIl:]I 2 Cellulose X Tupfery klinowe Pontas de
. X lancetta in Cellulosespisser Cellulosaspetsar
Points hroty Keiltupfer celulosa cellulose cellulosa punten celulozowe celulose
Cellulose Celulézové Cellulose- ) Bandelettes - . Cellulosestrimle Paski Tiras de
) 5 N Tiras de celulosa Strip in cellulosa Cellulose strips Cellulosaremsor
Strips prouzky Streifen cellulose r celulozowe celulose
Rohovkovy P P i tonk E
Corneal OV ov (?vy Hornhautlich rotVeFtor Lentille rotezione Hoornvlies- Lysbeskyttelse Os o,n é SCL-IdO Ljusskydd for
R . svételny luminico . corneale . . rogéwki przed luminoso para N
Light Shield et tschutz protectrice . lichtscherm for hornhinnen L . hornhinnan
Stit corneal antiluce Swiattem acornea
Eye Drain Ocni drén Augendraina Drenaje ocular Dra:n. Drenaggio Oogdrain @yedren Dren oczny Dreno ocular Ogondrinage
ge oculaire oculare
Oéni Drainagedoc Méche Tamponcino
Eye Wick tampon 8 Mecha ocular R P Oogwick Pyeveke Saczek oczny Eye Wick Ogonveke
5 ht oculaire oculare
(prouzek)
Wick and Tampon Docht und Mecha y toallita Méche et Tamponcino e Saczek oczny z Mecha e
Wipe {ﬁzi:ek) a Wischtuch himeda lingette salvietta Wick en doekje Veke og klut chusteczka toalhete Veke och tork
Lasik Shield, Protector para Lentille Lasik-
Lasik Shield Lasik stit, 9 - - tectri Protezi . . . Lasik-skydd,
as! e afl f ' mm cirugia Lasik prol ectrice rol euf:ne per Lasik-scherm 9 beskyttelse Ostonka Lasik 9 Protetor Lasik as! S v
9Imm pramér 9 Durchmesser Lasik Lasik Diametro R R . R " 9Immi
. n ) 9mmde s mm diameter 7 Immi mm $rednica 7 didmetro 9 mm "
Diameter mm, okraj mit 7 mm ) diametre 9 mm Bordo . B diameter, 7 mm
diametro 7 mm mm rand diameter 7 mm mm krawedz rebordo 7 mm
7mm Edge 7 mm gerader 9 mm rebord 7 mm kant
de borde kant
Kante 7 mm
Lasik Shield Lasik Stit, Lasik Shield, P.rotelctor Para Lentille . Protezione per LaS|k-slcherm 8 Lasik- Osiot\ka La,SIk 8 P!'?tetor Lasik Lasik-skydd,
o 8 mm cirugia Lasik protectrice . mm diameter 6 beskyttelse mm $rednica 6 didmetro 8 mm .
8mm pramér 8 R Lasik Diametro R h 8mmi
Durchmesser 8 mm de Lasik mm rand 8mmi mm krawed? rebordo 6 mm
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Diameter mm, okraj mit 6 mm didmetro 6 mm diamétre 8 mm Bordo diameter 6 mm diameter, 6 mm
6mm Edge 6 mm gerader de borde 8mm rebord 6 mm kant i kant
Kante 6mm
Lasik Shield,
. 4mm Lentille . .
Lasik Shield Lasﬂf stit, gerader P‘rote‘ctor ;?ara protectrice Proltezmne per Lasik-scherm 4 Lasik- Ostonka Lasik 4 Protetor Lasik Lasik-skydd,
okraj 4 . cirugia Lasik . Lasik Bordo beskyttelse s
4mm Edge . Kante mit Lasik rebord mm rand 8 mm mm krawedz 8 rebordo 4 mm 4 mm kant,
mm, okraj 4 mm de borde 4 mm Bordo 4 mm kant ;
8mm Edge 8 mm 4mm rebord rand mm krawedz rebordo 8 mm 8 mm kant
8mm 8 mm de borde 8 mm 8 mm kant
gerader 8mm
Kante
Lasik Drain Lasik drén, Lasik- Drenaje para
! Sammelbeut . ,J P . Drain Lasik Drenaggio Lasik Lasik-drain 42 Lasik-dren R Dreno Lasik Lasik-dran
42mm x otvor 42 cirugia Lasik Dren Lasik 42
el 42 mm x 42 mmx 17 apertura mm x 17 mm x 42 mm x 17 mm abertura 42 42 mm x 17 mm
17mmx mm x 17 42 mm x 17 mm mm x 17 mm x
17 mm x mmx11,5m 42 mm x 17 mm 11,5 mm x 11,5 mm . mm x 17 mm x x 11,5 mm
11.5mm mmx 11,5 Abertura de L . . 11,5 mm otwor L !
X 11,5mm m (diametre) x11,5mm opening apning 11,5 mm Oppning
opening mm - 11.5mm
Offnung
Lasik Drain Lasik drén, Lasik- Drenaje para
! Sammelbeut . ,J P . Drain Lasik Drenaggio Lasik Lasik-drain 40 Lasik-dren . Dreno Lasik Lasik-dran
40mm x otvor 40 cirugia Lasik Dren Lasik 40
el 40 mm x 40mm x 14m apertura mm x 14 mm x 40 mm x 14 mm abertura 40 40 mm x 14 mm
14mm x mm x 14 40 mm x 14 mm mm x 14 mm x
14 mm x m x 10,5mm 40 mm x 14 mm 10,5 mm x 10,5 mm , mm x 14 mm x x 10,5 mm
10.5mm mm x 10,5 Abertura de S . P 10,5 mm otwér . .
X 10,5 mm (diameétre) x 10,5 mm opening dpning 10,5 mm Oppning
opening mm o 10.5 mm
Offnung
Lasik- .
. . . . Drenaje para . N . . . . . . . . "
Lasik Drain Lasik drén Sammelbeut cirugfa Lasik Drain Lasik Drenaggio Lasik Lasik-drain Lasik-dren Dren Lasik Dreno Lasik Lasik-dran
el
Toallitas . .
PVA PVA Instrumente ., Lingettes Salviette per PVA- PVA- . Toalhetes para PVA-
o N - himedas de N i . . Chusteczki z . .
Instrument nastrojové nwischtiiche PVA para PVAa strumenti in instrumentendo instrumentklute PVA do narzedzi instrumentos instrumenttorkd
Wipes utérky r aus PVA X P instruments PVA ekjes r < de PVA ukar
instrumental
Headband Celenka PYA Cinta para la Bandeau Fasga Hoofdband Pannebéand Opaska Dispositivo Pannband
Stirnband cabeza antisudore para a cabega
Ocni
Eve Pledget tampon Augentupfer Minicompresa Eponge Compressa Oogtampon Byekompress Tampony do Compressa Beonkompress
Y 8! (obdélnicek 8 P ocular oculaire oculare 8 P v P oczu ocular 8 P
)

GB - INSTRUCTIONS FOR USE

Product Description:

The PVA and Cellulose Spears, Points, Drains and Wicks are a complete line of sponge products used for the management of fluids during ophthalmic procedures. Our PVA and Cellulose sponge products are used
during cataract and other refractive surgeries. The PVA products are manufactured from 100% biocompatible PVA sponge and supplied in various shapes and sizes according to use. The Cellulose sponge products
are manufactured from biocompatible Cellulose (approx. 78%) and Pulp (approx. 22%) and supplied in various shapes and sizes according to use.

The PVA Shields are placed on the cornea when it is necessary to moisten the cornea and shield the retina from intense operating light during ophthalmic surgery. These products are manufactured from 100% PVA
Sponge in various sizes. Two variants are offered — for general ophthalmic procedures (Eye Shield) and for Lasik Procedures (Lasik Shield).

PVA Instrument Wipes are manufactured from 100% biocompatible PVA sponge in sheet form in various sizes. They are used to help clean medical devices after use.

Intended Population / Patient Target Groups:

Instrument wipes are not intended to be used on patients. All other devices are intended to be used on patients undergoing ophthalmic procedures. Cellulose sponge products however are contraindicated on
patients undergoing (LASIK) procedures. There are no other restrictions on patient population. Medical assessment is necessary and due care is to be exercised in cases of eye infections and injuries to the cornea.

Intended Users:
Healthcare professionals only; trained ophthalmic surgeons and ophthalmic theatre staff including trained decontamination professionals.

Intended Purpose:

. Statement for Intended purpose for PVA spears:
A body and/or body orifice contact, single-use triangular piece of medical grade, highly absorbent PVA supplied with attachment to a polypropylene handle. Intended to be used in a sterile condition by healthcare
professionals on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. Can also be used for tissue manipulation. They have
a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA points:
A body and/or body orifice contact, single-use triangular piece of medical grade, highly absorbent PVA. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals on any patient for the management of
fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. Can also be used for tissue manipulation. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes
on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for Cellulose spears:
A body and/or body orifice contact, single-use triangular piece of medical grade, highly absorbent cellulose supplied with attachment to a polypropylene handle. Intended to be used in a sterile condition by
healthcare professionals on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. Can also be used for tissue manipulation.
They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. They are contraindicated for patients undergoing LASIK surgery.

. Statement for Intended purpose for Cellulose points:
A body and/or body orifice contact, single-use triangular piece of medical grade, highly absorbent cellulose. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals on any patient for the management
of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. Can also be used for tissue manipulation. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes
on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. They are contraindicated for patients undergoing LASIK surgery.

. Statement for Intended purpose for Cellulose Strips:
A body or body orifice contact, single-use rectangular strip of medical grade, highly absorbent cellulose used during ophthalmic surgical procedures. Intended to be used in a sterile condition by healthcare
professionals on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. Can also be used for tissue manipulation. They have
a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. They are contraindicated for patients undergoing LASIK surgery.

. Statement for Intended purpose for PVA eye drains:
A body and/or body orifice contact, single-use rectangular strip of medical grade, highly absorbent PVA which drains into an attached polythene bag which has a self-adhesive strip to permit it to be secured to the
drape during ophthalmic surgical procedures. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or
traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. The PVA portion of the drain has a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or
surrounding tissue. There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA LASIK eye drains:
A body and/or body orifice contact, single-use piece of medical grade, highly absorbent PVA used during ophthalmic surgical procedures. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals on any
patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. They can be used to separate the flap from the cornea along the hinge
during LASIK procedures. The PVA LASIK eye drain has a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue. There are no known
contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA wicks:
A body or body orifice contact, single-use rectangular strip of medical grade, highly absorbent PVA used during ophthalmic surgical procedures. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals
on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on
the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA pledget:
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A body or body orifice contact, single-use rectangular strip of medical grade, highly absorbent PVA used during ophthalmic surgical procedures. Intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals
on any patient for the management of fluids, and to staunch blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on
the conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA instrument wipes:
A non-contact, single-use sheet of PVA intended to be used in a sterile condition by healthcare professionals to help clean medical devices prior to full decontamination. The instrument wipe is only to be handled
with medical grade gloves and as such is non-contact with a cumulative transient use of less than 60 minutes. There are no known contraindications for this device. These devices are not intended to be used on a
patient.

. Statement for Intended purpose for PVA headbands:
A body-contact, single-use headband formed from a piece of medical grade, highly absorbent PVA with an elastic strap, intended to be used by healthcare professionals for cooling down their foreheads by hydrating
with water and/or absorbing perspiration. The PVA headband is positioned before applying the medical grade gloves and has a cumulative transient use of less than 60 minutes. There are no known
contraindications for this device. These devices are not intended to be used on a patient.

. Statement for Intended purpose for PVA LASIK eye shields:
A body orifice contact, single-use strip of medical grade and highly absorbent PVA. It is intended to be used by healthcare professionals in a sterile condition on any patient for keeping the surface of the cornea
moist and cool during LASIK procedures, and for shielding the retina from intense operating light. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous membrane of the eye)
and/or the cornea. There are no known contraindications for these devices.

. Statement for Intended purpose for PVA corneal light shields:
A body orifice contact, single-use circular shaped piece of medical grade and highly absorbent PVA. It is intended to be used by healthcare professionals in a sterile condition on any patient for keeping the surface of
the cornea moist and cool during ophthalmic procedures, and for shielding the retina from intense operating light. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva (mucous
membrane of the eye) and/or the cornea. There are no known contraindications for these devices.

Indications for use:

. PVA spears, PVA points, cellulose spears, cellulose points and cellulose strips:
Indicated for all microsurgical ophthalmic procedures for tissue manipulation and management of fluids in the operative field.
The use of these products is based on their ability to hydrate quickly and efficiently. Used to absorb any blood seeping from the operative site or excess saline used during the procedure. The sponge comes in
contact with the tissue but is not invasive of the wound. The design of the sponge enables the surgeon to precisely place the very tip onto the operative site and for hydration to take place quickly from that point.
No medications or other substances should be delivered by these products.
The cellulose medical devices are not recommended for LASIK procedures.

. PVA drains and PVA wicks:
Indicated for all microsurgical ophthalmic procedures for tissue manipulation and management of fluids in the operative field. The wick is placed between the eyeball and the lower eyelid to drain away excess liquid
from the operative site or injury. Saline can be used to moisten the wick prior to placement to increase the speed of the wicking.

. PVA headbands:
Are used during a procedure in which the user’s temperature produces perspiration, not used on the patient.

. PVA LASIK eye shields:
Indicated for placement on the cornea when it is necessary to moisten the cornea and shield the retina from intense operating light during ophthalmic surgery.
. PVA corneal light shields:

Indicated for placement on the cornea to moisten the cornea and shield the retina from intense operating light during ophthalmic surgery.
Usually placed on the cornea during a break in the operating procedure to protect the delicate internal membranes of the eye from damage associated with the heat generated from the microscope light beam. Also
maintains moisture on the surface of the cornea.

. Wicks and wipes:
A combination product of an instrument wipe and an eye wick. The wick can be detached and placed between the eyeball and the lower eyelid to drain away excess liquid from the operative site or injury. Saline can
be used to moisten the wick prior to placement to increase the speed of the wicking. Instrument wipes are used to help clean medical devices.

. Pledgets:
Indicated for use when it is necessary to have a continuous collection and control of excess fluids during ophthalmic surgery.

Contraindications:

Cellulose sponge products are contraindicated on patients undergoing LASIK procedures. PVA sponge is a very safe fully biocompatible material and products manufactured from this material are safe for transient
and short-term use. There have been no reported incidents of adverse reactions to the material when used correctly and there are no specific clinical contraindications for use of any of the products in general
procedures. Instrument wipes are contraindicated for patient use.

Side effects:

Possible side effects include:

. Scratching of the ocular mucous membrane by direct excessive forces from a dry device being applied to the eye
. Irritation if any loose particles are not rinsed away from the treatment site

. Cross infection / contamination from incorrect handling

. Foreign body granuloma if any loose particles are not rinsed away from the treatment site

. Bleb inflammation if any loose particles contaminate in or around a bleb

Clinical benefits, see also Intended Purpose:
Instrument wipes are not used in a clinical application.
. All patient contact PVA products
- Manages fluids and staunches blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery.
- Can be used for tissue manipulation.

- Ultra-fast wicking action.
- Highly absorbent.
- Supplied compressed but expands immediately upon contact with body fluids, saline or balanced salt solution, wicking 10-15 times its own weight away from the operative site.
- Supplied sterile, single use only, declared 5-year shelf life.
. Patient contact PVA eye drains:
- Available with either 80cc or 400cc capacity bag which has a self-adhesive strip to permit it to be secured to a drape.
. Patient contact PVA LASIK eye drains
- Can be used to separate the flap from the cornea along the hinge.
. Patient contact PVA LASIK eye shields:
- Supplied sterile, single use only, declared 5-year shelf life.
- Used to keep the cornea moist and cool during LASIK procedures.
- Shields retina from intense operating light.
. Patient contact PVA corneal light shields:
- Supplied sterile, single use only, declared 5-year shelf life.
- Used to keep the cornea moist and cool during ophthalmic procedures.
- Shields retina from intense operating light.
. Non-patient contact PVA headbands:
- Provides a cooling effect via evaporation once hydrated with water.
- Reduces contamination to the operating site by controlling and limiting the perspiration from operating staff.
- Soft and flexible.
- Supplied sterile, single use only, declared 5-year shelf life.
. All cellulose spears, cellulose points, cellulose strips:
- Manages fluids and staunches blood loss after invasive surgery or traumatic injury in the areas of ophthalmic surgery.
- Can be used for tissue manipulation.

Network Medical Products Ltd
Coronet House, Kearsley Road, Ripon,
North Yorkshire, HG4 2SG, UK 1639
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- Constructed from medical grade biocompatible cellulose.
- Highly absorbent.
- Supplied sterile, single use only, declared 5-year shelf life.

CAUTIONS:

These are delicate medical devices and should be handled with care. Do not apply excessive forces to the headband.

Medical grade (e.g. CE marked) surgical gloves should be used to handle these devices, cross-contamination and infection risks due to unwanted exposure of bacteria, prion, fungus or virus.

If using sponge holders or forceps to manipulate the devices, ensure these are CE marked for use with PVA and cellulose sponge products.

PVA and Cellulose Sponge products are to be stored out of direct sunlight and at normal room temperature, or products may expand compromising the pouch seal.

Do NOT re-sterilise or re-use. Devices are supplied sterile by irradiation ready for use.

Sterility and performance are not guaranteed on devices that have passed their Use By date or if the packaging or seals have been damaged. If label including use by date is illegible, do not use.

This device is intended for use by trained medical persons possessing the requisite skill and experience to use the device in accordance with the prevailing standards of medical practice and in conjunction with
the instructions for this device.

As with all PVA and cellulose products loose particles may occur, these should be rinsed from the treatment site.

Do not cut the device.

The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after use to prevent contamination. These devices should be
disposed of after use by following your facilities approved procedures for contaminated waste.

Control use of devices to ensure none are lost during the procedures, devices do not show up on X-Ray or MRI scanners. Check quantities are correct.

CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Incident Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Sterilisation:
The device is a SINGLE USE ONLY device supplied sterile and ready for use. Sterilisation is by Irradiation.

HAZARDS ASSOCIATED WITH THE RE-USE OF SINGLE USE ONLY DEVICES:

e Single use devices have not been validated for re-use. If you re-use a device you may be held Legally Liable for the safe performance.

e Cross-contamination and infection risks due to unwanted exposure of bacteria, prions, fungus or virus.
e Device failure through material fatigue or degradation caused by initial use and design.
e Patient injury from device failure or from residues of decontamination agents absorbed into the materials.

CS — NAVOD K POUZITI
Popis produktu:

Bodce, hroty, drény a tampony z PVA a celuldzy jsou kompletni fadou savych vyrobk( pouzivanych k regulaci mnoZstvi tekutin pfi oftalmologickych zdkrocich. Savé vyrobky z PVA a celuldzy se pouzivaji pfi operacich
katarakty a dal3ich refrakénich operacich. Vyrobky z PVA se vyrabéji ze 100% biokompatibilniho PVA savého materialu a dodavaji se v riznych tvarech a velikostech podle pouZiti. Savé vyrobky z celuldzy se vyrabéji z
biokompatibilni celuldzy (cca 78 %) a buniciny (cca 22 %) a dodavaji se v rliznych tvarech a velikostech podle pouziti.

PVA &tity se umistuji na rohovku, pokud je nutné zvlh¢it rohovku a chrénit sitnici pfed intenzivnim operaénim svétlem b&hem oftalmologického operaéniho zakroku. Tyto vyrobky se vyrabégji ze 100% PVA savého
materialu v rznych velikostech. Nabizime dvé varianty — pro standardni o¢ni zékroky (o¢ni $tit) a pro zakroky metodou Lasik (Lasik $tit).

PVA néstrojové utérky se vyrabéji ze 100% biokompatibilniho PVA savého materialu ve formé list v riznych velikostech. PouZzivaji se k ¢isténi zdravotnickych prostredki po poufziti.

Zamyslena populace / cilova skupina pacientii:

Néstrojové utérky nejsou uréeny k pouZziti na pacientech. Viechny ostatni prostfedky jsou uréeny k pouZiti u pacientl podstupujicich oéni zakroky. Vyrobky z celulézového savého materialu jsou viak
kontraindikovany u pacientd podstupujicich zakroky metodou LASIK. Neexistuji Zddna dalsi omezeni tykajici se populace pacientd. V p¥ipadé ocnich infekci a poranéni rohovky je nezbytné provést lékarské vysetieni a
postupovat s naleZitou péci.

Zamysleni uZivatelé:

Pouze zdravotniéti pracovnici; vy$koleni oéni chirurgové a persondl oftalmologického operaéniho sélu véetné vyskolenych pracovnik( v oblasti dekontaminace.

Zamysleny ucel:

) Prohlaseni k zamyslenému Gcelu PVA bodct:
Jednorazovy trojuhelnikovy dil vysoce absorpéniho PVA pro poutziti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem, dodavan s pfipojenim k polypropylenové rukojeti. Za sterilnich podminek je
uréen k poutziti zdravotnickymi pracovniky u viech pacienti k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zékrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti oéni chirurgie. Lze jej
pouzit i pro manipulaci s tkdnémi. Maji kumulativni do¢asné poufZiti na spojivku (oéni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkar krat$i nez 60 minut. Pro tyto prostfedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohld3eni k zamys$lenému uéelu PVA hrotd:
Jednorazovy trojuhelnikovy dil vysoce absorpéniho PVA pro pouZiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo té&lnim otvorem. Za sterilnich podminek je uréen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u viech
pacient( k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti oéni chirurgie. Lze jej pouZit i pro manipulaci s tkanémi. Maji kumulativni
docasné pouziti na spojivku (oéni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkan krat$i nez 60 minut. Pro tyto prostfedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohlaseni k zamyslenému Gcelu celuldzovych bodca:
Jednorazovy trojuhelnikovy dil vysoce absorpéni celuldzy pro pouZiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem, dodavén s pfipojenim k polypropylenové rukojeti. Za sterilnich podminek je
uréen k poutziti zdravotnickymi pracovniky u vSech pacientt k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvdceni po invazivnich chirurgickych zékrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti o¢ni chirurgie. Lze jej
pouZit i pro manipulaci s tkdnémi. Maji kumulativni do¢asné pouziti na spojivku (oéni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkan krat3i nez 60 minut. Jsou kontraindikovany u pacientt podstupujicich operaéni zékrok
metodou LASIK.

. Prohlaseni k zamyslenému Géelu celuldzovych hrotd:
Jednorazovy trojuhelnikovy dil vysoce absorpéni celulézy pro pouziti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem. Za sterilnich podminek je uréen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u viech
pacient( k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zékrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti oéni chirurgie. Lze jej pouZit i pro manipulaci s tkdnémi. Maji kumulativni
dodasné poutziti na spojivku (oéni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkar krat$i nez 60 minut. Jsou kontraindikovény u pacient podstupujicich operaéni zakrok metodou LASIK.

. Prohld3eni k zamyslenému Géelu celulézovych prouzki:
Jednorazovy obdéInikovy prouZek vysoce absorpéni celuldzy pro poutiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo t&lnim otvorem, ktery se pouZiva pfi oftalmologickych chirurgickych zakrocich. Za
sterilnich podminek je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky u viech pacient( k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti
oéni chirurgie. Lze jej pouZit i pro manipulaci s tkdnémi. Maji kumulativni do&asné pouziti na spojivku (o&nf sliznici), rohovku a/nebo okolni tkari kratsi nez 60 minut. Jsou kontraindikovany u pacient(i podstupuijicich
operacni zakrok metodou LASIK.

. Prohld3eni k zamyslenému Géelu PVA o&nich dréndi:
Jednorazovy obdéInikovy prouZek vysoce absorpéniho PVA pro pouZiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo téInim otvorem, ktery odvadi tekutinu do pFilozeného polyethylenového sacku se
samolepicim prouzkem umoZfiujicim jeho pfipevnéni k rousce béhem oftalmologickych chirurgickych zakroku. Za sterilnich podminek je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky u viech pacient( k regulaci
mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti o¢ni chirurgie. Kumulativni pfechodné pouZiti PVA ¢asti drénu na spojivku (oéni sliznici),
rohovku a/nebo okolni tkan je krat$i neZ 60 minut. Pro tyto prostifedky nejsou zndmy Zadné kontraindikace.

. Prohld3eni k zamyslenému Géelu PVA LASIK oénich drén:
Jednorazovy dil vysoce absorpéniho PVA pro pouZiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem, ktery se pouZivé pfi oftalmologickych chirurgickych zékrocich. Za sterilnich podminek je uréen
k pouziti zdravotnickymi pracovniky u viech pacientl k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti o¢ni chirurgie. Lze je pouZzit k
oddéleni flapu od rohovky podél hinge pfi zékrocich metodou LASIK. Kumulativni pfechodné pouZiti PVA LASIK drénu na spojivku (o&ni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkéri je krat3i neZ 60 minut. Pro tyto prostfedky
nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohld3eni k zamyslenému Géelu PVA tampont (prouzk):
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Jednorazovy obdélnikovy prouzek vysoce absorpéniho PVA pro poufziti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem, ktery se pouziva pfi oftalmologickych chirurgickych zakrocich. Za sterilnich
podminek je uréen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u vSech pacient( k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvdceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti oéni
chirurgie. Maji kumulativni do¢asné pouziti na spojivku (o¢ni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkan kratsi nez 60 minut. Pro tyto prostfedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohld3eni k zamyslenému Gcéelu PVA tampont (obdélni¢k():
Jednorazovy obdélInikovy prouzek vysoce absorpéniho PVA pro pouziti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télem a/nebo télnim otvorem, ktery se pouzivd pfi oftalmologickych chirurgickych zékrocich. Za sterilnich
podminek je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky u vSech pacient( k regulaci mnoZstvi tekutin a k zastaveni krvaceni po invazivnich chirurgickych zakrocich nebo traumatickych poranénich v oblasti oéni
chirurgie. Maji kumulativni do¢asné pouZziti na spojivku (o¢ni sliznici), rohovku a/nebo okolni tkaf krat3i nez 60 minut. Pro tyto prostfedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohlaseni k zamyslenému dcelu PVA nastrojovych utérek:
List z PVA k jednordzovému pouziti, ktery neni uréen pro kontakt s pacientem, ve sterilnim stavu je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky k &isténi zdravotnickych prostfedkd pfed jejich dplnou dekontaminaci. S
néstrojovou utérkou je tfeba manipulovat pouze v l1ékafskych rukavicich a jako takova je bezkontaktni, s kumulativnim prechodnym pouZitim krat$im nez 60 minut. Pro tento prostfedek nejsou zndmy zadné
kontraindikace. Tyto prostiedky nejsou uréeny k pouZiti na pacientovi.

. Prohlaseni k zamy$lenému dcelu PVA Celenek:
Jednorazova Eelenka, uréena pro kontakt s télem a vytvorena z kusu vysoce absorpéniho PVA s elastickym paskem. Celenka je uréena pro zdravotnické pracovniky k ochlazovani ela zvihéenim a/nebo absorpci potu.
PVA ¢elenka se umistuje pfed nasazenim lékaFskych rukavic a jeji kumulativni pfechodné pouziti je krat$i nez 60 minut. Pro tento prostfedek nejsou znamy zadné kontraindikace. Tyto prostiedky nejsou uréeny k
pouziti na pacientovi.

. Prohld3eni k zamyslenému Gcelu PVA LASIK oénich $titG:
Jednorazovy prouzek vysoce absorpéniho PVA pro pouZiti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télnim otvorem. Ve sterilnim stavu je urcen k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u viech pacientt k udrzeni vihkého a
chladného povrchu rohovky béhem zékrok metodou LASIK a k ochrané sitnice pfed intenzivnim opera¢nim svétlem. Maji kumulativni do¢asné pouziti na spojivku (o¢ni sliznici) a/nebo rohovku kratsi nez 60 minut.
Pro tyto prostiedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

. Prohldseni k zamyslenému uéelu PVA rohovkovych svételnych Stitd:
Jednorazovy dil vysoce absorp¢niho PVA kruhového tvaru pro pouziti ve zdravotnictvi, uréeny pro kontakt s télnim otvorem. Ve sterilnim stavu je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky u viech pacientl k udrzeni
vlhkého a chladného povrchu rohovky béhem o&nich zakroki a k ochrané sitnice pfed intenzivnim operaénim svétlem. Maji kumulativni do¢asné pouziti na spojivku (o¢ni sliznici) a/nebo rohovku kratsi nez 60 minut.
Pro tyto prostfedky nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Indikace pro pouZiti:
. PVA bodce, PVA hroty, celulézové bodce, celul6zové hroty a celulézové prouzky:
Indikovany u viech mikrochirurgickych oftalmologickych zékrok pro manipulaci s tkdnémi a regulaci mnozstvi tekutin v operaénim poli.
PouZiti téchto produktd je zaloZzeno na jejich schopnosti rychle a G¢inné hydratovat. SlouZi k absorpci krve vytékajici z operaéniho mista nebo k odsati prebyte¢ného fyziologického roztoku pouzitého béhem zakroku.
Savy material pfichazi do kontaktu s tkani, ale nenarusuje celistvost rany. Design savého materidlu umoziiuje chirurgovi pfesné umistit samotnou $picku na operacni misto a z tohoto mista rychle provést hydrataci.
Prostfednictvim téchto vyrobki se nemaji dodavat zadné Iéky ani jiné latky.
Celulézové zdravotnické prostiedky nejsou uréeny pro zakroky metodou LASIK.
. PVA drény a PVA tampony (prouzky):
Indikovany u viech mikrochirurgickych oftalmologickych zakrok{ pro manipulaci s tkanémi a regulaci mnozstvi tekutin v operaénim poli. Savy prouzek se umisti mezi o¢ni bulbus a dolni vi¢tko, aby odvadél
prebytecnou tekutinu z mista operace nebo poranéni. Pro zvyseni rychlosti odvodu tekutin Ize prouzek pfed pouZzitim zvlhcit fyziologickym roztokem.

. PVA Celenky:
PouZzivaji se béhem zakroku, u kterého dochazi vlivem teploty uZivatele k poceni. Nejsou uréeny k pouZiti u pacienta.
. PVA LASIK oéni Stity:
Indikovany k umisténi na rohovku, pokud je nutné zvlhcit rohovku a chrénit sitnici pfed intenzivnim operacnim svétlem béhem operace oka.
. PVA rohovkové svételné stity:
Indikovany k pfiloZeni na rohovku, aby zvlh¢ily rohovku a chrénily sitnici pfed intenzivnim operaénim svétlem béhem o¢ni operace.
Obvykle se pfikladaji na rohovku béhem pauzy pfi operaénim postupu, aby chranily jemné vnitini tkané oka pfed jejich poskozenim v dusledku tepla generovaného svételnym paprskem mikroskopu. Také udrzuji
vlhkost na povrchu rohovky.
. Tampony (prouzky) a utérky:
Kombinovany vyrobek sestavaijici z utérky na nastroje a o¢niho tamponu (prouzku). Savy prouzek Ize oddélit a umistit mezi oéni bulbus a dolni vi¢ko, aby odvadél prebyte¢nou tekutinu z mista operace nebo
poranéni. Pro zvy$eni rychlosti odvodu tekutin Ize prouzek pted pouZitim zvlhéit fyziologickym roztokem. Nastrojové utérky se pouzivaji k ¢isténi zdravotnickych prostiedkd.
. Tampony (obdélnicky):

Indikovany k poutziti v pfipadech, kdy je nutné zajistit kontinualni sbér a regulaci pfebyteénych tekutin béhem oftalmologické operace.

Kontraindikace:

Vyrobky z celulézového savého materidlu jsou kontraindikovany u pacientd podstupujicich zékroky metodou LASIK. PVA savy material je velmi bezpeény a pIné biokompatibilni, vyrobky z tohoto materialu jsou
bezpeéné pro prechodné a kratkodobé poufziti. Pfi spravném poutZiti nebyly hlaseny zadné piipady nezadoucich reakci na material a nejsou znamy zadné specifické klinické kontraindikace pro pouziti nékterého z
vyrobkd pfi obecnych postupech. Néstrojové utérky jsou kontraindikovény pro pouZiti na pacientovi.

Nezadouci ucinky:

MozZné nezadouci ucinky zahrnuji:

. Poskrabani oéni sliznice pfimym nadmérnym pisobenim suchého prostfedku pfikladaného na oko.

. Podrazdéni, pokud nejsou z mista osetfeni oplachnuty uvolnéné castecky.

. Kfizova infekce / kontaminace pfi nespravné manipulaci

. Granulom kolem ciziho téliska, pokud nejsou z mista oSetieni oplachnuty uvolnéné castecky.

. Zéanét filtracniho polstarku, pokud se do filtraéniho pol$tarku nebo jeho okoli dostanou volné ¢astecky.

Klinické pfinosy, viz také Zamysleny ucel:
Nastrojové utérky se nepouZivaji pfi klinickych aplikacich.
. V3echny PVA vyrobky urcené pro kontakt s pacientem
- Reguluji mnozstvi tekutin a zastavuji krvaceni po invazivnim chirurgickém zakroku nebo traumatickém poranéni v oblasti o¢ni chirurgie.

- Lze je pouzit pro manipulaci s tkdnémi.
- Velmi rychly odvod vlhkosti.
- Vysoce absorpéni.
- Vyrobky jsou dodavany stlacené, ale pfi kontaktu s télesnymi tekutinami, fyziologickym roztokem nebo vyvaZzenym solnym roztokem okam?Zité expanduji a odvadi 10-15nasobek své vlastni
hmotnosti z mista operaéniho zakroku.
- Dodavany jsou sterilni, pouze k jednordzovému pouziti, deklarovana doba pouZitelnosti 5 let.
. PVA o¢ni drény urcené pro kontakt s pacientem:

- Dostupné s vakem o objemu 80 cm® nebo 400 cm?, ktery je opatfen samolepicim prouzkem umoziiujicim jeho pfipevnéni k rousce.
. PVA LASIK oéni drény uréené pro kontakt s pacientem:

- Lze je pouZit k oddéleni flapu od rohovky podél hinge.
. PVA LASIK o¢ni stity uréené pro kontakt s pacientem:

- Dodavany jsou sterilni, pouze k jednordzovému poufziti, deklarovana doba poufZitelnosti 5 let.
- Pouzivaji se k udrzeni vlhké a chladné rohovky béhem zakrok( metodou LASIK.
- Chrani sitnici pfed intenzivnim operaénim svétlem.

. PVA rohovkové svételné Stity uréené pro kontakt s pacientem:

- Dodavany jsou sterilni, pouze k jednorazovému pouf?iti, deklarovand doba pouZitelnosti 5 let.
- Poutivaji se k udrzeni vihké a chladné rohovky béhem oftalmologickych zakroka.
- Chrani sitnici pfed intenzivnim operacnim svétlem.
. Celenky PVA, které nejsou uréené pro kontakt s pacientem:
- Po navlhéeni poskytuji chladivy Géinek prostfednictvim odpafovani.
- Snizuji kontaminaci opera¢niho mista tim, Ze kontroluji a omezuji poceni personalu.

Network Medical Products Ltd
Coronet House, Kearsley Road, Ripon,

Advena Limited

North Yorkshire, HG4 2SG, UK 1639 Tower Business Centre,
Tel: +44 (0)1765 609555 Fax: +44 (0)1765 608476 2nd Floor, Tower Street, Swatar,
info@networkmedical.co.uk| www.networkmedical.co.uk ' BKR 401lg Maltal
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- Mékké a pruzné.
- Dodavany jsou sterilni, pouze k jednorazovému poutZiti, deklarovana doba pouzitelnosti 5 let.
. Vsechny celulézové bodce, celulézové hroty, celulézové prouzky:

Reguluji mnozstvi tekutin a zastavuiji krvaceni po invazivnim chirurgickém zakroku nebo traumatickém poranéni v oblasti o¢ni chirurgie.

Lze je pouzit pro manipulaci s tkanémi.

- Vyrobeny z biokompatibilni celulézy pro pouziti ve zdravotnictvi.

- Vysoce absorpéni.

- Dodavany jsou sterilni, pouze k jednorazovému poutZiti, deklarovand doba pouZitelnosti 5 let.

UPOZORNENI:

Jednd se o choulostivé zdravotnické prostfedky, se kterymi je tfeba zachdzet opatrné. Na ¢elenku neplsobte nadmérnou silou.

K manipulaci s témito prostiedky je tfeba pouZzivat chirurgické rukavice pro pouZiti ve zdravotnictvi (napf. s oznaéenim CE), jinak hrozi riziko kfizové kontaminace a infekce v dlsledku nezadouciho plsobeni
bakterii, priond, plisni nebo vird.

Pokud k manipulaci s pomUckami pouzivate drzaky nebo klesté, ujistéte se, ze maji znaceni CE pro poutziti se savymi vyrobky z PVA a celulézy.

Savé vyrobky z PVA a celuldzy je tieba skladovat mimo dosah pfimého sluneéniho svétla a pii bézné pokojové teploté, jinak by vyrobky mohly nabyt na objemu a narusit tésnost sacku.

NEsterilizujte ani NEpouzivejte opakované. Prostiedky jsou dodavény sterilni po ozéfeni a pfipravené k pouziti.
Sterilita a vlastnosti nejsou zaruceny u prostiedk, které maji proslé datum pouZitelnosti nebo pokud byl poskozen obal nebo svar. Pokud je etiketa s uvedenim data spotieby necitelna, prostiedek

nepouzivejte.
Tento prostiedek je uréen pro pouziti vy$kolenymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji potfebné dovednosti a zkusenosti pro pouziti prostfedku v souladu s platnymi standardy Iékafské praxe a v souladu s

navodem k poutziti tohoto prostfedku.

Stejné jako u vSech vyrobki z PVA a celuldzy se mohou objevit volné ¢astecky, které je tfeba z mista oset¥eni oplachnout.

Prostiedek nestfihejte.
Vyrobek pfichézi do styku s télesnymi tekutinami, které mohou byt kontaminované. Pfi manipulaci s prostfedkem a pfi jeho likvidaci je tfeba dbat opatrnosti, aby nemohlo dojit ke kontaminaci. Tyto prostredky

je tfeba poutziti zlikvidovat podle schvéalenych postup( pro kontaminovany odpad platnych ve vaem zafizeni.
Kontrolujte pouzivani prostiedku, abyste zajistili, Ze se béhem zakrokl neztrati, prostiedky se nezobrazi pfi vysetteni rentgenovym zéfenim ani magnetickou rezonanci. Zkontrolujte, zda odpovida jejich pocet.
o UPOZORNENI: Federalni zdkon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na lékaie nebo jejich objednavku.

Hla3eni udalosti:
Kazdd zévazna udalost, ke které do3lo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient rezidentem.

Sterilizace:
Prostiedek je uréen pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI a je dodavan sterilni a pfipraveny k pouziti. Sterilizovano ozarenim.

NEBEZPECi SPOJENA S OPAKOVANYM POUZITIM VYROBKU URCENEHO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI:

® Vyrobky pro jednorazové pouZiti nejsou pro opakované pouziti ovéfeny. Pokud takovy vyrobek pouZijete opakované, muZete za jeho bezpecnou funkci nést pravni odpovédnost.

e Riziko kfizové kontaminace a infekce v dsledku nezadouciho vystaveni bakteriim, priondm, plisnim nebo viram.
e Nefunkénost nebo poruseni vyrobku zpisobené inavou materialu nebo poskozenim ¢i narusenim pfi prvnim pouZiti nebo Upravou.
e Poranéni nebo jina zdravotni Gjma pacienta v disledku poruseni nebo nefunkénosti vyrobku zpisobena zbytky dekontaminaéniho ¢&inidla absorbovanymi materidlem vyrobku.

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG
Artikelbeschreibung:

Die Stieltupfer, Keiltupfer, Drainagen und Drainagedochte aus PVA und Cellulose sind ein komplettes Sortiment an Schwammchenprodukten speziell fur das Management von Blut und Wundsekreten bei Eingriffen
am Auge. Unsere PVA- und Celluloseschwdammchen kommen bei Operationen des Grauen Stars und anderen Eingriffen des refraktiven Linsenaustauschs zum Einsatz. Die PVA-Produkte aus 100 % biokompatiblem
PVA-Schwamm sind je nach Verwendungszweck in verschiedenen Formen und GroRen lieferbar. Die Celluloseschwamm-Produkte aus biokompatibler Cellulose (ca. 78 %) und Zellstoff (ca. 22 %) sind je nach
Verwendungszweck in verschiedenen Formen und GréRen lieferbar.

Die PVA-Hornhautabdeckungen werden auf der Hornhaut platziert, wenn diese bei chirurgischen Eingriffen am Auge feucht gehalten und die Netzhaut vor dem starken OP-Licht geschiitzt werden muss. Diese Produkte
werden aus 100 % PVA-Schwamm in verschiedenen GréRen hergestellt. Es gibt zwei Ausfiihrungen — fiir allgemeine Eingriffe am Auge (Augenabdeckung) und firr Lasik-Eingriffe (Lasik Shield/Lasik-Augenabdeckungen).
Instrumentenwischtiicher aus PVA sind aus 100 % biokompatiblem PVA-Schwamm in Blattform in verschiedenen GroBen lieferbar. Sie dienen der Reinigung von Medizinprodukten nach dem Gebrauch.
Vorgesehene Populations-/Patienten-Zielgruppen:

Instrumentenwischtiicher sind nicht zur Anwendung am Patienten bestimmt. Alle anderen Produkte sind zur Anwendung an Patienten bestimmt, die sich chirurgischen Eingriffen am Auge unterziehen. Cellulose-
Schwamme sind jedoch kontraindiziert bei Patienten, die sich einem LASIK-Eingriff unterziehen. Was die Patientenpopulation anbelangt gibt es keine weiteren Einschrankungen. Bei Augeninfektionen und
Verletzungen der Hornhaut ist eine drztliche Beurteilung erforderlich und Vorsicht geboten.

Vorgesehene Anwender:
AusschlieBlich medizinisches Fachpersonal; geschulte Augenchirurgen und operationstechnische Assistenten einschlielich von geschultem Hygienepersonal.

Verwendungszweck:

. Lanzett-Stieltupfer aus PVA — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein dreieckiges Einwegprodukt aus hochsaugfdhigem PVA medizinischer Qualitat fir den Kontakt mit dem Kérper und/oder Kérperoffnungen. An Polypropylengriff befestigt. Zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge.
Kann auch zur Gewebemanipulation eingesetzt werden. Die Lanzett-Stieltupfer haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut
des Auges), Hornhaut und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. PVA-Keiltupfer — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein dreieckiges Einwegprodukt aus hochsaugfdhigem PVA medizinischer Qualitat fir den Kontakt mit dem Kérper und/oder Kérperdffnungen. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten zum
sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Kann auch zur
Gewebemanipulation eingesetzt werden. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), Hornhaut und/oder dem
sie umgebenden Gewebe. Kontraindikationen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. Lanzett-Stieltupfer aus Cellulose — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein dreieckiges Einwegprodukt aus hochsaugféhiger Cellulose medizinischer Qualitat fur den Kontakt mit dem Kérper und/oder Kérperdffnungen. An Polypropylengriff befestigt. Zur Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge.
Kann auch zur Gewebemanipulation eingesetzt werden. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der
Hornhaut und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Bei Patienten, die sich einem LASIK-Eingriff unterziehen, sind sie kontraindiziert.

. Cellulose-Keiltupfer — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein dreieckiges Einwegprodukt aus hochsaugfihiger Cellulose medizinischer Qualitat fur den Kontakt mit dem Kérper und/oder Kérperoffnungen. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten
zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Kann auch zur
Gewebemanipulation eingesetzt werden. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), Hornhaut und/oder dem
sie umgebenden Gewebe. Bei Patienten, die sich einem LASIK-Eingriff unterziehen, sind sie kontraindiziert.

. Cellulose-Streifen — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein rechteckiges, streifenférmiges Einwegprodukt aus hochsaugfahiger Cellulose medizinischer Qualitat fiir den Kontakt mit dem Kérper oder Kérper6ffnungen bei der Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen am
Auge. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im
Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Kann auch zur Gewebemanipulation eingesetzt werden. Sie haben eine voribergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der
Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der Hornhaut und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Bei Patienten, die sich einem chirurgischen LASIK-Eingriff unterziehen, sind sie kontraindiziert.

. PVA-Augendrainagen — Erklarung zum Verwendungszweck:
Network Medical Products Ltd
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Ein rechteckiges, streifenférmiges Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fur den Kontakt mit dem Korper und/oder Kérperéffnungen. Es wird mit einem Polyethylen-Sammelbeutel mit
Selbstklebestreifen verbunden, mit dem es bei chirurgischen Eingriffen am Auge an der Ganzkérperabdeckung befestigt werden kann. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten zum sterilen
Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Der PVA-Abschnitt der Drainage hat
eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der Hornhaut und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Kontraindikationen
sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. LASIK-Augendrainagen aus PVA — Erkldrung zum Verwendungszweck:
Ein Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fiir den Kontakt mit dem Kérper oder Kérperoffnungen bei der Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen am Auge. Zur Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im Bereich des chirurgischen
Eingriffs am Auge. Beim LASIK-Verfahren kénnen sie beim Aufklappen des Hornhautlappens entlang der Aufhdngung verwendet werden. Die LASIK-Augendrainage aus PVA hat eine voriibergehende
Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der Hornhaut und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten
nicht bekannt.

. PVA-Dochte — Erklarung zum Verwendungszweck
Ein rechteckiges, streifenférmiges Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fir den Kontakt mit dem Korper oder Kérperéffnungen bei der Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen am
Auge. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im
Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der Hornhaut
und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. PVA-Tupfer — Erkldrung zum Verwendungszweck:
Ein rechteckiges, streifenférmiges Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fir den Kontakt mit dem Kérper oder Kérperdffnungen bei der Durchfithrung von chirurgischen Eingriffen am
Auge. Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten zum sterilen Management von Blut und Wundsekreten und zur Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen im
Bereich des chirurgischen Eingriffs am Auge. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges), der Hornhaut
und/oder dem sie umgebenden Gewebe. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. Instrumentenwischtiicher aus PVA — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein kontaktloses Einwegtuch aus PVA fiir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im sterilen Umfeld zur Reinigung von Medizinprodukten vor der kompletten Dekontamination. Das Instrumentenwischtuch
darf nur mit Handschuhen medizinischer Qualitat benutzt werden und ist somit kontaktlos mit einer voriibergehenden Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten. Gegenanzeigen sind bei diesem
Produkt nicht bekannt. Diese Produkte sind nicht zur Anwendung am Patienten bestimmt.

. PVA-Stirnbénder — Erklédrung zum Verwendungszweck:
Ein kérpernahes Einweg-Stirnband aus einem Sttick hochsaugfahigem PVA in medizinischer Qualitdt mit einem elastischen Band. Es wird von medizinischem Fachpersonal zur Kiihlung der eigenen Stirn durch
Befeuchtung mit Wasser und/oder SchweiRabsorption verwendet. Das PVA-Stirnband wird positioniert, bevor die Handschuhe medizinischer Qualitat ibergestreift werden. Es hat eine voriibergehende
Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten. Gegenanzeigen sind bei diesem Produkt nicht bekannt. Diese Produkte sind nicht zur Anwendung am Patienten bestimmt.

. LASIK-Augenabdeckungen aus PVA — Erklarung zum Verwendungszweck:
Ein streifenférmiges Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fiir den Kontakt mit Kérperdffnungen. Zur sterilen Anwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten, um die
Oberflache der Hornhaut bei LASIK-Eingriffen feucht und kiihl zu halten und um die Netzhaut vor starkem OP-Licht zu schiitzen. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als
60 Minuten auf der Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges) und/oder der Hornhaut. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

. PVA-Hornhautlichtschutz — Erkldrung zum Verwendungszweck:
Ein rundes Einwegprodukt aus hochsaugfahigem PVA medizinischer Qualitat fiir den Kontakt mit Kérperéffnungen. Zur sterilen Anwendung durch medizinisches Fachpersonal am Patienten, um die Oberflache der
Hornhaut bei Eingriffen am Auge feucht und kiihl zu halten und um die Netzhaut vor starkem OP-Licht zu schiitzen. Sie haben eine voriibergehende Anwendungsdauer von kumulativ weniger als 60 Minuten auf der
Bindehaut/Konjunktiva (Schleimhaut des Auges) und/oder der Hornhaut. Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

Indikationen fiir die Anwendung:

. PVA-Stieltupfer, PVA-Keiltupfer, Cellulose-Stieltupfer, Cellulose-Keiltupfer und Cellulose-Streifen:
Indiziert fiir alle mikrochirurgischen Eingriffe am Auge fir Gewebemanipulation und Management von Blut und Wundsekreten im operativen Bereich.
Die Verwendung dieser Produkte beruht auf ihrer Fahigkeit, schnell und effizient Feuchtigkeit zu spenden. Zum Aufsaugen von aus der Operationsstelle austretendem Blut oder tiberschissigem NaCl wahrend des
Eingriffs. Der Schwamm kommt mit dem Gewebe in Kontakt, nicht aber mit der Wunde. Der Schwamm ist so geformt, dass der Operateur die Spitze genau auf die Operationsstelle platzieren und die Hydratation
somit schnell vornehmen kann. Diese Produkte sind nicht fiir die Verabreichung von Medikamenten oder anderen Substanzen vorgesehen.
Fur LASIK-Verfahren werden keine Cellulose-Medizinprodukte empfohlen.

. PVA Drainagen und PVA-Dochte:
Indiziert fur alle mikrochirurgischen Eingriffe am Auge fiir Gewebemanipulation und Management von Blut und Wundsekreten im operativen Bereich. Der Docht wird zwischen Augapfel und unterem Augenlid
platziert, damit Uberschiissiges Sekret aus der Operationsstelle oder Verletzung abflieBen kann. Vor der Platzierung kann der Docht mit NaCl befeuchtet werden, um so die Dochtwirkung zu steigern.

. PVA-Stirnbénder:
Fur den Einsatz bei einem Eingriff, bei dem die Kérpertemperatur des Anwenders Schweil produziert; nicht zur Anwendung am Patienten.

) LASIK-Augenabdeckungen aus PVA:
Indiziert fir die Platzierung auf der Hornhaut, wenn diese bei chirurgischen Eingriffen am Auge feucht gehalten und die Netzhaut vor dem starken OP-Licht geschutzt werden muss.

. PVA-Hornhautlichtschutz:
Indiziert fur die Platzierung auf der Hornhaut, wenn diese bei chirurgischen Eingriffen am Auge feucht gehalten und die Netzhaut vor dem starken OP-Licht geschiitzt werden muss.
Wird in der Regel wéahrend einer Operationspause auf die Hornhaut gelegt, um die empfindlichen inneren Membranen des Auges vor Schaden zu bewahren, die durch den Lichtstrahl des Mikroskops entstehen. Halt
auch die Oberflache der Hornhaut feucht.

. Dochte und Wischtiicher:
Ein Kombiprodukt aus Instrumentenwischtuch und Drainagedocht. Der Docht kann entfernt und zwischen Augapfel und unterem Augenlid platziert werden, damit tberschussiges Sekret aus der Operationsstelle
oder Verletzung abflieRen kann. Vor der Platzierung kann der Docht mit NaCl befeuchtet werden, um so die Dochtwirkung zu steigern. Fur die Reinigung von Medizinprodukten werden Instrumentenwischticher
verwendet.

. Tupfer:
Indiziert fiir die Anwendung, wenn wéhrend des Eingriffs am Auge eine fortlaufende Erfassung und Kontrolle tiberschissiger Sekrete erforderlich ist.

Gegenanzeigen:

Cellulose-Schwdmme sind kontraindiziert bei Patienten, die sich einem LASIK-Eingriff unterziehen. Der PVA-Schwamm ist ein duBerst sicheres, 100 % biokompatibles Material. Die daraus hergestellten Produkte sind
fur den voruibergehenden und kurzfristigen Einsatz sicher. Es liegen keine Berichte von unerwiinschten Materialreaktionen vor, sofern dies korrekt angewendet wird, und es gibt keine spezifischen klinischen
Gegenanzeigen fiir die Anwendung der Produkte in allgemeinen Verfahren. Instrumentenwischtiicher sind am Patienten kontraindiziert.

Nebenwirkungen:

Mogliche Nebenwirkungen sind:

. Verkratzen der Augenschleimhaut durch direkte tiberméaRige Krafteinwirkung eines Produkts, das trocken auf das Auge gebracht wird
. Reizungen, wenn lose Partikel nicht von der Behandlungsstelle gespilt werden

. Kreuzinfektion/Kontamination durch unsachgemaRe Handhabung

. Fremdkdorpergranulom, wenn lose Partikel nicht von der Behandlungsstelle gespiilt werden

. Entziindung, wenn lose Partikel an oder in der Ndhe einer Blase kontaminiert werden

Klinische Nutzen, siehe auch Verwendungszweck:
Instrumentenwischtiicher sind nicht fir die klinische Applikation bestimmt.
. Alle PVA-Produkte fiir den Patientenkontakt
- Dienen dem Management von Blut und Wundsekreten und der Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen in der Augenchirurgie.

- Kann zur Gewebemanipulation eingesetzt werden.

- Ultraschnelle Saugwirkung.

- Hochsaugfahig.

- Wird komprimiert geliefert, dehnt sich aber bei Kontakt mit Korperfliissigkeiten, NaCl oder ausgewogener Salzlésung sofort aus und saugt das 10-15-Fache des Eigengewichts weg von der
Operationsstelle.

- Steril verpackt, nicht zur Wiederverwendung, 5 Jahre Haltbarkeit.

. Fiir den Patientenkontakt — PVA-Augendrainagen:
- Erhiltlich mit einem Sammelbeutel mit einem Fiillvolumen von entweder 80 cm? oder 400 cm?. Dieser kann mit einem Selbstklebestreifen an einer Ganzkérperabdeckung befestigt werden.
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. Fiir den Patientenkontakt — LASIK-Augendrainagen aus PVA:

- Koénnen beim Aufklappen des Hornhautlappens entlang der Aufhdngung verwendet werden.
. Fir den Patientenkontakt — LASIK-Augenabdeckungen aus PVA:

- Steril verpackt, nicht zur Wiederverwendung, 5 Jahre Haltbarkeit.

- Halt die Hornhaut bei LASIK-Eingriffen feucht und kuhl.

- Schiitzt die Netzhaut vor starkem OP-Licht.
. Fir den Patientenkontakt — PVA-Hornhautlichtschutz:

- Steril verpackt, nicht zur Wiederverwendung, 5 Jahre Haltbarkeit.

- Halt die Hornhaut bei Eingriffen am Auge feucht und kihl.
- Schiitzt die Netzhaut vor starkem OP-Licht.
. Nicht fiir den Patientenkontakt — PVA-Stirnbander:
- Kuhlt durch Verdunsten, sobald es mit Wasser befeuchtet wird.
- Reduziert die Kontamination der Operationsstelle durch Kontrolle und Einschrankung der SchweiRabsonderung seitens des OP-Personals.
- Weich und flexibel.
- Steril verpackt, nicht zur Wiederverwendung, 5 Jahre Haltbarkeit.
. Alle Lanzett-Stieltupfer, Keiltupfer, Streifen aus Cellulose:
Dienen dem Management von Blut und Wundsekreten und der Blutstillung nach chirurgischen Eingriffen oder traumatischen Verletzungen in der Augenchirurgie.

Kann zur Gewebemanipulation eingesetzt werden.

- Aus biokompatibler Cellulose in medizinischer Qualitéat.

- Hochsaugfahig.

- Steril verpackt, nicht zur Wiederverwendung, 5 Jahre Haltbarkeit.

VORSICHT:

Hierbei handelt es sich um empfindliche Medizinprodukte, die vorsichtig zu behandeln sind. Beim Stirnband darf kein ibermaRiger Kraftaufwand eingesetzt werden.

Beim Umgang mit diesen Produkten sollten OP-Handschuhe in medizinischer Qualitat (z. B. mit CE-Kennzeichnung) getragen werden, um das Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion von Patienten
infolge einer unerwiinschten Ubertragung von Bakterien, Prionenerkrankungen, Pilzerkrankungen oder Viren zu vermeiden.

Werden Schwammbhalter oder Pinzetten zur Manipulation der Produkte verwendet, ist sicherzustellen, dass diese fiir die Anwendung mit PVA- und Cellulose-Schwammen eine CE-Kennzeichnung tragen.
PVA- und Cellulose-Schwamme sind vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt bei normalen Raumtemperaturen aufzubewahren, da die Produkte expandieren und den Beutelverschluss beschadigen kénnen.
NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Medizinprodukte werden durch Bestrahlung sterilisiert und sind somit gebrauchsfertig.

Bei Produkten, bei denen das Haltbarkeitsdatum tberschritten wurde oder deren Verpackung oder Beutelverschluss beschéddigt wurden, werden Sterilitat und Leistung nicht garantiert. Wenn das Etikett und
das Haltbarkeitsdatum unleserlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden

Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das tiber die notwendigen Fertigkeiten und die nétige Erfahrung im Umgang mit diesem Medizinprodukt gemaR der
geltenden medizinischen Praxisstandards und in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung verfugt.

Bei diesem Produkt konnen wie bei allen PVA- und Cellulose-Produkten lose Partikel auftreten. Diese miissen von der Behandlungsstelle gespult werden.

Das Produkt nicht schneiden.

Das Produkt kommt mit maoglicherweise verunreinigten Korperflussigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung des Produkts nach Gebrauch ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination
vermieden wird. Diese Produkte sind nach Gebrauch geméaR den von lhrer Einrichtung genehmigten Verfahren fir kontaminierten Abfall zu entsorgen.

Die Verwendung der Produkte muss kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass diese wéahrend der Verfahren nicht verloren gehen und nicht im Rontgenbild oder MRT erkennbar sind. Es muss tUberprift
werden, dass die Mengen tibereinstimmen.

VORSICHT: Nach dem US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von medizinischen Fachkreisen oder auf Anordnung dieser gekauft werden.

Meldung von Ereignissen:

Alle im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Ereignisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Sterilisation:
Das Medizinprodukt ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt und wird steril und gebrauchsfertig geliefert. Sterilisation durch Bestrahlung.

RISIKEN DURCH WIEDERAUFBEREITETE MEDIZINISCHE EINMALPRODUKTE:

Medizinische Einmalprodukte sind nicht fir die Wiederaufbereitung validiert. Mit der Aufbereitung eines Medizinprodukts machen Sie sich u. U. fir dessen Sicherheit gesetzlich haftbar.
Risiko der Kreuzkontamination und der Infektion von Patienten infolge einer unerwiinschten Ubertragung von Bakterien, Prionenerkrankungen, Pilzerkrankungen oder Viren.
Produktversagen durch vorzeitige Materialermtdung oder vorzeitigen Materialabbau beim Erstgebrauch und aufgrund von Ausfiihrungsfehlern.

Koérperverletzungen durch Versagen des Medizinprodukts oder durch Reinigungsmittelriickstdnde, die vom Material absorbiert werden.

ES - INSTRUCCIONES DE USO
Descripcion del producto:

Las lancetas, puntas, drenajes y mechas de acetato de polivinilo (PVA) y de celulosa constituyen una gama completa de productos de esponja destinados a gestionar los fluidos durante las intervenciones
oftalmoldgicas. Nuestros productos con esponja de acetato de polivinilo y celulosa se utilizan durante la cirugia de cataratas y otras cirugias refractivas. Los productos de PVA se fabrican con una esponja de PVA
100 % biocompatible y se presentan en diversas formas y tamafios de acuerdo a su uso previsto. Los productos de esponja de celulosa se fabrican con celulosa biocompatible (aprox. un 78 %) y pulpa (aprox. un 22 %)
y se presentan en diversas formas y tamafios de acuerdo a su uso previsto.

Los protectores de PVA se colocan en la cérnea cuando es necesario humedecerla y proteger la retina de la luz intensa del quiréfano durante la cirugia oftalmoldgica. Estos productos se fabrican con esponja de PVA
100 % en varios tamafios. Se ofrecen dos variantes: para intervenciones oftalmoldgicas en general (protector ocular) y para intervenciones con técnica LASIK (protector LASIK).
Las toallitas humedas de PVA para instrumental se fabrican con esponja de PVA 100 % biocompatible en forma de ldmina y en varios tamafios. Se utilizan para limpiar los dispositivos médicos después de usarlos.

Poblacién destinataria / Grupos de pacientes beneficiarios:

Las toallitas humedas para instrumental no se deben utilizar en los pacientes. Todos los demas dispositivos estan indicados para su uso en pacientes que se sometan a intervenciones oftalmoldgicas. No obstante, los
productos con esponja de celulosa estan contraindicados en pacientes que se sometan a intervenciones (LASIK). No existen otras restricciones para la poblacidn de pacientes. Sera necesaria la asistencia médica y el
debido tratamiento cuando se produzcan infecciones oculares y heridas en la cérnea.

Usuarios previstos:

Unicamente profesionales sanitarios: cirujanos oftalmélogos y personal de quiréfano de oftalmologia cualificados, incluidos profesionales de descontaminacién cualificados.

Uso indicado:

Declaracién de uso indicado para lancetas de PVA:

Pieza triangular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal, que se suministra conectada a un mango de polipropileno. Se prevé que los profesionales
sanitarios las utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesion traumatica en el ambito de la cirugia
oftamoldgica. También se pueden utilizar para manipular tejidos. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cdrnea o en el tejido circundante.
Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

Declaracién de uso indicado para puntas de PVA:

Pieza triangular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal. Se prevé que los profesionales sanitarios las utilicen en condiciones de esterilidad para
gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesidn traumatica en el dmbito de la cirugia oftamoldgica. También se pueden utilizar para manipular
tejidos. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido circundante. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

Declaracién de uso indicado para lancetas de celulosa:
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Pieza triangular desechable de celulosa superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal, que se suministra conectada a un mango de polipropileno. Se prevé que los
profesionales sanitarios las utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesion traumdtica en el ambito de la
cirugia oftamoldgica. También se pueden utilizar para manipular tejidos. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido
circundante. Estan contraindicadas en pacientes que se sometan a una cirugia LASIK.

. Declaracién de uso indicado para puntas de celulosa:
Pieza triangular desechable de celulosa superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal. Se prevé que los profesionales sanitarios las utilicen en condiciones de esterilidad
para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesion traumatica en el dmbito de la cirugia oftamoldgica. También se pueden utilizar para manipular
tejidos. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido circundante. Estan contraindicadas en pacientes que se sometan a una
cirugia LASIK.

. Declaracién de uso indicado para tiras de celulosa:
Tira rectangular desechable de celulosa superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal durante intervenciones de cirugia oftalmoldgica. Se prevé que los profesionales
sanitarios las utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesién traumatica en el dmbito de la cirugia
oftamoldgica. También se pueden utilizar para manipular tejidos. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cdrnea o en el tejido circundante.
Estdn contraindicadas en pacientes que se sometan a una cirugia LASIK.

. Declaracién de uso indicado para drenajes oculares de PVA:
Tira rectangular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal, la cual drena hacia una bolsa de polietileno acoplada que tiene una tira autoadhesiva que
permite sujetarla a la talla quirdrgica durante las intervenciones de cirugia oftalmoldgica. Se prevé que los profesionales sanitarios los utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y
para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesion traumdtica en el ambito de la cirugia oftamoldgica. La parte de PVA del drenaje tiene un uso transitorio acumulado de menos de
60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido circundante. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

. Declaracién de uso indicado de los drenajes oculares de PVA para cirugia LASIK:
Pieza desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal durante intervenciones de cirugia oftalmoldgica. Se prevé que los profesionales sanitarios los utilicen
en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesién traumdtica en el dmbito de la cirugia oftamoldgica. Se puede
utilizar para separar el colgajo de la cérnea a lo largo de la bisagra durante las intervenciones con técnica LASIK. El drenaje ocular de PVA para cirugia LASIK tiene un uso transitorio acumulado de menos de
60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido circundante. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

. Declaracién de uso indicado para mechas de PVA:
Tira rectangular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal durante intervenciones de cirugia oftalmoldgica. Se prevé que los profesionales sanitarios
las utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesién traumatica en el ambito de la cirugia oftamoldgica.
Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cdrnea o en el tejido circundante. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

. Declaracion de uso indicado para minicompresas de PVA:
Tira rectangular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con el cuerpo o con un orificio corporal durante intervenciones de cirugia oftalmoldgica. Se prevé que los profesionales sanitarios
las utilicen en condiciones de esterilidad para gestionar los fluidos de un paciente, y para contener hemorragias después de una cirugia invasiva o de una lesion traumatica en el dmbito de la cirugia oftamoldgica.
Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo), en la cérnea o en el tejido circundante. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

. Declaracion de uso indicado para toallitas himedas de PVA para instrumental:
Los profesionales sanitarios utilizaran en condiciones de esterilidad estas ldminas de PVA desechables sin contacto para limpiar los dispositivos médicos antes de descontaminarlos por completo. Las toallitas
himedas para instrumental solo se pueden manipular con guantes de uso sanitario, ya que no se pueden tocar y su uso transitorio acumulado es inferior a 60 minutos. Este dispositivo no tiene contraindicaciones
conocidas. Estos dispositivos no se deben utilizar en los pacientes.

. Declaracién de uso indicado para cintas para la cabeza de PVA:
Cinta para la cabeza desechable para uso en contacto con el cuerpo formada por una pieza de PVA superabsorbente de uso sanitario provista de una banda elastica, que utilizaran los profesionales sanitarios para
refrescar la frente hidratandola con agua o absorbiendo la transpiracion. La cinta para la cabeza de PVA se coloca antes de ponerse los guantes de uso sanitario y tiene un uso transitorio acumulado inferior a
60 minutos. Este dispositivo no tiene contraindicaciones conocidas. Estos dispositivos no se deben utilizar en los pacientes.

. Declaracion de uso indicado de los protectores oculares de PVA para cirugia LASIK:
Tira desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con un orificio corporal. Se prevé que los profesionales sanitarios los utilicen en condiciones de esterilidad sobre el paciente para mantener la
superficie de la cornea humeda y fresca durante las intervenciones quirurgicas con técnica LASIK y para proteger la retina de la luz intensa del quiréfano. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de
60 minutos en la conjuntiva (membrana mucosa del 0jo) o en la cérnea. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

. Declaracién de uso indicado de los protectores luminicos corneales de PVA:
Pieza circular desechable de PVA superabsorbente para uso sanitario en contacto con un orificio corporal. Se prevé que los profesionales sanitarios los utilicen en condiciones de esterilidad sobre el paciente para
mantener la superficie de la cornea himeda y fresca durante las intervenciones oftalmoldgicas y para proteger la retina de la luz intensa del quiréfano. Tienen un uso transitorio acumulado de menos de 60 minutos
en la conjuntiva (membrana mucosa del o0jo) o en la cdrnea. Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

Indicaciones de uso:

. Lancetas de PVA, puntas de PVA, lancetas de celulosa, puntas de celulosa y tiras de celulosa:
Indicadas en cualquier intervencidn de microcirugia oftalmolégica tanto para manipular tejidos como para gestionar los fluidos del campo quirtrgico.
El uso de estos productos se basa en su capacidad de hidratar de una forma rapida y eficaz. Se utilizan para absorber la sangre que se filtra desde el lecho quirdrgico o el exceso de solucién salina utilizado durante la
intervencion. La esponja entra en contacto con el tejido, pero no invade la herida. El disefio de la esponja permite al cirujano colocar inicamente la punta de manera muy precisa sobre el lecho quirtrgico para que
la hidratacion se produzca répidamente desde ese punto. No se deben administrar medicamentos ni otras sustancias con estos productos.
Los dispositivos médicos de celulosa no se recomiendan para las intervenciones quirdrgicas con técnica LASIK.

. Drenajes de PVA y mechas de PVA:
Indicadas en cualquier intervencion de microcirugia oftalmoldgica tanto para manipular tejidos como para gestionar los fluidos del campo quirdrgico. Se coloca la mecha entre el globo ocular y el parpado inferior
para drenar el exceso de liquido procedente del lecho quirurgico o de la herida. Con el fin de acelerar la absorcidn, se puede utilizar solucién salina para humedecer la mecha antes de colocarla.

. Cintas para la cabeza de PVA:
Se usan durante una intervencion en la que la temperatura del usuario produce transpiracion; no se utilizan en el paciente.

. Protectores oculares de PVA para cirugia LASIK:
Estan indicados para colocarlos en la cdrnea cuando es necesario humedecerla y proteger la retina de la luz intensa del quiréfano durante la cirugia oftalmoldgica.

. Protectores luminicos corneales de PVA:
Estan indicados para colocarlos en la cérnea para humedecerla y proteger la retina de la luz intensa del quiréfano durante la cirugia oftalmoldgica.
Se suelen colocar en la cdrnea durante una pausa de la intervencidn quirurgica para proteger las delicadas membranas internas del ojo de dafios asociados al calor que genera el haz de luz del microscopio. También
mantienen la humedad en la superficie de la cdrnea.

. Mechas y toallitas himedas:
Producto compuestos por una toallita himeda para instrumental y una mecha ocular. La mecha se puede desprender para colocarla entre el globo ocular y el parpado inferior con el fin de drenar el exceso de liquido
procedente del lecho quirdrgico o de la herida. Con el fin de acelerar la absorcidn, se puede utilizar solucién salina para humedecer la mecha antes de colocarla. Las toallitas himedas para instrumental se utilizan
para limpiar dispositivos médicos.

. Minicompresas:
Se prevé su uso cuando sean necesarios una absorcion y un control constantes del exceso de fluidos durante una cirugia oftalmoldgica.

Contraindicaciones:

Los productos con esponja de celulosa estdn contraindicados en pacientes que se sometan a intervenciones quirurgicas con técnica LASIK. La esponja de PVA es un material totalmente biocompatible muy seguro,
por lo que los productos fabricados con este material son seguros en usos transitorios y a corto plazo. No se han notificado incidentes de reacciones adversas al material si se utiliza correctamente ni existen
contraindicaciones clinicas especificas para el uso de cualquiera de estos productos en intervenciones de caracter general. Las toallitas himedas para instrumental estan contraindicadas para su uso en pacientes.

Efectos adversos:
Posibles efectos adversos:

. Rozamiento de la membrana mucosa ocular por exceso de fuerza directa al aplicar un dispositivo seco al ojo
. Irritacion si no se enjuagan las particulas sueltas de la zona tratada

. Infeccidén o contaminacién cruzadas a causa de una manipulacién incorrecta

. Granuloma por cuerpos extrafios si no se enjuagan las particulas sueltas de la zona tratada

. Inflamacién de la ampolla si las posibles particulas sueltas contaminan la ampolla o sus alrededores

Beneficios clinicos (véase también Uso indicado):
Las toallitas humedas para instrumental no se pueden usar en aplicaciones clinicas.
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. Todos los productos de PVA en contacto con el paciente
- Gestionan los fluidos y contienen hemorragias después de una cirugia invasiva o de un traumatismo en las dreas de cirugia oftalmoldgica.

- Se pueden utilizar para manipular tejidos.

- Accion absorbente ultrarrapida.

- Superabsorbentes.

- Se entregan comprimidos, pero se expanden inmediatamente en contacto con fluidos corporales, solucién salina o solucion salina equilibrada, absorbiendo de 10 a 15 veces su propio peso del

lecho quirdrgico.

- Se entregan estériles, para un solo uso y con un periodo de validez previsto de 5 afios.
. Drenajes oculares de PVA en contacto con el paciente:

- Disponibles con una bolsa de 80 ml o de 400 ml de capacidad provista de una tira autoadhesiva que permite sujetarla a la talla quirdrgica.
. Drenajes oculares de PVA para cirugia LASIK en contacto con el paciente

- Se pueden utilizar para separar el colgajo de la cérnea a lo largo de la bisagra.
. Protectores oculares de PVA para cirugia LASIK en contacto con el paciente:

- Se entregan estériles, para un solo uso y con un periodo de validez previsto de 5 afios.
- Se utilizan para mantener la cérnea humeda y fresca durante las intervenciones con técnica LASIK.
- Protegen la retina de la luz intensa del quiréfano.

. Protectores luminicos corneales de PVA en contacto con el paciente:

- Se entregan estériles, para un solo uso y con un periodo de validez previsto de 5 afios.
- Se utilizan para mantener la cérnea hiumeda y fresca durante intervenciones oftalmoldgicas.
- Protegen la retina de la luz intensa del quiréfano.
. Cintas para la cabeza de PVA sin contacto con el paciente:
- Una vez humedecidas con agua, producen un efecto refrescante por medio de la evaporacion.
- Reducen la contaminacion del lecho quirdrgico controlando y limitando la transpiracion del equipo quirurgico.
- Suaves y flexibles.
- Se entregan estériles, para un solo uso y con un periodo de validez previsto de 5 afios.

. Todas las lancetas de celulosa, puntas de celulosa y tiras de celulosa:
- Gestionan los fluidos y contienen hemorragias después de una cirugia invasiva o de un traumatismo en las areas de cirugia oftalmoldgica.

Se pueden utilizar para manipular tejidos.

- Fabricadas con celulosa biocompatible de uso sanitario.

- Superabsorbentes.

- Se entregan estériles, para un solo uso y con un periodo de validez previsto de 5 afios.

ADVERTENCIAS:
Estos son dispositivos médicos delicados y deben manipularse con cuidado. No aplique una fuerza excesiva a la cinta para la cabeza.
Se deben utilizar guantes de uso sanitario (p. ej., con marcado CE) para manipular estos dispositivos, ya que existe el riesgo de contaminacién o infeccion cruzadas debido a la exposicion imprevista a bacterias,

priones, hongos o virus.
Si usa soportes o pinzas para esponjas para manipular estos dispositivos, compruebe que disponen del marcado CE para uso con productos de esponja de PVA o de celulosa.

Los productos de esponja de PVA o de celulosa se deben guardar alejados de la luz directa del sol y a temperatura ambiente normal; de lo contrario, podrian expandirse y comprometer el sellado del envase.

NO volver a esterilizar ni a reutilizar. Los dispositivos se entregan esterilizados por irradiacién y listos para usar.
No se garantiza la esterilidad ni el comportamiento de dispositivos que hayan superado la fecha de caducidad o cuyo envase o sello estén dafiados. Si no se puede leer la fecha de caducidad de la etiqueta, no

utilizar el producto.
Este dispositivo esta concebido para ser utilizado por profesionales médicos cualificados que posean los conocimientos y la experiencia requeridos para utilizar el dispositivo de acuerdo con los estandares

imperantes de la practica médica y junto con las instrucciones de este dispositivo.
Como en todos los productos de PVA y de celulosa, se pueden desprender particulas, que deben eliminarse de la zona tratada mediante enjuague.

No cortar el dispositivo.
El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben tomar precauciones durante el manejo y la eliminacion del dispositivo después de su uso para evitar la
contaminacién. Una vez utilizados, estos dispositivos deben desecharse siguiendo los procedimientos aprobados por el centro para residuos contaminados.

Controle el uso de los dispositivos para evitar que se pierdan durante las intervenciones; no deben aparecer en los examenes mediante rayos X o resonancia magnética. Compruebe que las cantidades sean

correctas.
ADVERTENCIA: |a legislacion federal de EE. UU. establece la restriccion de que este dispositivo debe venderse solo a médicos o por orden de estos.

Notificacion de incidentes:
Todo incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente.

Esterilizacién:
El dispositivo es PARA UN SOLO USO, se entrega esterilizado y listo para usar. La esterilizacion se realiza mediante irradiacion.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS PREVISTOS PARA UN UNICO USO:

e Los dispositivos de un solo uso no estan disefiados para su reutilizacion. Si reutiliza un dispositivo, puede incurrir en responsabilidad legal por el incumplimiento de las normas de seguridad.

e Existe riesgo de contaminacion o de infeccién cruzadas por exposicion imprevista a bacterias, priones, hongos o virus.
e Fallo del dispositivo debido al desgaste del material o por una degradacion atribuible a su uso inicial y disefio.
e Paciente lesionado debido a un fallo del dispositivo o a residuos de los agentes de descontaminacion absorbidos en los materiales.

FR - MODE D’EMPLOI

Description du produit :

Les lancettes, pointes, drains et méches PVA et cellulose constituent une gamme compléte de produits en éponge destinée a la gestion des fluides pendant les procédures ophtalmiques. Nos éponges PVA ou cellulose
sont utilisées pendant les chirurgies de la cataracte et autres chirurgies réfractives. Les produits en PVA sont intégralement composés d’éponge en PVA biocompatible ; ils existent dans plusieurs tailles et formes
adaptées a leur usage. Les produits en cellulose sont composés d’éponge en cellulose biocompatible (78 % environ) et de pulpe (22 % environ) ; ils existent dans plusieurs tailles et formes adaptées a leur usage.

Les lentilles PVA sont posées sur la cornée au moment d’hydrater la cornée, pour protéger la rétine du faisceau lumineux opératoire intense pendant la chirurgie ophtalmique. Ces produits sont intégralement composés
d’éponge PVA ; ils existent dans plusieurs tailles. Il existe deux formules : pour les procédures ophtalmiques générales (lentille protectrice) et pour les procédures Lasik (lentille protectrice Lasik).

Les lingettes PVA a instruments sont intégralement composées d’éponge PVA biocompatible ; elles se présentent sous forme de feuilles de plusieurs tailles. Elles servent a nettoyer les dispositifs médicaux aprés
usage.

Population concernée/patients ciblés :

Les lingettes PVA a instruments ne doivent pas étre utilisées sur des patients. Tous les autres dispositifs doivent é&tre utilisés sur des patients qui subissent une procédure ophtalmique. Toutefois, les produits en
éponge cellulose sont contrindiqués chez les patients subissant une procédure (LASIK). Aucune autre restriction quant a la population de patients. Il est impératif d’effectuer une évaluation médicale et d’étre
prudent(e) en cas d’infection oculaire et de Iésion cornéenne.
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'PRODUCT NAME PVA AND CELLULOSE PRODUCTS FOR OPHTHALMIC APPLICATIONS

'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

Utilisateurs concernés :
Utilisation réservée aux professionnels de santé, aux chirurgiens ophtalmiques qualifiés et au personnel qualifié de la salle d’opération dans les interventions ophtalmiques, y compris aux professionnels de la
décontamination.

Indication :

. Lancettes PVA :
Triangle en PVA hyperabsorbant a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, fourni avec fixation a un manche en polypropyléne. Utilisation a I'état stérile par les professionnels de
santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Autre utilisation
possible : manipulation des tissus Durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces
dispositifs.

. Pointes PVA :
Triangle en PVA hyperabsorbant a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de santé sur les patients dans le cadre de la gestion des
fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une Iésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Autre utilisation possible : manipulation des tissus Durée cumulative
d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Lancettes cellulose :
Triangle de cellulose hyperabsorbant a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, fourni avec fixation a un manche en polypropyléne. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de
santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Autre utilisation
possible : manipulation des tissus Durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I'ceil), la cornée ou le tissu environnant. Contrindication chez les patients
subissant une chirurgie LASIK.

. Pointes cellulose :
Triangle de cellulose hyperabsorbant a usage médical et unique en contact avec la peau ou un orifice corporel. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de santé sur les patients dans le cadre de la gestion des
fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Autre utilisation possible : manipulation des tissus Durée cumulative
d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Contrindiquées chez les patients subissant une chirurgie LASIK.

. Bandelettes cellulose :
Bandelette de cellulose hyperabsorbante a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, pour les procédures chirurgicales ophtalmiques. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de
santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Autre utilisation
possible : manipulation des tissus Durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Contrindication chez les patients
subissant une chirurgie LASIK.

. Drains oculaires PVA :
Bandelette en PVA hyperabsorbante a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, pour écoulement dans une poche en polyéthylene munie d’une bande adhésive facilitant la fermeture
du drap pendant les procédures chirurgicales ophtalmiques. Utilisation a Iétat stérile par les professionnels de santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie apres
une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Partie en PVA du drain : durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de
I'ceil), la cornée ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Drains oculaires LASIK PVA :
Elément en PVA hyperabsorbant a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, pour les procédures chirurgicales ophtalmiques. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de santé
sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une Iésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Utilisables pour séparer le
volet de la cornée le long de la charniére pendant les procédures LASIK. Drain oculaire PVA LASIK : durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I'ceil), la cornée
ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Meches PVA :
Bandelette en PVA hyperabsorbante a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, pour les procédures chirurgicales ophtalmiques. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de
santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de la chirurgie ophtalmique. Durée cumulative
d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Eponge PVA :
Bandelette en PVA hyperabsorbante a usage médical et unique, en contact avec la peau ou un orifice corporel, pour les procédures chirurgicales ophtalmiques. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de
santé sur les patients dans le cadre de la gestion des fluides et pour maitriser une hémorragie apres une chirurgie invasive ou une lésion traumatique dans la zone de |a chirurgie ophtalmique. Durée cumulative
d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I’ceil), la cornée ou le tissu environnant. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Lingettes PVA a instruments :
Feuille en PVA a usage unique et sans contact réservé a une utilisation par les professionnels de santé dans un environnement stérile pour nettoyer les dispositifs médicaux avant une décontamination compleéte. La
lingette a instruments est a manipuler exclusivement avec des gants a usage médical ; durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes. Aucune contrindication connue pour ce dispositif. Ces
dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des patients.

. Bandeaux PVA :
Bandeau en PVA a usage unique et médical hyperabsorbant en contact avec la peau, muni d’une bande élastique, réservé a une utilisation par les professionnels de santé pour se rafraichir le front (bandeau imbibé
d’eau ou absorbant la transpiration). Le bandeau PVA est appliqué avant d’enfiler les gants a usage médical, et sa durée cumulative d’utilisation transitoire est inférieure a 60 minutes. Aucune contrindication connue
pour ce dispositif. Ces dispositifs ne doivent pas étre utilisés sur des patients.

. Lentilles protectrices LASIK PVA :
Bandelette en PVA hyperabsorbante a usage médical et unique, en contact avec un orifice corporel. Utilisation a I’état stérile par les professionnels de santé sur les patients afin de maintenir la cornée humide et
fraiche pendant les procédures LASIK, et de protéger la rétine du faisceau lumineux opératoire intense. Durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de I'ceil) ou la
cornée. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

. Lentilles protectrices cornéennes PVA :
Elément circulaire en PVA hyperabsorbant a usage médical et unique, en contact avec un orifice corporel. Utilisation a I'état stérile par les professionnels de santé sur les patients afin de maintenir la cornée humide
et fraiche pendant les procédures ophtalmiques, et de protéger la rétine du faisceau lumineux opératoire intense. Durée cumulative d’utilisation transitoire inférieure a 60 minutes sur la conjonctive (muqueuse de
I’ceil) ou la cornée. Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

Indications :

. Lancettes et pointes PVA, lancettes et pointes cellulose et bandelettes cellulose :
Produits indiqués dans toutes les procédures microchirurgicales ophtalmiques pour la manipulation des tissus et la gestion des fluides dans le champ opératoire.
L’atout de ces produits : une hydratation rapide et efficace. Destinés a absorber les écoulements sanguins du site opératoire ou I'excédent de solution saline utilisé pendant I'intervention. L’éponge entre en contact
avec le tissu sans interférer avec la plaie. Sa forme permet au chirurgien de positionner précisément I’extrémité du dispositif sur le site opératoire pour faciliter une hydratation rapide. Aucun autre médicament ou
substance ne doit &tre administré par I'intermédiaire de ces produits.
Les dispositifs médicaux en cellulose ne sont pas recommandés pour les procédures LASIK.

. Drains et méches PVA :
Produits indiqués dans toutes les procédures microchirurgicales ophtalmiques pour la manipulation des tissus et la gestion des fluides dans le champ opératoire.. La méche se positionne entre le globe oculaire et la
paupiére inférieure pour évacuer I’excédent de fluide du site opératoire ou de la Iésion. Il est possible de mouiller la meche avec de la solution saline avant de la positionner, pour accélérer le processus.

. Bandeaux PVA :

Utilisés pendant une procédure ou I'utilisateur transpire ; ne pas utiliser sur le patient.
. Lentilles protectrices PVA LASIK :

Indiquées pour une pose sur la cornée au moment d’hydrater la cornée, pour protéger la rétine du faisceau lumineux opératoire intense pendant une chirurgie ophtalmique.
. Lentilles protectrices cornéennes PVA :

Indiquées pour une pose sur la cornée afin de I’hydrater, et de protéger la rétine de la lumiére intense pendant la chirurgie ophtalmique.
Généralement positionnées sur la cornée pendant une interruption de la procédure opératoire afin de protéger les fragiles membranes internes de la chaleur générée par le faisceau lumineux du microscope.
Permettent également de maintenir la surface cornéenne humectée.
. Méche et lingettes :
Un produit associant une lingette a instrument et une méche oculaire. Il est possible de détacher la méche pour la positionner entre le globe oculaire et la paupiére inférieure et évacuer I'excédent de fluide du site
opératoire ou de la lésion. Il est possible de mouiller la méche avec de la solution saline avant de la positionner, pour accélérer le méchage. Les lingettes a instruments servent a nettoyer les dispositifs médicaux.
. Eponges :
Indiquées pour une collecte continue et un contréle des excédents de fluides pendant une chirurgie ophtalmique.
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'PRODUCT NAME PVA AND CELLULOSE PRODUCTS FOR OPHTHALMIC APPLICATIONS
'PRODUCT INFORMATION AND INSTRUCTIONS FOR USE

Contrindications :

Les produits en éponge cellulose sont contrindiqués chez les patients subissant une procédure LASIK. Une éponge PVA est sans danger et biocompatible. Les produits fabriqués en PVA sont parfaitement adaptés a
une utilisation temporaire et a court terme. Aucune réaction indésirable au matériau n’a été signalée lors d’une utilisation correcte ; il n’existe aucune contrindication clinique spécifique a I'utilisation de ces produits
dans les procédures générales. L’utilisation des lingettes a instruments sur les patients est contrindiquée.

Effets secondaires :
Voici quelques effets secondaires potentiels :

. Eraflure de la muqueuse oculaire suite a la pression excessive d’un dispositif sec sur I'ceil.

. Irritation si les particules non adhérentes ne sont pas éliminées de la zone traitée.

. Contamination ou infection croisée en cas de manipulation non conforme.

. Granulomes de corps étranger si les particules non adhérentes ne sont pas éliminées de la zone traitée.

. Inflammation de la bulle en présence de contamination par des particules non adhérentes dans ou autour de la bulle.

Bénéfices cliniques (voir également les indications) :
Les lingettes a instruments ne sont pas utilisées en application clinique.
. Tous les produits PVA en contact avec les patients
- Gestion des fluides et maitrise des hémorragies aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique, dans le cadre d’une chirurgie ophtalmique.

- Adaptés a la manipulation des tissus.
- Action de méchage ultrarapide.
- Hyperabsorbants
- Présentation sous forme comprimée avec expansion immédiate au contact des fluides corporels, d’une solution saline simple ou équilibrée ; méchage 10 a 15 fois le poids initial a distance du site
opératoire.
- Fournis stériles ; a usage unique seulement ; durée de conservation : 5 ans.
. Drains oculaires PVA en contact avec les patients :
- Disponibles en poches de 80 cc ou 400 cc avec ruban adhésif permettant une fixation sur drap.
. Drains oculaires PVA LASIK en contact avec les patients
- Indiqués pour séparer le volet de la cornée le long de la charniére.
. Lentilles protectrices PVA LASIK en contact avec les patients :
- Fournies stériles ; a usage unique seulement ; durée de conservation : 5 ans.
- Indiquées pour maintenir la cornée humide et fraiche pendant les procédures LASIK.
- Protection de la cornée contre le faisceau lumineux intense pendant une opération.
. Lentilles protectrices cornéennes PVA en contact avec les patients :
- Fournies stériles ; a usage unique seulement ; durée de conservation : 5 ans.
- Indiquées pour maintenir la cornée humide et fraiche pendant les procédures ophtalmiques.
- Protection de la cornée contre le faisceau lumineux intense pendant une opération.
. Bandeaux PVA sans contact avec les patients :
- Effet rafraichissant grace a I’évaporation une fois le bandeau imbibé d’eau.

- Réduction de la contamination du site opératoire par contréle et limitation de la transpiration du personnel.
- Matériau doux et souple.
- Fournis stériles ; a usage unique seulement ; durée de conservation : 5 ans.

. Toutes les lancettes, pointes et bandelettes cellulose :
Gestion des fluides et maitrise des hémorragies aprés une chirurgie invasive ou une lésion traumatique, dans le cadre d’une chirurgie ophtalmique.

Adaptées a la manipulation des tissus.

- Cellulose biocompatible a usage médical

- Hyperabsorbantes

- Fournies stériles ; a usage unique seulement ; durée de conservation : 5 ans.

AVERTISSEMENTS :
Ces dispositifs médicaux sont fragiles et a manipuler avec précaution. Ne pas appliquer une force excessive sur le bandeau.
Utiliser des gants chirurgicaux a usage médical (p. ex., marquage CE) pour manipuler ces dispositifs. Risques de contamination et d’infection croisée du fait d’une exposition involontaire a des bactéries, prions,

champignons ou virus.
Vérifier le marquage CE des instruments en cas d’utilisation de pinces ou de forceps lors de la manipulation des produits en éponge PVA ou en cellulose.
Conserver les produits en éponge PVA ou cellulose a I’abri de la lumiére directe et a température ambiante pour éviter leur expansion et le risque d’altération de la fermeture de I'emballage.

NE PAS restériliser ni réutiliser. Les dispositifs sont fournis stériles apres irradiation, préts a I’'emploi.
La stérilité et la performance ne sont pas garanties pour les dispositifs périmés ou dont I'emballage ou la fermeture a été altéré(e). Ne pas utiliser si la date limite d’utilisation est illisible sur I'emballage.

Ce dispositif doit étre utilisé seulement par du personnel médical diment formé et possédant les compétences et I'expérience nécessaires pour manipuler le dispositif en conformité avec les normes de

pratique médicale en vigueur et selon le mode d’emploi.
Rincer soigneusement la zone traitée pour éliminer le risque de contamination par des particules non adhérentes, comme indiqué avec tous les produits en PVA ou cellulose.

Ne pas couper le dispositif.
Ce produit entre en contact avec des liquides physiologiques qui risquent d’étre contaminés. Prendre les précautions nécessaires de manipulation et d’élimination du dispositif aprés utilisation afin d’éviter

toute contamination. Eliminer ces dispositifs conformément aux procédures approuvées de I’hdpital.
Controler I'utilisation de ces dispositifs pour éviter toute perte pendant les procédures ; les dispositifs n’apparaissent pas sur les radiographies ou les IRM. Vérifier les quantités.
AVERTISSEMENT : La loi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation aux médecins ou a la demande d’un médecin.

Déclaration des incidents :
Tout incident grave survenu en lien avec un dispositif doit &tre déclaré au fabricant et & I’autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur(-trice) ou le/la patient(e).

Stérilisation :
Dispositif EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE, fourni stérile et prét a I'emploi. Stérilisation par irradiation.

DANGERS ASSOCIES A UNE REUTILISATION DES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE :
e Les dispositifs a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Si vous réutilisez un dispositif, vous pourriez étre tenu légalement responsable de la performance du dispositif.
e Risques d’infection et de contamination croisée du fait d’'une exposition involontaire a des bactéries, prions, champignons ou virus.
e Toute défaillance du dispositif suite a une panne ou dégradation peut étre causée par un usage initial ou la conception du dispositif.
e Une blessure du patient peut résulter d’une défaillance du dispositif ou a un résidu de décontamination absorbé dans le matériel.

IT - ISTRUZIONI PER L’'USO

Descrizione del prodotto

Gli asciughini a lancetta in PVA e cellulosa con e senza manico, drenaggi e tamponcini sono una linea completa di prodotti in spugna utilizzati per la gestione dei liquidi durante gli interventi di chirurgia oftalmica. |
nostri prodotti in spugna di PVA e di cellulosa sono utilizzati durante la chirurgia della cataratta e altri interventi di chirurgia refrattiva. | prodotti in PVA, realizzati in spugna di PVA totalmente biocompatibile, sono
disponibili in diverse forme e dimensioni secondo I'uso prescelto. | prodotti di cellulosa, realizzati in cellulosa biocompatibile (78% circa) e polpa (22% circa), sono disponibili in diverse forme e dimensioni secondo I'uso

prescelto.
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Le protezioni in PVA vengono posizionate sulla cornea quando & necessario inumidire la cornea e proteggere la retina dall'intensa luce operatoria durante gli interventi di chirurgia oftalmica. Questi prodotti sono
realizzati completamente in spugna di PVA di forma diversa. Sono disponibili due varianti: per interventi di chirurgia oftalmica generale (protezione oculare) e per interventi Lasik (protezione per Lasik).

Le salviette per strumenti in PVA sono realizzate in fogli di spugna di PVA totalmente biocompatibile di dimensioni diverse. Sono utilizzate per facilitare la pulizia dei dispositivi medici dopo I'uso.

Popolazione cui il dispositivo & destinato / gruppi di pazienti bersaglio

Le salviette per strumenti non sono indicate per essere utilizzate in pazienti. Tutti gli altri dispositivi sono indicati per essere utilizzate nei pazienti sottoposti a interventi oftalmici. | prodotti in spugna di cellulosa
sono tuttavia controindicati nei pazienti sottoposti a interventi LASIK. Non ci sono altre limitazioni riguardo la popolazione di pazienti. E necessaria la valutazione medica e si deve prestare la massima cautela nei casi

di infezione oculare e lesioni alla cornea.

Utilizzatori cui il dispositivo € destinato
Esclusivamente operatori sanitari; chirurghi oftalmici e personale oftalmico di sala operatoria qualificati, compresi gli operatori qualificati in decontaminazione.

Uso previsto

. Dichiarazione d'uso previsto per gli asciughini a lancetta in PVA con manico
Triangolo di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo, fornito montato su un manico in polipropilene. Indicato per essere usato nei pazienti da
operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. Puo essere
utilizzato anche per la manipolazione dei tessuti. Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si
conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per gli asciughini a lancetta in PVA
Triangolo di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo. Indicato per essere usato nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire
liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. Puo essere utilizzato anche per la manipolazione dei tessuti. Hanno
un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per gli asciughini a lancetta in cellulosa con manico
Triangolo di cellulosa altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo, fornito montato su un manico in polipropilene. Indicato per essere usato nei pazienti da
operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. Puo essere
utilizzato anche per la manipolazione dei tessuti. Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Sono
controindicati nei pazienti sottoposti a interventi di chirurgia LASIK.

. Dichiarazione d'uso previsto per gli asciughini a lancetta in cellulosa
Triangolo di cellulosa altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo. Indicato per essere usato nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per
gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. Puo essere utilizzato anche per la manipolazione dei tessuti.
Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Sono controindicati nei pazienti sottoposti a interventi di
chirurgia LASIK.

. Dichiarazione d'uso previsto per le strip in cellulosa
Striscia rettangolare di cellulosa altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo, utilizzata durante gli interventi di chirurgia oftalmica. Indicata per essere usato
nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica.
Puo essere utilizzata anche per la manipolazione dei tessuti. Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti.
Sono controindicate nei pazienti sottoposti a interventi di chirurgia LASIK.

. Dichiarazione d'uso previsto per i drenaggi oculari in PVA
Striscia rettangolare di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo, utilizzata per il drenaggio dei liquidi in una sacca di politene integrata, dotata di
striscia autoadesiva che permette di fissarla al telo durante gli interventi di chirurgia oftalmica.. Indicata per essere usata nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la
perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. La porzione in PVA del drenaggio ha un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti
sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per i drenaggi oculari in PVA per interventi LASIK
Ritaglio di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo, utilizzato durante gli interventi di chirurgia oftalmica. Indicato per essere usato nei pazienti da
operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica. Possono essere
usati per separare il lembo dalla cornea lungo la cerniera durante gli interventi di chirurgia LASIK. | drenaggi PVA per LASIK hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana
mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per i tamponcini in PVA
Striscia rettangolare di PVC altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo utilizzata durante gli interventi di chirurgia oftalmica. Indicata per essere usata nei
pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica.
Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per le compresse in PVA
Striscia rettangolare di PVC altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con il corpo o con un orifizio del corpo utilizzata durante gli interventi di chirurgia oftalmica. Indicata per essere usata nei
pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per gestire liquidi e arrestare la perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica.
Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti circostanti. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per le salviette per strumenti in PVA
Foglio di PVA monouso, senza contatto, indicato per |'uso nei pazienti da parte degli operatori sanitari in condizioni di sterilita per facilitare la pulizia degli strumenti medici prima di procedere alla completa
decontaminazione. La salvietta per strumenti deve essere manipolata esclusivamente indossando guanti di grado medico e, pertanto, & senza contatto con un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti. Non
si conoscono controindicazioni per questo dispositivo. Questi dispositivi non sono indicati per essere utilizzati in pazienti.

. Dichiarazione d'uso previsto per le fasce antisudore in PVA
Fascia antisudore a contatto con il corpo, monouso, realizzata in PVA altamente assorbente di grado medico, con una fascia elastica, indicata per essere usata dagli operatori sanitari per rinfrescare la fronte dopo
idratazione con acqua e/o per assorbire il sudore. La fascia antisudore in PVA deve essere posizionata prima di indossare i guanti di grado medico; ha un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti. Non si
conoscono controindicazioni per questo dispositivo. Questi dispositivi non sono indicati per essere utilizzati in pazienti.

. Dichiarazione d'uso previsto per le protezioni oculari in PVA per LASIK
Striscia di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con un orifizio del corpo. Indicata per essere usata nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per mantenere umida e fresca
la superficie della cornea durante gli interventi LASIK, nonché per proteggere la retina dall'intensa luce operatoria. Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla congiuntiva (membrana mucosa
dell'occhio) e/o sulla cornea. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

. Dichiarazione d'uso previsto per le protezioni corneali antiluce in PVA
Ritaglio circolare di PVA altamente assorbente, di grado medico, monouso, a contatto con un orifizio del corpo. Indicato per essere usato nei pazienti da operatori sanitari in condizioni di sterilita per mantenere
umida e fresca la superficie della cornea durante gli interventi di chirurgia oftalmica, nonché per proteggere la retina dall'intensa luce operatoria. Hanno un uso temporaneo cumulativo inferiore a 60 minuti sulla
congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio) e/o sulla cornea. Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

Indicazioni per 'uso

. Asciughini a lancetta in PVA con e senza manico, asciughini a lancetta in cellulosa con e senza manico e strip in cellulosa
Indicati per |'uso in tutti gli interventi di microchirurgia oftalmica per la manipolazione dei tessuti e la gestione dei liquidi nel campo operatorio.
L'uso di questi prodotti e basato sulla loro capacita idratante rapida ed efficace. Utilizzati per assorbire il sangue fuoriuscito dalla sede operatoria o I'eccesso di soluzione fisiologica utilizzata durante l'intervento. La
spugna viene a contatto con i tessuti, ma senza invadere la ferita. 1l design della spugna consente al chirurgo di posizionare con precisione la punta sulla sede operatoria e permette la rapida idratazione a partire da
quel punto. Questo prodotto non deve essere usato per somministrare medicinali o altre sostanze.
L'uso dei dispositivi medici in cellulosa negli interventi di chirurgia LASIK non & raccomandato.

. Drenaggi e tamponcini in PVA
Indicati per I'uso in tutti gli interventi di microchirurgia oftalmica per la manipolazione dei tessuti e la gestione dei liquidi nel campo operatorio. Il tamponcino viene posizionato tra il bulbo oculare e la palpebra
inferiore per drenare il liquido in eccesso dalla sede operatoria o dalla lesione. Per accelerare la velocita di assorbimento, il tamponcino puo essere inumidito con soluzione fisiologica prima del posizionamento.

. Fasce antisudore in PVA

Sono utilizzate durante un intervento in cui la temperatura dell'utilizzatore genera sudore; non devono essere usate nei pazienti.
. Protezioni oculari in PVA per LASIK

Sono indicate per il posizionamento sulla cornea quando & necessario inumidire la cornea e proteggere la retina dall'intensa luce operatoria durante gli interventi di chirurgia oftalmica.
. Protezioni corneali antiluce in PVA

Sono indicate per il posizionamento sulla cornea quando & necessario inumidire la cornea e proteggere la retina dall'intensa luce operatoria.
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Vengono generalmente posizionate sulla cornea durante una pausa dell'intervento per proteggere le delicate membrane interne dell'occhio da danni associati al calore generato dal raggio luminoso del microscopio.
Inoltre mantengono umida la superficie della cornea.

. Tamponcini e salviette
Un prodotto che associa la salvietta per pulire gli strumenti a un tamponcino oculare. Il tamponcino pud essere staccato e posizionato tra il bulbo oculare e la palpebra inferiore per drenare il liquido in eccesso dalla
sede operatoria o dalla lesione. Per accelerare la velocita di assorbimento, il tamponcino puo essere inumidito con soluzione fisiologica prima del posizionamento. Le salviette per strumenti sono utilizzate per
facilitare la pulizia dei dispositivi medici.

. Compresse
Sono indicate per essere usate quando si rende necessario raccogliere e controllare costantemente i liquidi in eccesso durante gli interventi di chirurgia oftalmica.

Controindicazioni

| prodotti in spugna di cellulosa sono controindicati nei pazienti sottoposti a interventi LASIK. La spugna di PVA & un materiale totalmente biocompatibile, sicuro e i prodotti realizzati in questo materiale sono sicuri
per I'uso temporaneo e a breve termine. Non sono stati segnalati incidenti di reazioni avverse al materiale quando viene utilizzato correttamente; inoltre non ci sono controindicazioni cliniche specifiche riguardo
I'uso di uno qualsiasi di questi prodotti negli interventi generali. Le salviette per strumenti sono controindicate per |'uso nei pazienti.

Effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati comprendono:

. graffi alla membrana mucosa oculare provocati da forze eccessive dirette esercitate da un dispositivo secco applicato sull'occhio
. irritazione causata da insufficiente irrigazione per la rimozione di particelle libere dalla sede del trattamento

. infezione / contaminazione crociata causata a una manipolazione errata

. granuloma da corpo estraneo generato da insufficiente irrigazione per la rimozione di particelle libere dalla sede del trattamento
. infiammazione del bleb provocata da insufficiente irrigazione per la rimozione di particelle libere dalla sede del trattamento

Benefici clinici, vedere anche Uso previsto
Le salviette per strumenti non vengono utilizzate nelle applicazioni cliniche.
. Tutti i prodotti in PVA a contatto con il paziente

- Gestione dei liquidi, arresto della perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica.

- Possono essere utilizzati per la manipolazione dei tessuti.

- Capacita tamponante ultra rapida.

- Altamente assorbenti.

- Forniti compressi ma si espandono immediatamente a contatto con i liquidi organici, soluzione fisiologica o bilanciata, capacita tamponante 10-15 volte il loro peso lontano dalla sede operatoria.
- Sono forniti sterili, sono esclusivamente monouso e hanno un periodo di validita di 5 anni.

. Drenaggi oculari in PVA a contatto con il paziente
- Disponibili in sacche dalla capacita di 80 cc 0 400 cc, con striscia autoadesiva per il fissaggio a un telo.
. Drenaggi oculari in PVA per LASIK a contatto con il paziente

- Possono essere usati per separare il lembo dalla cornea lungo la cerniera.
. Protezioni oculari in PVA per LASIK a contatto con il paziente

- Sono fornite sterili, sono esclusivamente monouso e hanno un periodo di validita di 5 anni.
- Utilizzate per mantenere umida e fresca la cornea durante gli interventi LASIK.
- Proteggono la retina dall'intensa luce operatoria.

. Protezioni corneali antiluce in PVA a contatto con il paziente

- Sono fornite sterili, sono esclusivamente monouso e hanno un periodo di validita di 5 anni.
- Utilizzate per mantenere umida e fresca la cornea durante gli interventi di chirurgia oftalmica.
- Proteggono la retina dall'intensa luce operatoria.

0 Fasce antisudore in PVA non a contatto con il paziente

- Offrono un effetto rinfrescante mediante evaporazione dopo idratazione con acqua.
- Riducono la contaminazione della sede operatoria controllando e limitando il sudore del personale di sala operatoria.
- Soffici e flessibili.
- Sono fornite sterili, sono esclusivamente monouso e hanno un periodo di validita di 5 anni.
. Tutti gli asciughini a lancetta in cellulosa con e senza manico e strip in cellulosa
- Gestione dei liquidi, arresto della perdita ematica a seguito di chirurgia invasiva o lesione traumatica nelle zone interessate da interventi di chirurgia oftalmica.

- Possono essere utilizzati per la manipolazione dei tessuti.

- Realizzati in cellulosa biocompatibile di grado medico.

- Altamente assorbenti.

- Sono forniti sterili, sono esclusivamente monouso e hanno un periodo di validita di 5 anni.

ATTENZIONE
e Questi dispositivi medici sono strumenti delicati e devono essere manipolati con cautela. Non esercitare forza eccessiva sulla fascia antisudore.
e Questi dispositivi devono essere manipolati indossando guanti chirurgici di grado medico (per es. recante la marcatura CE), per evitare il rischio di contaminazione crociata e infezione provocate
dall'esposizione indesiderata a batteri, prioni, funghi o virus.
e Se vengono utilizzate prese o pinze per spugna per manipolare i dispositivi, accertarsi che rechino la marcatura CE per |'uso con prodotti in spugna di PVA e cellulosa.
e | prodotti in spugna di PVA e cellulosa devono essere conservati al riparo dalla luce solare diretta e a temperatura ambiente normale, per evitare la possibilita che si espandano compromettendo la chiusura
ermetica della sacca.

NON risterilizzare né riutilizzare. | dispositivi sono forniti sterili mediante irradiazione, pronti per I'uso.

La sterilita e le prestazioni dei dispositivi non sono garantite se la data di scadenza e stata superata o se la confezione o le chiusure ermetiche sono state danneggiate. Non utilizzare se I'etichetta recante la

data di scadenza ¢ illeggibile.

e Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che, per formazione ed esperienza, € competente nell’'uso del dispositivo conformemente ai protocolli accettati di pratica medica e alle
istruzioni per I'uso di questo dispositivo.

e Come avviene con tutti i prodotti in PVA e cellulosa, € possibile che si stacchino particelle libere che devono essere rimosse mediante irrigazione dalla sede di trattamento.

o Non tagliare il dispositivo.

Il prodotto viene a contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela é richiesta nella manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo I'uso. Dopo

I'uso, questi dispositivi devono essere smaltiti in conformita al protocollo ospedaliero approvato per i rifiuti contaminati.

e Controllare la quantita di dispositivi utilizzata per garantire che non vadano persi durante gli interventi; i dispositivi non sono rilevabili ai raggi X o alla risonanza magnetica. Controllare che il numero dei
dispositivi coincida correttamente.

e ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti d'America limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione del medico.

Segnalazione degli incidenti
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro in cui risiede |'utente e/o il paziente.

Sterilizzazione
Il prodotto & un dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, fornito sterile e pronto per I'uso. Sterilizzato mediante irradiazione.

PERICOLI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO DEI DISPOSITIVI ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

e | dispositivi monouso non sono stati convalidati per essere riutilizzati. Chiunque riutilizzi un dispositivo puo essere tenuto legalmente responsabile della performance sicura.
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e Rischio di contaminazione crociata e infezione provocate dall'esposizione indesiderata a batteri, prioni, funghi o virus.
o |l fallimento del dispositivo dovuto a fatica o a degradazione del materiale causata dall’ utilizzo iniziale e dal design
e Lesioni al paziente causate dal fallimento del dispositivo o dai residui degli agenti di decontaminazione assorbiti nei materiali.

NL - GEBRUIKSAANWIZING

Productomschrijving:

De speertjes, punten, drains en wicks van PVA en cellulose vormen een volledig assortiment sponsproducten die worden gebruikt voor het beheersen van vloeistoffen tijdens oogchirurgie. Onze sponsproducten van
PVA en cellulose worden gebruikt tijdens staar- en andere refractiechirurgie. De PVA-producten worden uit 100% biocompatibele PVA-spons gemaakt en geleverd in diverse vormen en maten afhankelijk van het
gebruik. De sponsproducten van cellulose worden gemaakt van biocompatibele cellulose (ca. 78%) en pulp (ca. 22%) en geleverd in diverse vormen en maten afhankelijk van het gebruik.

De PVA-schilden worden geplaatst op het hoornvlies als het nodig is het hoornvlies te bevochtigen en het netvlies te beschermen tegen sterk operatielicht tijdens oogchirurgie. Deze producten worden gemaakt uit
100% PVA-spons en zijn verkrijgbaar in diverse maten. Er worden twee varianten aangeboden: voor algemene oogingrepen (Eye Shield) en voor Lasik-ingrepen (Lasik Shield).

PVA-instrumentendoekjes worden gemaakt van 100% biocompatibele PVA-spons in velvorm in diverse maten. Ze worden gebruikt voor het reinigen van medische hulpmiddelen na gebruik.

Doelgroep / Beoogde patiéntengroepen:

Instrumentendoekjes zijn niet bedoeld voor gebruik bij patiénten. Alle andere hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die oogingrepen ondergaan. Cellulose sponsproducten worden echter gecontra-
indiceerd voor patiénten die (LASIK)-ingrepen ondergaan. Er zijn geen beperkingen voor patiéntengroepen. Medische beoordeling is noodzakelijk en voldoende zorg moet worden betracht in gevallen van
ooginfecties en letsel aan het hoornvlies.

Beoogde gebruikers:

Alleen zorgprofessionals; getrainde oogchirurgen en oogoperatiepersoneel, inclusief getrainde ontsmettingsmedewerkers.

Beoogd doel:

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-speertjes:
Een driehoekig stukje medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam en/of een lichaamsopening, geleverd aan een polypropyleen handvat. Beoogd voor gebruik in
steriele staat door zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Kan ook
worden gebruikt voor het manipuleren van weefsel. De speertjes hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), hoornvlies en/of omringend weefsel.
Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-punten:
Een driehoekig stukje medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam en/of een lichaamsopening. Beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij
alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Kan ook worden gebruikt voor het manipuleren
van weefsel. De punten hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), hoornvlies en/of omringend weefsel. Er bestaan geen bekende contra-
indicaties voor deze hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor cellulose speertjes:
Een driehoekig stukje medisch-toepasbare, zeer absorberende cellulose voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam en/of een lichaamsopening, geleverd aan een polypropyleen handvat. Beoogd voor
gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie.
Kan ook worden gebruikt voor het manipuleren van weefsel. De speertjes hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), hoornvlies en/of omringend
weefsel. Ze worden gecontra-indiceerd voor patiénten die LASIK-chirurgie ondergaan.

. Verklaring van beoogd doel voor cellulose punten:
Een driehoekig stukje medisch-toepasbare, zeer absorberende cellulose voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam en/of een lichaamsopening. Beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals
bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Kan ook worden gebruikt voor het
manipuleren van weefsel. De punten hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), hoornvlies en/of omringend weefsel. Ze worden gecontra-
indiceerd voor patiénten die LASIK-chirurgie ondergaan.

. Verklaring van beoogd doel voor cellulose strips:
Een rechthoekige strip medisch-toepasbare, zeer absorberende cellulose voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam of een lichaamsopening. Beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij
alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Kan ook worden gebruikt voor het manipuleren
van weefsel. De strips hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), hoornvlies en/of omringend weefsel. Ze worden gecontra-indiceerd voor
patiénten die LASIK-chirurgie ondergaan.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-oogdrains:
Een langwerpige strip medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor contact met het lichaam en/of een lichaamsopening dat afvoert in een verbonden polytheen zakje en een zelfklevende strip bevat waarmee
het tijdens oogoperaties aan het afdekmateriaal kan worden bevestigd. Beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van
bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Het PVA-deel van de drain heeft een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies
van het 0og), het hoornvlies en/of omringend weefsel. Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

) Verklaring van beoogd doel voor LASIK-oogdrains van PVA:
Een stuk medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam of een lichaamsopening, dat wordt gebruikt voor oogchirurgie. Beoogd voor gebruik in steriele staat door
zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. Ze kunnen worden gebruikt
om tijdens LASIK-procedures de flap van het hoornvlies langs het scharnier te scheiden . De LASIK-oogdrain van PVA heeft een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies
van het 0og), het hoornvlies en/of het omringende weefsel. Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-wicks:
Een rechthoekige strip medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam of een lichaamsopening, dat wordt gebruikt tijdens oogchirurgie. Beoogd voor gebruik in
steriele staat door zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. De wicks
hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), het hoornvlies en/of omringend weefsel. Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze
hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-tampon:
Een rechthoekige strip medisch-toepasbare, zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam of een lichaamsopening, dat wordt gebruikt tijdens oogchirurgie. Beoogd voor gebruik in
steriele staat door zorgprofessionals bij alle patiénten voor het beheersen van vloeistoffen en het beperken van bloedverlies na een invasieve operatie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie. De
tampons hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten voor het bindvlies (slijmvlies van het oog), het hoornvlies en/of omringend weefsel. Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor
deze hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-instrumentendoekjes:
Een contactloos vel PVA voor eenmalig gebruik bedoeld voor toepassing in steriele staat door zorgprofessionals voor het reinigen van medische hulpmiddelen voorafgaand aan volledige ontsmetting. Het
instrumentendoekje mag alleen worden gehanteerd met medische handschoenen en is als zodanig contactloos met een cumulatief tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten. Er bestaan geen bekende contra-
indicaties voor dit hulpmiddel. Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor gebruik bij patiénten.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-hoofdbanden:
Een hoofdband voor eenmalig gebruik voor contact met het lichaam, gevormd uit een stuk medisch-toepasbare, zeer absorberend PVA met een elastische band, beoogd voor gebruik door zorgprofessionals voor het
afkoelen van hun voorhoofd via hydratatie met water en/of het absorberen van transpiratie. De hoofdband van PVA wordt aangebracht voordat de medische handschoenen worden aangetrokken en heeft een
gezamenlijke tijdelijk gebruik van minder dan 60 minuten. Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor dit hulpmiddel. Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor gebruik bij patiénten.

. Verklaring van beoogd doel voor LASIK-oogschermen van PVA:
Een strip medisch-toepasbare en zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met een lichaamsopening. Het wordt beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij patiénten om
tijdens LASIK-ingrepen de oppervlakte van het hoornvlies vochtig en koel te houden, en voor het afschermen van het netvlies tegen sterk operatielicht. De oogschermen hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van
minder dan 60 minuten op het bindvlies (slijmvlies van het oog) en/of het hoornvlies Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

. Verklaring van beoogd doel voor PVA-lichtschermen voor het hoornvlies:
Een rond stuk medische-toepasbare en zeer absorberende PVA voor eenmalig gebruik voor contact met een lichaamsopening. Het wordt beoogd voor gebruik in steriele staat door zorgprofessionals bij patiénten om
de oppervlakte van het hoornvlies vochtig en koel te houden tijdens oogingrepen, en voor het afschermen van het netvlies tegen sterk operatielicht. De oogschermen hebben een gezamenlijk tijdelijk gebruik van
minder dan 60 minuten op het bindvlies (slijmvlies van het oog) en/of het hoornvlies Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.
Gebruiksindicaties:

. PVA-speertjes, PVA-punten, cellulose speertjes, cellulose punten en cellulose strips:
Geindiceerd voor alle microchirurgische oogingrepen voor het manipuleren van weefsel en het beheersen van vloeistoffen in het operatiegebied.
Het gebruik van deze producten is gebaseerd op hun vermogen om snel en efficiént te hydrateren. Ze worden gebruikt om eventueel bloed dat van het operatiegebied sijpelt of overmatige zoutoplossing tijdens de
procedure te absorberen. De spons komt in contact met het weefsel, maar gaat de wond niet binnen. Het ontwerp van de spons maakt het de chirurg mogelijk om de punt precies op het operatiegebied te plaatsen
en om vanaf dat punt snel te kunnen hydrateren. Deze producten mogen niet worden gebruikt om andere medicatie of stoffen toe te dienen.
De medische hulpmiddelen van cellulose worden niet aanbevolen voor LASIK-procedures.
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. PVA-drains en PVA-wicks:
Geindiceerd voor alle microchirurgische oogingrepen voor het manipuleren van weefsel en het beheersen van vloeistoffen in het operatiegebied. De wick wordt tussen de oogbol en het onderste ooglid geplaatst om
overmatig vloeistof van het operatiegebied af te voeren. Zoutoplossing kan worden gebruikt om de wick voorafgaand aan plaatsing te bevochtigen om de snelheid van de afvoer te vergroten.

. PVA-hoofdbanden:
Worden gebruikt tijdens een ingreep waarbij de temperatuur van de gebruiker transpiratie veroorzaakt, niet voor gebruik bij patiénten.

. LASIK-oogscherm van PVA:
Geindiceerd voor plaatsing op het hoornvlies als het nodig is het hoornvlies te bevochtigen en het netvlies te beschermen tegen sterk operatielicht tijdens oogoperaties.
. PVA-lichtscherm voor het hoornvlies

Geindiceerd voor plaatsing op het hoornvlies om het hoornvlies te bevochtigen en het netvlies te beschermen tegen sterk operatielicht tijdens oogoperaties.
Meestal geplaatst op het hoornvlies tijdens een onderbreking in de operatie om de gevoelige inwendige membranen van het oog te beschermen tegen schade als gevolg van de warmte die door de lichtstraal van de
microscoop wordt gegenereerd. Houdt bovendien vocht op het oppervlak van het hoornvlies vast.

. Wicks en doekijes:
Een combinatieproduct van een instrumentendoekje en een oogwick. De wick kan worden losgemaakt en tussen de oogbol en het onderste ooglid worden geplaatst om overmatig vloeistof van het operatiegebied af
te voeren. Zoutoplossing kan worden gebruikt om de wick voorafgaand aan plaatsing te bevochtigen om de snelheid van de afvoer te vergroten. Instrumentendoekjes worden gebruikt voor het reinigen van
medische hulpmiddelen.

. Tampons:
Geindiceerd voor gebruik wanneer het nodig is om doorlopend overmatig vloeistof tijdens oogoperaties op te vangen en te beheersen.
Contra-indicaties.
Cellulose sponsproducten worden gecontra-indiceerd voor patiénten die LASIK-procedures ondergaan. PVA-spons is een zeer veilig, compatibel materiaal en producten van dit materiaal zijn veilig voor tijdelijk en
kort gebruik. Er zijn geen incidenten gerapporteerd van bijwerkingen van het materiaal als het op de juiste wijze wordt gebruikt en er bestaan geen specifieke klinische contra-indicaties voor het gebruik van de
producten bij algemene procedures. Instrumentendoekjes mogen niet bij patiénten worden gebruikt.

Bijwerkingen:
Mogelijke bijwerkingen bestaan uit:
. Krassen van het slijmvlies van het oog als directe overmatige kracht van een droog hulpmiddel op het oog wordt uitgeoefend.
. Irritatie als losse deeltjes niet van de behandelplek worden weggespoeld.
. Kruisbesmetting / besmetting door onjuiste hantering
. Granuloom van vreemde stoffen als losse deeltjes niet van de behandelplek worden weggespoeld.
. Ontsteking van een bleb als losse deeltjes in of rond de bleb besmetting veroorzaken

Klinische voordelen, zie ook beoogd doel
Instrumentendoekjes worden niet in een klinische toepassing gebruikt.
. Alle PVA-producten met patiéntencontact
- Beheerst vloeistoffen en beperkt bloedverlies na invasieve chirurgie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie.

- Kan worden gebruikt voor het manipuleren van weefsel.

- Zeer snelle vochtafvoerende actie.

- Zeerabsorberend.

- Samengeperst geleverd, maar zet onmiddellijk uit na contact met lichaamsvloeistoffen, zoutoplossingen of gebalanceerde zoutoplossingen, vochtafvoer van 10-15 keer het eigen gewicht uit het

operatiegebied.

- Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, houdbaarheid 5 jaar.
. PVA-oogdrains met patiéntencontact

- Beschikbaar met zakjes die hetzij 80cc of 400cc kunnen bevatten met een zelfklevende strip zodat ze aan afdekmateriaal kunnen worden bevestigd.
0 LASIK-oogdrains van PVA met patiéntencontact

- Kunnen worden gebruikt om de flap van het hoornvlies langs het scharnier te scheiden.
. LASIK-oogschermen van PVA met patiéntencontact

- Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, houdbaarheid 5 jaar.

- Gebruikt om het hoornvlies vochtig en koel te houden tijdens LASIK-procedures.
- Schermt het netvlies af tegen sterk operatielicht.
. PVA-lichtschermen voor hoornvlies met patiéntencontact

- Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, houdbaarheid 5 jaar.
- Gebruikt om het hoornvlies vochtig en koel te houden tijdens oogoperaties.
- Schermt het netvlies af van intens operatielicht.
) PVA-hoofdbanden niet bedoeld voor patiéntencontact:
- Biedt een verkoelend effect via verdamping zodra de band met water is bevochtigd.
- Vermindert besmetting van het operatiegebied door het beheersen en beperken van transpiratie van operatiepersoneel.
- Zacht en flexibel.
- Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, houdbaarheid 5 jaar.

. Alle cellulose speertjes, cellulose punten en cellulose strips:
Beheerst vloeistoffen en beperkt bloedverlies na invasieve chirurgie of traumatisch letsel op het gebied van oogchirurgie.

Kan worden gebruikt voor het manipuleren van weefsel.

- Gemaakt van medisch-toepasbare, biocompatibele cellulose

- Zeerabsorberend.

- Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, houdbaarheid 5 jaar.
WAARSCHUWINGEN:
Dit zijn gevoelige medische hulpmiddelen en dienen met zorg te worden gehanteerd. Oefen geen overmatige kracht op de hoofdband uit.
Medische (bijv. van CE-merkteken voorziene) operatiehandschoenen moeten worden gebruikt voor het hanteren van deze hulpmiddelen, kruisbesmettings- en infectierisico’s vanwege ongewenste
blootstelling aan bacterién, prionen, schimmels of virussen.
Als sponshouders of tangen worden gebruikt om de hulpmiddelen te manipuleren, zorg er dan voor dat deze van een CE-merkteken zijn voorzien voor gebruik met sponsproducten van PVA en cellulose.
Sponsproducten van PVA en cellulose moeten uit het directe zonlicht en op normale kamertemperatuur worden opgeslagen, anders kunnen de producten uitzetten en kan de afdichting van de zakjes
beschadigd raken.
NIET opnieuw steriliseren of gebruiken. Hulpmiddelen worden steriel door bestraling en klaar voor gebruik geleverd.
Steriliteit en prestatie worden niet gegarandeerd voor hulpmiddelen waarvan de uiterste gebruiksdatum is verlopen of als de afdichting van de verpakking is beschadigd. Als het etiket met de uiterste
gebruiksdatum onleesbaar is, gebruik dit hulpmiddel dan niet.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals die beschikken over de vereiste vaardigheden en ervaring om het hulpmiddel te gebruiken in overeenstemming met de geldende
normen voor de medische praktijk en in combinatie met de instructies voor dit hulpmiddel.
Zoals voor alle producten van PVA en cellulose geldt, kunnen zich losse deeltjes voordoen. Deze moeten van de behandelplek worden gespoeld.
Knip het hulpmiddel niet.
Het hulpmiddel komt in contact met lichaamsvloeistoffen die besmet kunnen zijn. Het hulpmiddel moet zorgvuldig worden gehanteerd en na gebruik worden verwijderd om besmetting te voorkomen. Deze
hulpmiddelen moeten na gebruik worden weggegooid in overeenstemming met de door uw instelling goedgekeurde procedures voor besmet afval.
Controleer het gebruik van hulpmiddelen om te garanderen dat ze tijdens de procedures verloren raken. Hulpmiddelen zijn niet te zien op réntgenfoto's of MRI-scanners. Controleer dat de aantallen kloppen.
WAARSCHUWING: Volgens de Amerikaanse Federale wetgeving is verkoop van dit hulpmiddel uitsluitend toegestaan door of op voorschrift van een arts.
Rapportage van incidenten:
Ernstige incidenten die zich met betrekking tot het hulpmiddel voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Sterilisatie
Het hulpmiddel is VOOR EENMALIG GEBRUIK en wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd. Gesteriliseerd door bestraling.
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GEVAREN VERBONDEN AAN HET HERGEBRUIK VAN HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK:
* Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik zijn niet gevalideerd voor hergebruik. Als u een hulpmiddel opnieuw gebruikt kunt u juridisch aansprakelijk worden gesteld voor de veilige prestatie.
e Risico van kruisbesmetting en infectie vanwege ongewenste blootstelling aan bacterién, prionen, schimmels of virussen.
e Defecten aan het hulpmiddel vanwege materiaalvermoeidheid of afbreuk veroorzaakt door het eerste gebruik en het ontwerp.
e Letsel aan de patiént door defecten aan het hulpmiddel of van restanten van ontsmettingsmiddelen die door de materialen zijn geabsorbeerd.

NO — BRUKSANVISNING

Produktbeskrivelse:

Spyd, spisser, dren og veker av PVA og cellulose utgjgr en komplett serie med svampprodukter som brukes for handtering av vaeske under gyeoperasjoner. Vare svampprodukter av PVA og cellulose brukes under
kataraktoperasjoner og annen refraksjonskirurgi. PVA-produktene er laget av 100 % biokompatibel PVA-svamp og finnes i ulike former og stgrrelser avhengig av bruksomrade. Cellulosesvampproduktene er laget av
biokompatibel cellulose (omtrent 78 %) og papirmasse (omtrent 22 %) og finnes i ulike former og stgrrelser avhengig av bruksomrade.

PVA-beskyttelse plasseres pa hornhinnen nar det er ngdvendig a fukte hornhinnen og beskytte netthinnen mot intenst operasjonslys under gyekirurgi. Disse produktene er laget av 100 % PVA-svamp i ulike
stgrrelser. Det tilbys to varianter — for generelle gyeoperasjoner (gyebeskyttelse) og for Lasik-operasjoner (Lasik-beskyttelse).

PVA-instrumentkluter er laget av 100 % biokompatibel PVA-svamp med arkfasong av ulike stgrrelser. De brukes for a rengjgre medisinsk utstyr etter bruk.

Tiltenkt populasjon / pasientmalgrupper:

Instrumentkluter er ikke beregnet for a brukes pa pasienter. Alt annet utstyr er beregnet for 8 brukes pa pasienter som gjennomgar gyeoperasjoner. Cellulosesvampprodukter er derimot kontraindisert hos pasienter
som gjennomgar (LASIK-)operasjoner. Det finnes ingen andre begrensende faktorer for pasientpopulasjonen. Medisinsk vurdering er ngdvendig, og forsiktighet skal utgves ved gyeinfeksjoner og skader pa
hornhinnen.

Tiltenkte brukere:
Kun helsepersonell, kvalifiserte gyekirurger og -operasjonspersonell, inkludert kvalifisert dekontamineringspersonell.

Tiltenkt formal:

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-spyd:
En trekantet engangsenhet for kontakt med kropp og/eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet og levert tilfestet et polyproylenhandtak. Beregnet for bruk i steril tilstand av
helsepersonell for veeskehandtering hos pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon. De har en kumulativ kortvarig
bruksvarighet p& mindre enn 60 minutter p& bindehinnen (slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erklaering om tiltenkt formal for PVA-spisser:
En trekantet engangsenhet for kontakt med kropp og/eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell for vaeskehandtering hos pasienter,
og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter pa bindehinnen
(slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erklaering om tiltenkt formal for cellulosespyd:
En trekantet engangsenhet for kontakt med kropp og/eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende cellulose av medisinsk kvalitet og levert tilfestet et polyproylenhandtak. Beregnet for bruk i steril tilstand av
helsepersonell for veeskehandtering hos pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon. De har en kumulativ kortvarig
bruksvarighet p& mindre enn 60 minutter p& bindehinnen (slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. De er kontraindisert hos pasienter som gjennomgar LASIK-kirurgi.

. Erkleering om tiltenkt formal for cellulosespisser:
En trekantet engangsenhet for kontakt med kropp og/eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende cellulose av medisinsk kvalitet. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell for veeskehandtering hos
pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter pa
bindehinnen (slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. De er kontraindisert hos pasienter som gjennomgar LASIK-kirurgi.

. Erklaering om tiltenkt formal for cellulosestrimler:
En rektangulaer engangsstrimmel for kontakt med kropp eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende cellulose av medisinsk kvalitet og brukt under gyeoperasjoner. Beregnet for bruk i steril tilstand av
helsepersonell for veeskehandtering hos pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon. De har en kumulativ kortvarig
bruksvarighet p& mindre enn 60 minutter pa bindehinnen (slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. De er kontraindisert hos pasienter som gjennomgar LASIK-kirurgi.

. Erklaering om tiltenkt formal for PVA-gyedren:
En rektangulaer engangsstrimmel for kontakt med kropp og/eller kroppsapning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet som drenerer inn i en tilkoblet polytenpose som har en selvklebende stripe som
gjer at den kan festes til draperingen under gyeoperasjoner. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell for vaeskehandtering hos pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske
skader innen gyekirurgi. PVA-delen av drenet har en kumulativ kortvarig bruksvarighet p4 mindre enn 60 minutter p& bindehinnen (slimhinnen pa gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen
kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-LASIK-gyedren:
En engangsenhet for kontakt med kropp og/eller kroppsapning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet og brukt under gyeoperasjoner. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell for
vaeskehandtering hos pasienter, og for a stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. De kan brukes for a separere lappen fra hornhinnen langs hengselet under LASIK-operasjoner.
PVA-LASIK-gyedrenet har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter pa bindehinnen (slimhinnen pé gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner
for disse enhetene.

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-veker:
En rektangulaer engangsstrimmel for kontakt med kropp eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet og brukes under gyeoperasjoner. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell
for vaeskehandtering hos pasienter, og for & stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter pa bindehinnen
(slimhinnen p& gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-kompresset:
En rektangulaer engangsstrimmel for kontakt med kropp eller kroppsépning, laget av hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet og brukes under gyeoperasjoner. Beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell
for vaeskehandtering hos pasienter, og for & stanse blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader innen gyekirurgi. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pd mindre enn 60 minutter pa bindehinnen
(slimhinnen p& gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-instrumentkluter:
Et PVA-ark til engangsbruk som ikke kommer i kontakt med kroppen, beregnet for bruk i steril tilstand av helsepersonell for & rengjgre medisinsk utstyr fgr full dekontaminering. Instrumentkluten skal kun handteres
med medisinske hansker og kommer derfor ikke i kontakt med kroppen. Den har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for denne enheten.
Disse enhetene er ikke beregnet for bruk pa pasienter.

. Erklaering om tiltenkt formal for PVA-panneband:
Et engangspanneband for kroppskontakt i hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet, med et elastisk band og beregnet for bruk av helsepersonell for a kjgle ned pannen ved & hydrere med vann og/eller absorbere
svette. PVA-pannebandet settes pa plass fgr de medisinske hanskene tas pa og har en kumulativ kortvarig bruksvarighet pa mindre enn 60 minutter. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for denne enheten.
Disse enhetene er ikke beregnet for bruk pa pasienter.

. Erklaering om tiltenkt formal for PVA-LASIK-@yebeskyttelse:
En engangsstrimmel for kontakt med kroppsapninger i hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet. Den skal brukes av helsepersonell i steril tilstand pa pasienter for a holde hornhinnens overflate fuktig og kjglig
under LASIK-operasjoner og for & beskytte netthinnen mot intenst operasjonslys. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet p& mindre enn 60 minutter p& bindehinnen (slimhinnen pé gyet) og/eller hornhinnen.
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

. Erkleering om tiltenkt formal for PVA-lysbeskyttelse for hornhinnen:
En sirkelformet engangsenhet for kontakt med kroppsépninger i hgyabsorberende PVA av medisinsk kvalitet. Den skal brukes av helsepersonell i steril tilstand pa pasienter for & holde hornhinnens overflate fuktig og
kjglig under gyeoperasjoner og for & beskytte netthinnen mot intenst operasjonslys. De har en kumulativ kortvarig bruksvarighet p& mindre enn 60 minutter pa bindehinnen (slimhinnen pa gyet) og/eller
hornhinnen. Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

Indikasjoner for bruk:

. PVA-spyd, PVA-spisser, cellulosespyd, cellulosespisser og cellulosestrimler:
Indisert for alle mikrokirurgiske gyeoperasjoner for vevsmanipulasjon og vaeskehandtering i operasjonsfeltet.
Bruk av disse produktene er basert pa deres evne til & hydrere raskt og effektivt. Brukes til & absorbere blod som renner fra operasjonsstedet eller overflgdig saltlgsning som brukes under operasjonen. Svampen
kommer i kontakt med vevet, men er ikke invasiv pa saret. Svampens utforming gjgr det mulig for kirurgen & plassere den ytterste delen av spissen presist pa operasjonsstedet og raskt hydrere stedet fra dette
punktet. Ingen legemidler eller andre stoffer skal tilfgres fra disse produktene.
Medisinsk utstyr av cellulose anbefales ikke for LASIK-operasjoner.

. PVA-dren og PVA-veker:
Indisert for alle mikrokirurgiske gyeoperasjoner for vevsmanipulasjon og vaeskehandtering i operasjonsfeltet. Veken plasseres mellom gyeeplet og det nedre gyelokket for a drenere overflgdig vaeske bort fra
operasjonsstedet eller skaden. Saltlgsning kan brukes for a fukte veken fgr den plasseres for & gke hastigheten til fukttransporten.
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. PVA-panneband:
Brukes under operasjoner der brukerens kroppstemperatur produserer svette, brukes ikke pa pasienten.
. PVA-LASIK-gyebeskyttelse:
Indisert for plassering pa hornhinnen nar det er ngdvendig a fukte hornhinnen og beskytte netthinnen mot intenst operasjonslys under gyekirurgi.
. PVA-lysbeskyttelse for hornhinnen:
Indisert for plassering pa hornhinnen for & fukte hornhinnen og beskytte netthinnen mot intenst operasjonslys under gyekirurgi.
Plasseres vanligvis pa hornhinnen under pauser i operasjonen for a beskytte de gmfintlige indre membranene i gyet mot skader i forbindelse med varmen som utvikles fra mikroskopets lysstrale. Den holder ogsa pa
fuktigheten pa hornhinnens overflate.
. Veker og kluter:
Et kombinasjonsprodukt av en instrumentklut og en gyeveke. Veken kan tas av og plasseres mellom gyeeplet og det nedre gyelokket for & drenere overflgdig vaeske bort fra operasjonsstedet eller skaden.
Saltlgsning kan brukes for a fukte veken fgr den plasseres for a gke hastigheten til fukttransporten. Instrumentkluter brukes for a rengjgre medisinsk utstyr.
. Kompress:
Indisert for bruk nar det er ngdvendig & kontinuerlig samle opp og kontrollere overflgdig veeske under gyekirurgi.

Kontradindikasjoner:

Cellulosesvampprodukter er kontraindisert pa pasienter som gjennomgar LASIK-operasjoner. PVA-svamp er et sveert sikkert og fullstendig biokompatibelt materiale, og produkter laget av dette materialet er sikre for
forbigdende og kortvarig bruk. Det har ikke veaert rapportert tilfeller av bivirkninger av materialet nar det brukes korrekt, og det finnes ingen spesifikke kliniske kontraindikasjoner for bruk av noen av produktene
innen generell kirurgi. Instrumentkluter er kontraindisert for bruk pa pasienter.

Bivirkninger:
Mulige bivirkninger omfatter:
. Skrapeskader pa gyeslimhinnen gjennom for mye direkte kraft fra en tgrr enhet som plasseres pa gyet
. Irritasjon dersom Igse partikler ikke skylles vekk fra behandlingsstedet
. Kryssinfeksjon/-kontaminasjon fra feilhandtering
. Fremmedlegemegranulom dersom Igse partikler ikke skylles vekk fra behandlingsstedet
. Pyebetennelse (blebitt) dersom Igse partikler kontaminerer i eller rundt inngrepsstedet

Kliniske fordeler, se ogsa Tiltenkt formal:
Instrumentkluter anvendes ikke i klinisk bruk.
. Alle PVA-produkter med pasientkontakt

- Handterer vaeske og stanser blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader i omradene for gyekirurgi.

- Kan ogsa brukes til vevsmanipulasjon.

- Ultrarask fukttransport.

- Hgyabsorberende.

- Leveres komprimert, men utvider seg umiddelbart ved kontakt med kroppsvaesker, saltigsning eller balansert saltlgsning, og leder bort 10-15 ganger sin egen vekt fra operasjonsstedet.

- Leveres sterile, kun til engangsbruk, med en oppgitt holdbarhet pa 5 ar.
. PVA-gyedren med pasientkontakt:

Tilgjengelig med en pose med kapasitet pa enten 80 cc eller 400 cc som har en selvklebende stripe som gjgr at den kan festes til en drapering.

. PVA-LASIK-gyedren med pasientkontakt

- Kan brukes for a separere lappen fra hornhinnen langs hengselet.
. PVA-LASIK-gyebeskyttelse med pasientkontakt:

- Leveres sterile, kun til engangsbruk, med en oppgitt holdbarhet pa 5 ar.

- Brukes for a holde hornhinnen fuktig og kjglig under LASIK-operasjoner.
- Beskytter netthinnen mot intenst operasjonslys.
. PVA-lysbeskyttelse for hornhinnen med pasientkontakt:

- Leveres sterile, kun til engangsbruk, med en oppgitt holdbarhet pa 5 ar.
- Brukes for & holde hornhinnen fuktig og kjglig under gyeoperasjoner.
- Beskytter netthinnen mot intenst operasjonslys.
. PVA-panneband uten pasientkontakt:
- Gir en avkjglende effekt via fordamping ved vannhydrering.
- Reduserer kontaminering av operasjonsstedet ved a kontrollere og begrense svette fra operasjonspersonellet.
- Myke og fleksible.
- Leveres sterile, kun til engangsbruk, med en oppgitt holdbarhet pa 5 ar.
. Alle cellulosespydene, cellulosespissene og cellulosestrimlene:
- Handterer vaeske og stanser blodtap etter invasiv kirurgi eller traumatiske skader i omradene for gyekirurgi.
- Kan ogsé brukes til vevsmanipulasjon.
- Laget av biokompatibel cellulose av medisinsk kvalitet.
- Hgyabsorberende.
- Leveres sterile, kun til engangsbruk, med en oppgitt holdbarhet pa 5 ar.

FORSIKTIGHETSREGLER:

o Dette er gmfintlig medisinsk utstyr og skal handteres med forsiktighet. Ikke bruk for mye kraft pa pannebandet.

e Kirurgiske hansker av medisinsk kvalitet (f.eks. CE-merket) ma brukes ved handtering av utstyret pa grunn av fare for krysskontaminering og infeksjon som fglge av ugnsket eksponering for bakterier, prioner,
sopp eller virus.

e Dersom svampholdere eller tang brukes for @ manipulere enhetene, sgrg for at disse er CE-merket for bruk med PVA- og cellulosesvampprodukter.

e PVA- og cellulosesvampprodukter skal oppbevares unna direkte sollys og ved normal romtemperatur, ellers kan produktene utvide seg og skade forseglingen pa posen.

Det skal IKKE steriliseres eller brukes pa nytt. Enheter leveres sterile via stréling og er klare for bruk.

Sterilitet og ytelse garanteres ikke pa enheter som er utlgpt pa dato, eller hvis emballasjen eller forseglingen er skadet. Den skal ikke brukes dersom merkingen, inkludert utlgpsdatoen, ikke er leselig.
e Utstyret er ment for bruk av kvalifisert medisinsk personell som har de ferdigheter og den erfaring som kreves for & bruke utstyret i henhold til gjeldende standarder for medisinsk praksis og i samsvar med
bruksanvisningen for utstyret.

Lgse partikler kan forekomme, som er tilfelle med alle PVA- og celluloseprodukter, og skal skylles bort fra behandlingsstedet.
e Enheten skal ikke deles opp.

Produktet vil komme i kontakt med kroppsvaesker som kan vaere kontaminert. Veer forsiktig nar utstyret handteres og kastes etter bruk slik at du unngar kontaminasjon. Disse enhetene skal avhendes etter
bruk i henhold til institusjonens godkjente prosedyrer for kontaminert avfall.

Kontrollert bruk av enhetene slik at de ikke gar tapt i Igpet av operasjonen, enhetene vil ikke ses pa rgntgen- eller MR-skanninger. Sjekk at kvantiteter er korrekte.

FORSIKTIG: | henhold til faderale lover i USA skal dette utstyret bare selges av lege eller etter ordinasjon fra lege.

Rapportering av hendelser:
Eventuelle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er hiemmehgrende.

Sterilisering:
Dette utstyret er KUN TIL ENGANGSBRUK og leveres sterilt og klart til bruk. Sterilisert med stréling.
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FARER FORBUNDET MED GJENBRUK AV UTSTYR SOM KUN ER TIL ENGANGSBRUK:

e Utstyr som kun er til engangsbruk, er ikke godkjent for gjenbruk. Den som bruker slikt utstyr pa nytt, kan bli holdt juridisk ansvarlig for utstyrets sikkerhet.

e Krysskontaminering og infeksjonsfare pa grunn av ugnsket eksponering for bakterier, prioner, sopp eller virus.
o Utstyrssvikt som skyldes tretthet eller svekkelse i materialer forarsaket av fgrstegangs bruk og utforming.
e Pasientskade som fglge av utstyrssvikt eller grunnet rester av dekontaminasjonsmidler som er blitt absorbert av materialene.

PL— INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Opis produktu:

Wykonane z PVA i celulozy strzatki, tupfery klinowe, dreny i sgczki tworza kompletng linie¢ wyrobdw z gabki stosowanych do odciggania ptynéw podczas zabiegéw okulistycznych. Nasze produkty ggbkowe z PVA i
celulozy sa stosowane w zabiegach usuwania za¢my i innych zabiegach chirurgii refrakcyjnej. Produkty z PVA sa wytwarzane z 100% biokompatybilnej gabki PVA oraz dostarczane w réznych ksztattach i rozmiarach,
zgodnie z przeznaczeniem. Produkty z gabki celulozowej sa wytwarzane z biokompatybilnej celulozy (ok. 78%) i miazgi celulozowej (ok. 22%) oraz dostarczane w rdéznych ksztattach i rozmiarach, zgodnie z
przeznaczeniem.

Ostonki z PVA naktada sie na rogéwke, gdy konieczne jest nawilzenie rogéwki i ostona siatkdwki przed silnym $wiattem operacyjnym podczas zabiegdw okulistycznych. Produkty te wytwarzane sg z 100% gabki PVA w
réznych rozmiarach. Oferowane sg dwa warianty — do ogdlnych zabiegéw okulistycznych (ostonka gatki ocznej) oraz do zabiegdw laparoskopowych (ostonka Lasik).

Chusteczki z PVA do narzedzi s3 wykonane z 100% biokompatybilnej ggbki PVA w postaci arkuszy o réznych wymiarach. Stuzg one do wspomagania czyszczenia urzadzen medycznych po uzyciu.

Docelowa populacja / Grupy docelowe pacjentéw:

Chusteczki do narzedzi nie sg przeznaczone do stosowania u pacjentow. Wszystkie inne wyroby sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom okulistycznym. Gabki celulozowe s jednak
niewskazane u pacjentéw poddawanych zabiegom (LASIK). Nie ma innych ograniczen co do populacji pacjentéw. W przypadku zakazeri oczu i urazéw rogéwki konieczna jest ocena lekarska oraz zachowanie
szczegdlnej ostroznosci.

Docelowi uzytkownicy:
Wytacznie osoby nalezace do fachowego personelu medycznego; lekarze specjalisci chirurgii okulistycznej oraz asysta operacji, w tym przeszkoleni pracownicy zajmujgcy sie higieng zabiegu.

Przeznaczenie:

. Okreslenie przeznaczenia strzatek okulistycznych z PVA:
Wyréb jednorazowego uzytku o tréjkatnym ksztatcie wykonany z chtonnego PVA jakosci medycznej, przymocowany do uchwytu z polipropylenu, stuzacy do kontaktu z ciatem i/lub otworami ciata. Przeznaczony do
stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu
okulistycznego. Moze by¢ réwniez wykorzystywany do manipulacji tkankami. £aczny czas przerywanego stosowania na spojéwke (btona $luzowa oka), rogéwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie wigcej niz 60 minut.
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tych wyrobow.

. Okreslenie przeznaczenia tupferdw klinowych z PVA:
Wyréb jednorazowego uzytku o tréjkatnym ksztatcie wykonany z chtonnego PVA, stuzacy do kontaktu z ciatem i/lub otworami ciata. Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez
pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu okulistycznego. Moze by¢ réwniez wykorzystywany do
manipulacji tkankami. £aczny czas przerywanego stosowania na spojowke (bfona $luzowa oka), rogéwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazar do stosowania tych
wyrobow.

. Okreslenie przeznaczenia strzatek okulistycznych celulozowych:
Wyréb jednorazowego uzytku o tréjkatnym ksztatcie wykonany z chtonnej celulozy jakosci medycznej, przymocowany do uchwytu z polipropylenu, stuzacy do kontaktu z ciatem i/lub otworami ciata. Przeznaczony do
stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu
okulistycznego. Moze by¢ réwniez wykorzystywany do manipulacji tkankami. taczny czas przerywanego stosowania na spojowke (btona $luzowa oka), rogédwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie wiecej niz 60 minut.
Wyréb przeciwwskazany u pacjentéw poddawanych zabiegowi LASIK.

. Okreslenie przeznaczenia tupferdw klinowych celulozowych:
Wyréb jednorazowego uzytku o tréjkatnym ksztatcie wykonany z chtonnej celulozy, stuzacy do kontaktu z ciatem i/lub otworami ciata. Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez
pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu okulistycznego. Moze by¢ réwniez wykorzystywany do
manipulacji tkankami. taczny czas przerywanego stosowania na spojowke (btona $luzowa oka), rogédwke i/lub otaczajgce tkanki wynosi nie wigcej niz 60 minut. Wyrdb przeciwwskazany u pacjentéw poddawanych
zabiegowi LASIK.

. Okreslenie przeznaczenia paskdw celulozowych:
Wyrdb jednorazowego uzytku w ksztatcie prostokatnego paska wykonany z chtonnej celulozy jakosci medycznej, stuzgcy do kontaktu z ciatem lub otworami ciata podczas wykonywania zabiegéw chirurgii
okulistycznej. Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptyndw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach
w obszarach zabiegu okulistycznego. Moze by¢ réwniez wykorzystywany do manipulacji tkankami. tgczny czas przerywanego stosowania na spojowke (btona sluzowa oka), rogoéwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie
wiecej niz 60 minut. Wyrdb przeciwwskazany u pacjentéw poddawanych zabiegowi LASIK.

. Okreslenie przeznaczenia drendw ocznych z PVA:
Wyrdb jednorazowego uzytku w ksztatcie prostokatnego paska wykonany z chtonnego PVA jakosci medycznej, uchodzacy do przytaczonego woreczka polietylenowego wyposazonego w pasek samoprzylepny, ktéry
umozliwia przytwierdzenie do obtozenia pola operacyjnego podczas okulistycznych zabiegdw chirurgicznych. Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia
do odprowadzania ptyndw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu okulistycznego. taczny czas przerywanego stosowania czesci drenu wykonanej z PVA na
spojowke (bfona $luzowa oka), rogédwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie wiecej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tych wyrobéw.

. Okreslenie przeznaczenia drendw ocznych LASIK wykonanych z PVA:
Wyréb jednorazowego uzytku wykonany z chtonnego PVA jakosci medycznej, stuzacy do kontaktu z ciatem i/lub otworami ciata podczas wykonywania zabiegéw chirurgii okulistycznej. Przeznaczony do stosowania u
pacjentdéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach zabiegu okulistycznego. Podczas
zabiegow LASIK moze by¢ uzywany do oddzielania pfatka rogéwki wzdtuz zawieszenia. taczny czas przerywanego stosowania drenu ocznego LASIK wykonanego z PVA na spojowke (btona $luzowa oka), rogéwke i/lub
otaczajgce tkanki wynosi nie wiecej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazar do stosowania tych wyrobow.

. Okreslenie przeznaczenia saczkdw ocznych z PVA:
Wyrdb jednorazowego uzytku w ksztatcie prostokatnego paska wykonany z chtonnego PVA jakosci medycznej, stuzacy do kontaktu z ciatem lub otworami ciata podczas wykonywania zabiegéw chirurgii okulistycznej.
Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach
zabiegu okulistycznego. taczny czas przerywanego stosowania na spojéwke (btona $luzowa oka), rogéwke i/lub otaczajgce tkanki wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazar do stosowania tych
wyrobow.

. Okreslenie przeznaczenia tamponéw z PVA:
Wyréb jednorazowego uzytku w ksztatcie prostokatnego paska wykonany z chtonnego PVA jakosci medycznej, stuzacy do kontaktu z ciatem lub otworami ciata podczas wykonywania zabiegdw chirurgii okulistycznej.
Przeznaczony do stosowania u pacjentéw w warunkach sterylnych przez pracownikéw ochrony zdrowia do odprowadzania ptynéw i do tamowania krwi po zabiegach lub przy urazowych uszkodzeniach w obszarach
zabiegu okulistycznego. taczny czas przerywanego stosowania na spojéwke (btona $luzowa oka), rogéwke i/lub otaczajace tkanki wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazar do stosowania tych
wyrobow.

. Okreslenie przeznaczenia chusteczek z PVA do narzedzi:
Bezdotykowe jednorazowe arkusze z PVA przeznaczone do stosowania w stanie sterylnym przez pracownikéw ochrony zdrowia do czyszczenia wyrobdéw medycznych przed petnym odkazaniem. Chusteczkami do
narzedzi mozna postugiwac sie wytacznie w rekawicach medycznych i w tym sensie sg one bezdotykowe, a taczny czas ich przerywanego uzywania wynosi nie wiecej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazarn do
stosowania tego wyrobu. Chusteczki do narzedzi nie s przeznaczone do stosowania u pacjenta.

. Okreslenie przeznaczenia opasek z PVA:
Opaska na czoto jednorazowego uzytku wykonana z chtonnego PVA jako$ci medycznej z elastyczng tasmga przeznaczona do stosowania przez pracownikdw ochrony zdrowia do chtodzenia czota przez zwilzanie wodg
i/lub wchtanianie potu. Opaske z PVA nalezy natozy¢ przed zastosowaniem rekawic jakosci medycznej, a taczny czas jej przerywanego uzywania wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazarn do
stosowania tego wyrobu. Opaski nie sg przeznaczone do stosowania u pacjenta.

. Okreslenie przeznaczenia ostonek na oczy LASIK wykonanych z PVA:
Jednorazowy pasek wykonany z chtonnego PVA jako$ci medycznej, stuzgcy do kontaktu z otworami ciata. Przeznaczony jest do stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia w warunkach sterylnych u pacjentéw
do nawilzania i chtodzenia rogéwki podczas zabiegéw LASIK oraz do ostaniania siatkéwki przed intensywnym $wiattem operacyjnym. taczny czas przerywanego stosowania na spojowke (btona $luzowa oka) i/lub
rogéwke wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazar do stosowania tych wyrobdw.

. Okreslenie przeznaczenia ostonek rogéwki przed $wiattem wykonanych z PVA:
Jednorazowy wyrdb o okragtym ksztatcie wykonany z chfonnego PVA jakosci medycznej, stuzacy do kontaktu z otworami ciata. Przeznaczony jest do stosowania przez pracownikoéw ochrony zdrowia w warunkach
sterylnych u pacjentéw do nawilzania i chtodzenia rogédwki podczas zabiegéw okulistycznych oraz do ostaniania siatkéwki przed intensywnym swiattem operacyjnym. taczny czas przerywanego stosowania na
spojowke (btona $luzowa oka) i/lub rogéwke wynosi nie wigcej niz 60 minut. Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tych wyrobéw.
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Wskazania do stosowania:

. Strzatki okulistyczne z PVA, tupfery klinowe z PVA, strzatki celulozowe i paski celulozowe:
Przeznaczone do wszystkich zabiegéw mikrochirurgicznych wykonywanych w okolicach oczu, stuzg do manipulowania tkankami i odprowadzania ptynéw z pola operacyjnego.
Stosowanie tych produktéw opiera sie na ich wtasciwosciach szybkiego i skutecznego pochtaniania wilgoci. Sa uzywane do wchtaniania krwi sgczacej sie w miejscu zabiegu lub nadmiaru uzywanej soli fizjologicznej.
Gabka ma kontakt z tkanka, ale nie styka sie z rang. Ksztatt gabki umozliwia doktadne umieszczenie koricowki w miejscu zabiegu, co pozwala od razu szybko wchtongé nadmiar wilgoci. Produkty te nie sg
przeznaczone do podawania lekdw ani innych substancji.
Do zabiegéw LASIK nie zaleca sig¢ stosowania wyrobéw medycznych z celulozy.

. Dreny i sgczki z PVA:
Przeznaczone do wszystkich zabiegéw mikrochirurgicznych wykonywanych w okolicach oczu, stuzg do manipulowania tkankami i odprowadzania ptynéw z pola operacyjnego. Saczek umieszcza sie miedzy gatkg oczng
a dolng powiekg, aby usung¢ nadmiar ptynu z miejsca zabiegu lub urazu. Przed wtozeniem saczka mozna zwilzy¢ go sol3 fizjologiczna, aby przyspieszy¢ dziatanie.

. Opaski z PVA:
Stosowane sg w trakcie zabiegu, podczas ktérego wysoka temperatura powoduje pocenie sie uzytkownika. Nie s3 przeznaczone dla pacjenta.

. Ostonki okulistyczne LASIK wykonane z PVA:
Stuza do naktadania na rogdwke, gdy konieczne jest nawilzenie rogéwki i ostona siatkdwki przed silnym swiattem operacyjnym podczas zabiegéw okulistycznych.

. Ostonki rogéwki przed $wiattem wykonane z PVA:
Stuza do naktadania na rogdéwke w celu nawilzenia rogéwki i ostoniecia siatkéwki przed silnym $wiattem operacyjnym podczas zabiegéw okulistycznych.
Zwykle naktadane na rogéwke podczas przerwy w zabiegu operacyjnym w celu ochrony delikatnych bton wewnetrznych oka przed uszkodzeniami pod wptywem wysokich temperatur wytwarzanych przez wiazke
$wiatta mikroskopu. Utrzymuja réwniez wilgo¢ na powierzchni rogowki.

. Saczki i chusteczki:
Produkt ztozony sktadajacy sie z chusteczki do narzedzi i saczka okulistycznego. Saczek mozna odfaczy¢ i umiesci¢ miedzy gatkg oczng a dolng powiekg, aby usungé nadmiar ptynu z miejsca zabiegu lub urazu. Przed
wiozeniem saczka mozna zwilzy¢ go sola fizjologiczng, aby przyspieszy¢ dziatanie. Chusteczki nadaja sie do czyszczenia urzadzen medycznych.

. Tampony:
Wskazane do stosowania, gdy istnieje koniecznos¢ ciggtego zbierania i odprowadzania nadmiaru ptynéw podczas operacji okulistycznych.

Przeciwwskazania:

Gabki celulozowe s3 niewskazane u pacjentéw poddawanych zabiegom LASIK. Gabka PVA jest bardzo bezpiecznym, w petni biokompatybilnym materiatem, a wyroby wytwarzane z tego materiatu sg bezpieczne w
przypadku tymczasowego i krétkotrwatego stosowania. Nie odnotowano zadnych przypadkéw dziatan niepozadanych tego materiatu przy prawidtowym uzytkowaniu i nie ma szczegélnych przeciwwskazan
klinicznych do stosowania ktéregokolwiek z wyrobéw w procedurach ogélnych. Chusteczki do narzedzi sa przeciwwskazane do stosowania u pacjentéw.

Dziatania niepozadan

Do mozliwych dziatai niepozadanych naleza:

. Zadrapanie btony $luzowej oka wskutek bezposredniego dziatania nadmiernej sity po natozeniu suchego wyrobu na gatke oczng
. Podraznienie, jesli luzne czastki nie zostang wyptukane z miejsca zabiegu

. Zakazenie krzyzowe / zanieczyszczenie wskutek niewtasciwego obchodzenia sie z wyrobem

. Ziarniniak ciata obcego, jesli luzne czastki nie zostang wyptukane z miejsca zabiegu

. Zapalenie pecherzyka filtracyjnego w przypadku zanieczyszczenia pecherzyka lub jego okolic luznymi czgstkami

Korzysci kliniczne, patrz rowniez Zamierzony cel:
Chusteczki do narzedzi nie sg stosowane w praktyce klinicznej.
. Wszystkie wyroby z PVA majgce kontakt z ciatem pacjenta
- Odprowadzaja ptyny i tamuja krew po zabiegach inwazyjnych lub uszkodzeniach urazowych w obszarach zabiegéw okulistycznych.

- Moga by¢ wykorzystywane do manipulacji tkankami.

- Bardzo szybkie dziatanie wchtaniajgce.

- Wysoka chtonnos¢.

- Dostarczane w postaci skompresowanej, ale rozciagaja sie natychmiast po kontakcie z ptynami ustrojowymi, solg fizjologiczng lub zréwnowazonym roztworem soli i mogg wchtonac z miejsca

zabiegu 10-15 razy wigcej ptynu, niz same wazg.

- Dostarczane sterylne, przeznaczone do jednorazowego uzytku, deklarowany 5-letni okres przydatnosci.
. Dreny oczne z PVA majace kontakt z ciatem pacjenta:

- Dostepne z woreczkiem o pojemnosci 80 cc lub 400 cc wyposazonym w pasek samoprzylepny, ktéry umozliwia przytwierdzenie do obtozenia pola operacyjnego.
. Dreny oczne LASIK wykonane z PVA majace kontakt z ciatem pacjenta

- Moga by¢ uzywane do oddzielania ptatka rogéwki wzdtuz zawieszenia.
. Ostonki okulistyczne LASIK wykonane z PVA maijace kontakt z ciatem pacjenta:

- Dostarczane sterylne, przeznaczone do jednorazowego uzytku, deklarowany 5-letni okres przydatnosci.

- Stuza do utrzymania wilgotnosci rogdwki i chtodzenia podczas zabiegéw LASIK.

- Chronig siatkowke przed intensywnym $wiattem operacyjnym.

. Ostonki rogéwki przed $wiattem wykonane z PVA majace kontakt z ciatem pacjenta:
- Dostarczane sterylne, przeznaczone do jednorazowego uzytku, deklarowany 5-letni okres przydatnosci.
- Stuzg do utrzymania wilgotnosci rogdwki i chtodzenia podczas zabiegdw okulistycznych.

- Chronig siatkdwke przed intensywnym Swiattem operacyjnym.
. Opaski na czoto z PVA niemajace kontaktu z ciatem pacjenta:

- Zapewniaja dziatanie chtodzace poprzez parowanie po nasigknieciu wilgocia.
- Przeciwdziataja zanieczyszczeniu miejsca zabiegu, ograniczajgc pocenie sie personelu operacyjnego.
- Migkkie i elastyczne.
- Dostarczane sterylne, przeznaczone do jednorazowego uzytku, deklarowany 5-letni okres przydatnosci.
. Wszystkie strzatki celulozowe, tupfery klinowe celulozowe, paski celulozowe:
Odprowadzajg ptyny i tamuja krew po zabiegach inwazyjnych lub uszkodzeniach urazowych w obszarach zabiegéw okulistycznych.

Moga by¢ wykorzystywane do manipulacji tkankami.

- Wykonane z biokompatybilnej celulozy jakosci medycznej.

- Woysoka chtonnos¢.

- Dostarczane sterylne, przeznaczone do jednorazowego uzytku, deklarowany 5-letni okres przydatnosci.

UWAGI:

S3 to delikatne wyroby medyczne i powinny by¢ traktowane z zachowaniem ostroznosci. Nie wolno stosowac nadmiernej sity na opaske.

Przy postugiwaniu sie tymi wyrobami nalezy uzywac rekawic chirurgicznych jakosci medycznej (np. z oznakowaniem CE), aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia wskutek niepozadanego
przeniesienia bakterii, prionéw, grzybéw lub wiruséw.

Jezeli do manipulowania tymi wyrobami uzywa sie pincety lub kleszczykdw, nalezy sie upewnic, ze sg one oznakowane symbolem CE i przeznaczone do produktdw z gabki PVA i celulozowej.

Produkty z gabki PVA i celulozowej nalezy przechowywac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego i w normalnej temperaturze pokojowej, w przeciwnym razie moga sig one rozszerza¢, naruszajac

zamkniecie woreczka.
NIE WOLNO ponownie sterylizowa¢ ani ponownie uzywac. Wyroby sg dostarczane w stanie sterylnym, sterylizowane radiacyjnie, i gotowe do uzycia.
Sterylnos¢ i skuteczno$¢ nie sg gwarantowane w przypadku wyroboéw, dla ktérych minat termin przydatnosci do uzycia lub jesli opakowanie badz jego zamkniecie ulegty uszkodzeniu. Nie uzywac, jesli etykieta z

datg przydatnosci jest nieczytelna.
Wyrdb przeznaczony do uzytkowania przez przeszkolony personel medyczny posiadajacy odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie w uzytkowaniu wyrobu zgodnie z obowigzujgcymi standardami praktyki
lekarskiej i w potgczeniu z instrukcjami dotaczonymi do wyrobu.
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Podobnie jak w przypadku wszystkich produktdw z PVA i celulozy, moga wystapic¢ luzne czastki, ktére nalezy sptukac z miejsca zabiegu.

Nie przecina¢ wyrobu.

Wyrdb wchodzi w kontakt z ptynami ustrojowymi, ktére moga by¢ zanieczyszczone. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas postugiwania sie wyrobem i podczas jego utylizacji, aby nie dopusci¢ do skazenia.
Wyroby te nalezy usuwac po zuzyciu, dziatajac zgodnie z obowigzujacymi w danej placéwce procedurami postepowania z odpadami skazonymi.

Nalezy kontrolowac¢ uzywanie tych wyrobdw, aby mie¢ pewnos¢, ze zaden z nich nie zgubi sie podczas zabiegu i nie bedzie rozpoznawalny na obrazach rentgenowskich lub MRI. Nalezy sprawdzi¢, czy zgadzaja
sie ilosci.

UWAGA: Prawo federalne Standw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Raportowanie zdarzen:
Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwigzku z wyrobem, powinien zostac zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa na state uzytkownik i/lub pacjent.

Sterylizacja:
Wyréb przeznaczony WYtACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO, dostarczany w stanie sterylnym i gotowy do uzycia. Sterylizacja promieniowaniem

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM WYROBU JEDNORAZOWEGO UZYTKU:

e Wyroby jednorazowe nie zostaty dopuszczone do ponownego uzytku. Ponowne uzywanie wyrobu powoduje odpowiedzialno$¢ prawng za bezpieczerstwo jego stosowania.

® Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego i zakazenia z powodu niepozadanej ekspozycji na bakterie, priony, grzyby lub wirusy.
e Nieskutecznos¢ wyrobu wskutek zmeczenia materiatu lub jego rozpadu przy pierwszym uzyciu badz z powodu btedéw wykonania.
e Uszkodzenie ciata pacjenta spowodowane przez niewtasciwe dziatanie wyrobu lub przez pozostatosci srodkdw odkazajgcych wchtonietych przez materiaty.

PT — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricdo do produto:

As lancetas, pontas, drenos e mechas de PVA e celulose sdo uma linha completa de produtos em esponja utilizados para o controlo de fluidos durante procedimentos oftalmicos. Os nossos produtos em esponja de
PVA ou celulose sdo utilizados durante cirurgias a cataratas e outras cirurgias refrativas. Os produtos de PVA sdo fabricados a partir de esponja de PVA 100% biocompativel e fornecidos em diversos formatos e
tamanhos, de acordo com a respetiva utilizagdo. Os produtos em esponja de celulose sdo fabricados em celulose biocompativel (aprox. 78%) e pasta (aprox. 22%), sendo fornecidos em diversos formatos e tamanhos,
de acordo com a respetiva utilizagdo.

Os escudos de PVA sdo colocados na cérnea quando é necessdrio humedecer a cérnea e proteger a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes durante a cirurgia oftalmoldgica. Estes produtos sdo fabricados
em esponja 100% PVA com diversos tamanhos. Sdo disponibilizadas duas opgdes — para procedimentos oftalmicos gerais (escudo ocular) e para procedimentos Lasik (protetor Lasik).

Os toalhetes para instrumentos de PVA sdo fabricados em esponja de PVA 100% biocompativel em forma de folha e em vérios tamanhos. Séo utilizados para ajudar a limpar os dispositivos médicos ap6s a utilizagdo.
Populacdo alvo/Grupos de doentes alvo:

Os toalhetes para instrumentos ndo se destinam a ser utilizados nos doentes. Todos os outros dispositivos destinam-se a ser utilizados em doentes submetidos a procedimentos oftalmicos. Contudo, os produtos em
esponja de celulose estdo contraindicados em doentes submetidos a procedimentos (LASIK). Ndo existem quaisquer outras restrigdes relativas a populagio de doentes. E necessaria uma avaliagio médica e devem
exercer-se os devidos cuidados em casos de infeges oculares e lesdes da cornea.

Utilizadores previstos:
Apenas para profissionais de saude, cirurgides oftalmologistas qualificados e pessoal da equipa de cirurgia oftalmolégica na sala de operagdes, incluindo profissionais de descontaminagdo com qualificados.

Utilizacdo prevista:

. Declaracdo de utilizacdo prevista das lancetas de PVA:
Pecas triangulares de utilizagdo Unica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente e fornecidas conectadas a uma pega de polipropileno. Destinam-
se a ser utilizadas em condigGes estéreis por profissionais de salide, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias ap6s cirurgia invasiva ou traumatismo em locais submetidos a
cirurgia oftalmoldgica. Também podem ser utilizadas para a manipulag3o de tecidos. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos
circundantes. Ndo existem contraindicagdes para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das pontas de PVA:
Pegas triangulares de utilizagdo Unica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente. Destinam-se a ser utilizadas em condigdes estéreis por
profissionais de satde, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias apds cirurgia invasiva ou traumatismo em locais submetidos a cirurgia oftalmolégica. Também podem ser
utilizadas para a manipulagdo de tecidos. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos circundantes. N3o existem
contraindicagdes para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das lancetas de celulose:
Pegas triangulares de utilizagdo Gnica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em celulose de grau médico altamente absorvente e fornecidas conectadas a uma pega de polipropileno.
Destinam-se a ser utilizadas em condigBes estéreis por profissionais de satide, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias ap6s cirurgia invasiva ou traumatismo em locais
submetidos a cirurgia oftalmoldgica. Também podem ser utilizadas para a manipulagdo de tecidos. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea
e/ou nos tecidos circundantes. Estdo contraindicadas para doentes submetidos a cirurgia LASIK.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das pontas de celulose:
Pegas triangulares de utilizagdo Gnica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em celulose de grau médico altamente absorvente. Destinam-se a ser utilizadas em condigBes estéreis por
profissionais de satde, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias ap6s cirurgia invasiva ou traumatismo em locais submetidos a cirurgia oftalmolégica. Também podem ser
utilizadas para a manipulagdo de tecidos. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos circundantes. Estdo contraindicadas para
doentes submetidos a cirurgia LASIK.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das tiras de celulose:
Tiras retangulares de utilizagdo Unica para contacto com o corpo ou um orificio corporal, fabricadas em celulose de grau médico altamente absorvente e utilizadas durante procedimentos cirdrgicos oftalmoldgicos.
Destinam-se a ser utilizadas em condigGes estéreis por profissionais de satiide, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias apds cirurgia invasiva ou traumatismo em locais
submetidos a cirurgia oftalmoldgica. Também podem ser utilizadas para a manipulagdo de tecidos. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea
e/ou nos tecidos circundantes. Estdo contraindicadas para doentes submetidos a cirurgia LASIK.

. Declaracdo de utilizacdo prevista dos drenos oculares de PVA:
Tiras retangulares de utilizagdo unica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente, que efetuam a drenagem para um saco de polietileno acoplado,
no qual existe uma tira autoadesiva que lhe permite fixar-se ao campo operatério durante os procedimentos cirtrgicos oftalmoldgicos. Destinam-se a ser utilizados em condigGes estéreis por profissionais de saude,
em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias apods cirurgia invasiva ou traumatismo em locais submetidos a cirurgia oftalmoldgica. A porgdo de PVA do dreno possui uma utilizagdo
cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos adjacentes. N3o existem contraindicagbes para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista dos drenos oculares de PVA LASIK:
Pegas de utilizagdo Unica para contacto com o corpo e/ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente e utilizadas durante procedimentos cirdrgicos oftalmolégicos. Destinam-se a
ser utilizados em condigdes estéreis por profissionais de saude, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias apds cirurgia invasiva ou traumatismo em locais submetidos a cirurgia
oftalmoldgica. Podem ser utilizados para separar o flap da cérnea ao longo da dobradiga durante os procedimentos LASIK. Os drenos oculares de PVA LASIK possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a
60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos adjacentes. N3o existem contraindicagdes para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das mechas de PVA:
Tiras retangulares de utilizagdo Unica para contacto com o corpo ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente e utilizadas durante procedimentos cirtrgicos oftalmolégicos
Destinam-se a ser utilizadas em condigdes estéreis por profissionais de satide, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias ap6s cirurgia invasiva ou traumatismo em locais
submetidos a cirurgia oftalmolégica. Possuem uma utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos circundantes. Ndo existem contraindicagbes
conhecidas para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das compressas de PVA:
Tiras retangulares de utilizagdo Unica para contacto com o corpo ou um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente e utilizadas durante procedimentos cirdrgicos oftalmolégicos.
Destinam-se a ser utilizadas em condigdes estéreis por profissionais de saude, em qualquer doente, para o controlo de fluidos e para controlar hemorragias ap6s cirurgia invasiva ou traumatismo em locais
submetidos a cirurgia oftalmoldgica. Possuem uma utilizagdo cumulativa tempordria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho), na cérnea e/ou nos tecidos circundantes. Ndo existem contraindicagdes
conhecidas para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista dos toalhetes para instrumentos de PVA:
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Folhas de utilizagdo Unica, sem contacto, de PVA, utilizadas em condigdes estéreis por profissionais de saude para ajudar a limpar os dispositivos médicos antes da descontaminagdo completa. Os toalhetes para
instrumentos apenas podem ser manuseados usando luvas de grau médico e, portanto, ndo pode ocorrer contacto; tém uma utilizagdo cumulativa tempordria inferior a 60 minutos. Ndo existem contraindicagdes
para este dispositivo. Estes dispositivos ndo se destinam a ser utilizados nos doentes.

. Declaracdo de utilizacdo prevista das fitas para a cabeca de PVA:
Fitas para a cabega de utilizagdo Unica para contacto com o corpo, formadas a partir de uma porg¢do de PVA de grau médico altamente absorvente, com uma fita eldstica, destinadas a serem utilizadas por
profissionais de satde para o arrefecimento da testa através da hidratagdo com dgua e/ou absorvendo a transpiragéo. As fitas para a cabega de PVA colocam-se antes de calgar as luvas de grau médico e tém uma
utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos. Ndo existem contraindicagdes para este dispositivo. Estes dispositivos ndo se destinam a ser utilizados nos doentes.

. Declaracdo de utilizacdo prevista dos protetores oculares de PVA LASIK:
Tiras de utilizagdo Unica para contacto com um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente. Destinam-se a ser utilizadas por profissionais de sade em condigdes estéreis nos doentes,
com a finalidade de manter a superficie da cérnea himida e arrefecida durante procedimentos LASIK e proteger a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes. Possuem uma utilizagdo cumulativa tempordria
inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho) e/ou na cérnea. Ndo existem contraindicagdes para estes dispositivos.

. Declaracdo de utilizacdo prevista dos escudos luminosos para a cérnea de PVA:
Pegas com forma circular de utilizagdo Unica para contacto com um orificio corporal, fabricadas em PVA de grau médico altamente absorvente. Destinam-se a ser utilizados por profissionais de saide em condigdes
estéreis nos doentes, com a finalidade de manter a superficie da cdrnea humida e arrefecida durante procedimentos oftalmicos e proteger a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes. Possuem uma
utilizagdo cumulativa temporaria inferior a 60 minutos na conjuntiva (mucosa do olho) e/ou na cdrnea. N3o existem contraindicagdes para estes dispositivos.

Indicacdes de utilizacdo:

. As lancetas de PVA, as pontas de PVA, as lancetas de celulose, as pontas de celulose e as tiras de celulose:
Estdo indicadas para todos os procedimentos microcirurgicos oftalmicos, para a manipulagdo de tecidos e para o controlo de fluidos no campo operatério.
A utilizagdo destes produtos baseia-se na respetiva capacidade de hidratagdo rapida e eficaz. S&o utilizadas para absorver sangue visivel no local da interveng&o ou soro fisioldgico em excesso utilizado durante o
procedimento. A esponja entra em contacto com o tecido, mas ndo é invasiva em relagdo a ferida. O desenho da esponja permite que o cirurgido coloque com precisdo a ponta no local da intervengdo e que a
hidratagdo ocorra rapidamente a partir do mesmo ponto. Ndo devem ser administrados medicamentos ou outras substancias utilizando estes produtos.
Os dispositivos médicos de celulose ndo estdo recomendados para procedimentos LASIK.

. Drenos de PVA e mechas de PVA:
Estdo indicados para todos os procedimentos microcirdrgicos oftalmicos, para a manipulagdo de tecidos e para o controlo de fluidos no campo operatdrio. A mecha é colocada entre o globo ocular e a palpebra
inferior para drenar o liquido em excesso do local da intervengdo ou da lesdo. Pode ser utilizado soro fisioldgico para humedecer a mecha antes da colocagdo, de modo a aumentar a velocidade da absorgédo.

. Fitas para a cabeca de PVA:
Sdo utilizadas durante um procedimento no qual a temperatura do utilizador origina transpiragdo; ndo se destinam a ser utilizadas nos doentes.

. Protetores oculares de PVA LASIK:
Estdo indicados para serem colocados na cdrnea quando é necessario humedecer a cdrnea e proteger a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes durante a cirurgia oftalmoldgica.

. Escudos luminosos para a cérnea de PVA:
Estdo indicados para serem colocados na cdrnea quando é necessario humedecer a cdrnea e proteger a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes durante a cirurgia oftalmoldgica.
Sdo normalmente colocados na cérnea durante uma pausa no procedimento cirdrgico para proteger as delicadas membranas internas do olho dos danos associados ao calor gerado pelo feixe de luz do microscépio.
Também preserva a humidade na superficie da cornea.

. Mechas e toalhete:
Um produto que resulta da combinagdo de um toalhete para instrumentos e uma eye wick. A mecha pode ser desconectada e colocada entre o globo ocular e a palpebra inferior para drenar o liquido em excesso do
local da intervencgdo ou da lesdo. Pode ser utilizado soro fisioldgico para humedecer a mecha antes da colocagdo, de modo a aumentar a velocidade da absorg¢do. Os toalhetes para instrumentos sdo utilizados para
ajudar a limpar os dispositivos médicos.

. Compressas:
Indicadas para serem utilizadas quando é necessario ocorrer uma recolha e controlo continuos do excesso de fluidos durante a cirurgia oftalmoldgica.

Contraindicacdes:

Os produtos em esponja de celulose estdo contraindicados em doentes submetidos a procedimentos LASIK. A esponja de PVA é um material totalmente biocompativel e extremamente seguro, e os produtos
fabricados a partir deste material sdo seguros para utilizagdo tempordria e a curto prazo. N3o foram reportados casos de reagdes adversas ao material quando utilizado corretamente e ndo existem contraindicagdes
clinicas especificas relativamente a utilizagdo de qualquer um dos produtos em procedimentos gerais. Os toalhetes para instrumentos estdo contraindicados para utilizagdo nos doentes.

Efeitos secundarios:
Os possiveis efeitos secundarios incluem:

. Arranhdo na mucosa ocular devido a forga excessiva direta causada por um objeto seco aplicado no olho
. Irritagdo se ndo forem enxaguadas particulas soltas do local de tratamento

. Infegdo/contaminagdo cruzada devido a manuseamento incorreto

. Granuloma por corpo estranho se ndo forem enxaguadas particulas soltas do local de tratamento

. Inflamagdo da bleb caso existam particulas soltas no interior ou a volta de uma bleb

Beneficios clinicos; consultar também Utilizacdo prevista:
Os toalhetes para instrumentos ndo sdo utilizados em aplicagdes clinicas.
. Todos os produtos de PVA que entram em contacto com o doente

- Controlam os fluidos e estancam hemorragias ap6s uma cirurgia invasiva ou um traumatismo em locais submetidos a cirurgia oftalmoldgica.

- Podem ser utilizadas para a manipulagdo de tecidos.

- Acdo absorvente ultrarrapida.

- Altamente absorventes.

- Fornecidos comprimidos, mas expandem-se de imediato mediante contacto com fluidos corporais, soro fisioldgico ou solugdo salina balanceada, absorvendo entre 10 a 15 vezes o préprio peso do
local da intervengéo.

- Sdo fornecidos estéreis, para uma Unica utilizagdo e com 5 anos de validade.

. Drenos oculares de PVA que entram em contacto com o doente:

- Disponiveis com um saco com 80 cc ou 400 cc de capacidade, com uma tira autoadesiva para permitir a fixagdo a um campo cirdrgico.
. Drenos oculares de PVA LASIK que entram em contacto com o doente

- Podem ser utilizados para separar o flap da cérnea ao longo da dobradiga.
. Protetores oculares de PVA LASIK que entram em contacto com o doente:

- Sdo fornecidos estéreis, para uma Unica utilizagdo e com 5 anos de validade.
- Utilizados para manter a cérnea himida e arrefecida durante procedimentos LASIK.
- Protegem a retina da iluminag&o intensa da mesa de operagdes.

. Escudos luminosos para a cérnea de PVA que entram em contacto com o doente:

- S&o fornecidos estéreis, para uma Unica utilizagdo e com 5 anos de validade.
- Utilizados para manter a cérnea humida e arrefecida durante procedimentos oftalmicos.
- Protegem a retina da iluminagdo intensa da mesa de operagdes.

. Fitas para a cabeca de PVA que ndo entram em contacto com o doente:

- Proporcionam um efeito de arrefecimento através da evaporagdo, depois de hidratadas com 4gua.
- Reduzem a contaminagdo do local da intervengdo ao controlarem e limitarem a transpiragdo do pessoal presente na sala.
- Macias e flexiveis.
- Sdo fornecidas estéreis, para uma Unica utilizagdo e com 5 anos de validade.
. Todas as lancetas de celulose, pontas de celulose e tiras de celulose:
- Controlam os fluidos e estancam hemorragias apds uma cirurgia invasiva ou um traumatismo em locais submetidos a cirurgia oftalmoldgica.

- Podem ser utilizadas para a manipulagdo de tecidos.
- Sdo fabricadas a partir de celulose biocompativel.
- Altamente absorventes.
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- Sdo fornecidas estéreis, para uma Unica utilizagdo e com 5 anos de validade.

CUIDADOS:

Estes dispositivos médicos sdo delicados e devem ser manuseados com cuidado. N3o aplique forga excessiva na fita para a cabega.

Devem usar-se luvas cirdrgicas de grau médico (por ex., com marcagdo CE) para manusear estes dispositivos; existem riscos de contaminagdo cruzada e infe¢do devido a exposi¢do indesejada a bactérias,
prides, fungos ou virus.

Caso sejam utilizados suportes ou pingas para manipular os dispositivos, certifique-se de que contém a marcagdo CE para utilizagdo com produtos em esponja de PVA e celulose.

Os produtos em esponja de PVA e celulose devem ser armazenados protegidos da luz solar direta e a temperatura ambiente normal, caso contrario os produtos podem expandir-se, comprometendo o selo da
bolsa.

NAO esterilizar novamente nem reutilizar. Os dispositivos sdo fornecidos esterilizados por irradiagdo, prontos para serem utilizados.

N&o é possivel garantir a esterilidade e o desempenho de dispositivos cuja validade tenha expirado ou que apresentem danos nas embalagens ou selos. Se o rétulo com a data de validade estiver ilegivel, ndo
utilize.

Este dispositivo deve ser usado apenas por pessoal médico preparado e com a habilidade e a experiéncia necessarias para o utilizar atendendo aos padrdes predominantes da pratica médica, assim como as
instrugdes para este dispositivo.

Tal como sucede com todos os produtos de celulose e PVA, podem existir particulas soltas, que devem ser removidas por enxaguamento do local da intervengdo.

N&o corte o dispositivo.

O produto entra em contacto com fluidos bioldgicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear e eliminar o dispositivo apds a utilizagdo, para evitar contaminagdo. Os dispositivos
devem ser eliminados apds a utilizagdo seguindo os procedimentos aprovados pelas suas instalagdes relativamente a residuos contaminados.

Controle a utilizagdo dos dispositivos, de modo a garantir que ndo se extraviam durante os procedimentos; os dispositivos ndo sao visiveis em radiografias ou ressonancias magnéticas. Verifique se as
quantidades estdo corretas.

CUIDADO: A Legislagdo Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Comunicacdo de incidentes:
Qualquer incidente grave que ocorra relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do utilizador e/ou paciente.

Esterilizacdo:
Este dispositivo destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO e é fornecido estéril e pronto para utilizar. A esterilizagdo é feita por irradiagdo.

RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZACAQ DE DISPOSITIVOS PARA UTILIZACAO UNICA:

e Os dispositivos para utilizagdo Unica ndo foram validados para reutilizagdo. Se reutilizar tais dispositivos estara sujeito a Responsabilidade Legal em relagdo a seguranga do desempenho.

e Riscos de contaminagdo cruzada e infe¢do devido a exposi¢do indesejada a bactérias, prides, fungos ou virus.
e Falhas do dispositivo por causa de fatiga ou degeneragdo de materiais podem ser causadas por uso inicial ou design.
e Ferimentos de pacientes por causa de falhas do dispositivo ou por causa de residuos de agentes de descontaminagdo absorvidos pelos materiais.

SV — BRUKSANVISNING
Produktbeskrivning:

Trekantiga torkar, spetsar, drdn och vekar av PVA och cellulosa utgér ett komplett sortiment av svampprodukter som anvénds fér att hantera vétska under 6gonoperationer. Vara PVA- och cellulosasvampprodukter
anvands under kataraktoperationer och andra refraktdra operationer. PVA-produkterna &r tillverkade av 100 % biokompatibel PVA-svamp och finns i olika former och storlekar beroende pa
anvandningsomréade. Cellulosasvampprodukterna &r tillverkade av biokompatibel cellulosa (ca 78 %) och pappersmassa (ca 22 %) och finns i olika former och storlekar beroende péa anvandningsomrade.

PVA-skydden placeras pa hornhinnan nar det ar nédvandigt att fukta hornhinnan och skydda nathinnan frén intensivt operationsljus under en 6gonoperation. Dessa produkter &r tillverkade av 100 % PVA-svamp i olika
storlekar. Tva varianter erbjuds — fér allmdnna 6gonoperationer (6gonskydd) och fér Lasik-operationer (Lasik-skydd).

PVA-instrumenttorkdukar &r tillverkade av 100 % biokompatibel PVA-svamp formade som ark i olika storlekar. De anvands for att rengéra medicintekniska produkter efter anvandning.

Avsedd population/patientmalgrupper:

Instrumenttorkdukar &r inte avsedda att anvdndas pa patienter. Alla andra enheter &r avsedda att anviandas pé patienter som genomgéar égonoperationer. Cellulosasvampprodukter &r dock kontraindicerade fér
patienter som genomgér (Lasik-)operationer. Det finns inga andra begrénsningar betréffande patientpopulation. Medicinsk bedémning &r nédvandig och vederborlig omsorg ska iakttas vid égoninfektioner och
skador pa hornhinnan.

Avsedda anvandare:
Endast halso- och sjukvardspersonal; utbildade 6gonkirurger och 6gonoperationspersonal inklusive utbildad dekontamineringspersonal.

Avsett dndamal:

. Deklaration om avsett &ndamal fér trekantiga PVA-torkar:
En engéngsenhet for kontakt med kropp och/eller kroppséppning, trekantig och tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass, levererad fastsatt vid ett polypropylenhandtag. Avsedd att anvdndas i
sterilt skick av vardpersonal pé en patient fér hantering av vétskor och for att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer. Kan dven anvandas for
vévnadsmanipulation. De har en kumulativ évergéende anvéndningstid pa& mindre &n 60 minuter pa bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vévnad. Det finns inga kénda kontraindikationer
for dessa enheter.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-spetsar:
En engéngsenhet fér kontakt med kropp och/eller kroppséppning, trekantig och tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass. Avsedd att anvéndas i sterilt skick av vardpersonal pa en patient for
hantering av vatskor och fér att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér gonoperationer. Kan dven anvéndas fér vavnadsmanipulation. De har en kumulativ évergdende
anvéndningstid pa mindre dn 60 minuter p& bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vavnad. Det finns inga kdnda kontraindikationer fér dessa enheter.

. Deklaration om avsett &ndamal for trekantiga cellulosatorkar:
En engéngsenhet fér kontakt med kropp och/eller kroppséppning, trekantig och tillverkad av hoggradigt absorberande cellulosa av medicinsk klass, levererad fastsatt vid ett polypropylenhandtag. Avsedd att
anvandas i sterilt skick av vardpersonal pa en patient for hantering av vatskor och for att hamma blodforlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena for 6gonoperationer. Kan aven anvandas
fér vavnadsmanipulation. De har en kumulativ évergdende anvandningstid pa mindre &n 60 minuter pa bindhinnan (slemhinnan i gat), hornhinnan och/eller omgivande vavnad. De &r kontraindicerade fér patienter
som genomgar en LASIK-operation.

. Deklaration om avsett &ndamal fér cellulosaspetsar:
En engéngsenhet fér kontakt med kropp och/eller kroppséppning, trekantig och tillverkad av hoggradigt absorberande cellulosa av medicinsk klass. Avsedd att anvéndas i sterilt skick av vardpersonal pa en patient
fér hantering av vatskor och fér att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér dgonoperationer. Kan dven anvéndas for vavnadsmanipulation. De har en kumulativ
6vergdende anvéandningstid pd mindre dn 60 minuter pd bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vévnad. De &r kontraindicerade for patienter som genomgar en LASIK-operation.

. Deklaration om avsett d&ndamal fér cellulosaremsor:
En engdngsenhet for kontakt med kropp eller kroppséppning, rektangular och tillverkad av héggradigt absorberande cellulosa av medicinsk klass som anvénds under 6gonoperationer. Avsedd att anvandas i sterilt
skick av vardpersonal pé en patient fér hantering av vatskor och fér att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer. Kan dven anvéndas fér
véavnadsmanipulation. De har en kumulativ évergdende anviandningstid p& mindre &n 60 minuter pd bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vévnad. De &r kontraindicerade fér patienter
som genomgar en LASIK-operation.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-Ggondrén:
En engéngsremsa for kontakt med kropp och/eller kroppséppning, rektangulir och tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass, vilken téms i en ansluten polyetenpdse med en sjalvhaftande remsa
som gor att den kan fastas vid draperingen under égonoperationer. Avsedd att anvandas i sterilt skick av vardpersonal pa en patient fér hantering av vatskor och fér att hamma blodférlust efter invasiv operation
eller traumatisk skada inom omradena fér égonoperationer. PVA-delen av drénet har en kumulativ évergédende anvandningstid p& mindre &n 60 minuter pé bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller
omgivande védvnad. Det finns inga kdnda kontraindikationer fér dessa enheter.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA Lasik-6gondrén:
En engéngsenhet for kontakt med kropp och/eller kroppséppning, tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass som anvinds under égonoperationer. Avsedd att anvandas i sterilt skick av
vardpersonal pa en patient fér hantering av vétskor och foér att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer. De kan anvédndas for att separera fliken fran
hornhinnan léngs “géngjarnet” under Lasik-procedurer. PVA Lasik-6gondréan har en kumulativ évergdende anvindning p& mindre dn 60 minuter pd bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande
véavnad. Det finns inga kdnda kontraindikationer fér dessa enheter.
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. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-vekar:
En engéngsremsa for kontakt med kropp eller kroppséppning, rektangulér och tillverkad av hoggradigt absorberande PVA av medicinsk klass som anvinds under 6gonoperationer. Avsedd att anvdndas i sterilt skick
av vardpersonal pa en patient for hantering av vatskor och for att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer. De har en kumulativ 6vergaende
anvandningstid pa mindre dn 60 minuter pa bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vévnad. Det finns inga kdnda kontraindikationer for dessa enheter.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-kompress:
En engédngsremsa for kontakt med kropp eller kroppséppning, rektangulér och tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass som anvinds under 6gonoperationer. Avsedd att anvdndas i sterilt skick
av vardpersonal pa en patient for hantering av vatskor och for att hamma blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer. De har en kumulativ 6vergaende
anvandningstid pa mindre dn 60 minuter pa bindhinnan (slemhinnan i 6gat), hornhinnan och/eller omgivande vévnad. Det finns inga kdnda kontraindikationer for dessa enheter.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-instrumenttorkdukar:
Ett engangsark av PVA som inte kommer i kontakt med kroppen, och &r avsett att anvéandas i sterilt skick av sjukvardspersonal for att rengéra medicintekniska produkter fore fullstandig dekontaminering.
Instrumenttorkduken far endast hanteras med handskar av medicinsk klass och kommer darfér inte i kontakt med kroppen under en kumulativ 6vergaende anvandning pa mindre dn 60 minuter. Det finns inga kdnda
kontraindikationer for den har enheten. Dessa enheter &r inte avsedda att anvandas pa en patient.

. Deklaration om avsett &ndamal fér PVA-pannband:
Ett engangspannband med kroppskontakt som &r tillverkat av ett stycke héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass med ett elastiskt band, avsett att anvandas av sjukvardspersonal fér att kyla ner pannan
genom att aterfukta med vatten och/eller absorbera perspiration. PVA-pannbandet appliceras innan handskarna av medicinsk klass tas pa och har en kumulativ évergadende anvindning pa mindre dn 60 minuter. Det
finns inga kdnda kontraindikationer for den har enheten. Dessa enheter &r inte avsedda att anvéndas pa en patient.

. Deklaration om avsett andamal fér PVA Lasik-6gonskydd:
En engdngsremsa med kroppskontakt, tillverkad av hoggradigt absorberande PVA av medicinsk klass. Den &r avsedd att anvédndas av sjukvardspersonal i sterilt skick pa patienter for att halla hornhinnans yta fuktig
och sval under Lasik-operationer, och for att skydda nathinnan fran intensivt operationsljus. De har en kumulativ évergdende anvandningstid pa mindre &n 60 minuter pa bindhinnan (slemhinnan i 6gat), och/eller
hornhinnan. Det finns inga kdnda kontraindikationer for dessa enheter.

. Deklaration om avsett dndamal fér PVA-ljusskydd fér hornhinnan:
En cirkuldr engangsenhet med kroppsoppningskontakt, tillverkad av héggradigt absorberande PVA av medicinsk klass. Den &r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal i sterilt skick pa patienter for att halla
hornhinnans yta fuktig och sval under 6gonoperationer, och for att skydda nathinnan fran intensivt operationsljus. De har en kumulativ 6vergaende anvandningstid pd mindre dn 60 minuter pa bindhinnan
(slemhinnan i 6gat), och/eller hornhinnan. Det finns inga kdnda kontraindikationer fér dessa enheter.

Indikationer fér anvdndning:

Trekantiga PVA-torkar, PVA-spetsar, trekantiga cellulosatorkar, cellulosaspetsar och cellulosaremsor:
Indicerade for alla mikrokirurgiska 6gonoperationer for vavnadsmanipulation och hantering av vatskor i det operativa faltet.
Anvéndningen av dessa produkter baseras pa deras formaga att hydrera snabbt och effektivt. Anvands for att absorbera blod som sipprar ut fran operationsstillet eller dverskott av koksaltlésning som anvands
under proceduren. Svampen kommer i kontakt med véavnaden men &r inte invasiv i sdret. Svampens utformning gér det méjligt for kirurgen att placera sjélva spetsen pa operationsstéllet sa att hydrering snabbt kan
ske fran den punkten. Inga ldkemedel eller andra substanser ska tillforas via dessa produkter.
De medicintekniska produkterna av cellulosa rekommenderas inte for Lasik-operationer.

. PVA-drén och PVA-vekar:
Indicerade for alla mikrokirurgiska 6gonoperationer for vdvnadsmanipulation och hantering av vétskor i det operativa féltet. Veken placeras mellan 6gongloben och nedre 6gonlocket for att drénera 6verflodig vatska
frén operationsstillet eller skadan. Saltlésning kan anvéandas for att fukta veken fére placering for att 6ka fuktavledningens hastighet.

. PVA-pannband:

Anvénds under en procedur ddr anvandarens kroppstemperatur framkallar perspiration. Anvédnds inte pa patienten.
. PVA Lasik-6gonskydd:

Indikeras fér placering pa hornhinnan nér det 4r nédvandigt att fukta hornhinnan och skydda nathinnan fran intensivt operationsljus under en égonoperation.
. PVA-ljusskydd fér hornhinnan:

Indikeras for placering pa hornhinnan for att fukta hornhinnan och skydda nathinnan fran intensivt operationsljus under en 6gonoperation.

Placeras vanligtvis pa hornhinnan under en paus i operationen fér att skydda égats dmtéliga inre membran fran skador i samband med virmen som genereras av mikroskopets ljusstrale. Bibehéller dven fukt pa
hornhinnans yta.

. Vekar och torkar:
En kombinationsprodukt av en instrumenttorkduk och en 6gonveke. Veken kan lossas och placeras mellan 6gongloben och nedre égonlocket for att dranera 6verflodig vatska fran operationsstéllet eller skadan.
Saltlosning kan anvandas for att fukta veken fore placering for att 6ka fuktavledningens hastighet. Instrumenttorkdukar anvéands for att rengéra medicintekniska produkter.

. Kompresser:
Indikeras for anvandning nar det dr nodvandigt att kontinuerligt samla upp och kontrollera éverflédiga vatskor under en 6gonoperation.

Kontraindikationer:

Cellulosasvampprodukter dr kontraindicerade fér patienter som genomgér Lasik-operationer. PVA-svamp &r ett mycket sikert helt biokompatibelt material och produkter tillverkade av detta material &r sikra fér
overgdende och kortvarig anvandning. Det har inte rapporterats nagra incidenter i form av biverkningar av materialet nar det anvands korrekt och det finns inga specifika kliniska kontraindikationer fér anvandning
av nagon av produkterna i allméanna procedurer. Instrumenttorkdukar &r kontraindicerade for patientanvandning.

Biverkningar:

Majliga biverkningar inkluderar:

. Skrapsér pa 6gonslemhinnan genom direkt dverdriven kraft fran en torr enhet som appliceras pa dgat
. Irritation om |6sa partiklar inte skoljs bort fran behandlingsstéllet

. Korsinfektion/kontaminering fran felaktig hantering

. Frammandekroppsgranulom om l6sa partiklar inte skéljs bort fran behandlingsstéllet

. Inflammation i blasa (bleb) om |6sa partiklar kontaminerar i eller runt en blasa

Klinisk nytta, se dven Avsett dndamal:
Instrumenttorkdukar anvands inte i klinisk tillampning.
. Alla PVA-produkter med patientkontakt
- Hanterar vétskor och hammar blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena f6r 6gonoperationer.
- Kan anvandas for vavnadsmanipulation.
- Ultrasnabb fuktavledande verkan.
- Hogabsorberande.

- Levereras komprimerad men expanderar omedelbart vid kontakt med kroppsvitskor, koksaltlésning eller balanserad saltlésning och leder bort 1015 génger sin egen vikt fran operationsstillet.
- Levereras steril, endast for engangsbruk, deklarerad 5 ars hallbarhet.
. PVA-6gondrén med patientkontakt:
- Finns med en pase som rymmer 80 eller 400 cc och har en sjilvhaftande remsa sa att den kan fastas pa en drapering.
. PVA Lasik-6gondrdn med patientkontakt:
- Kan anvéndas foér att separera fliken fran hornhinnan langs “géngjérnet”.
. PVA Lasik-6gonskydd med patientkontakt:
- Levereras steril, endast fér engéngsbruk, deklarerad 5 ars hallbarhet.
- Anvands for att halla hornhinnan fuktig och sval under Lasik-operationer.
- Skyddar nathinnan fran intensivt operationsljus.
. PVA-ljusskydd for hornhinnan med patientkontakt:
- Levereras steril, endast for engdngsbruk, deklarerad 5 ars hallbarhet.
- Anvands for att halla hornhinnan fuktig och sval under 6gonoperationer.
- Skyddar nathinnan fran intensivt operationsljus.
. PVA-pannband, ej patientkontakt:
- Ger en svalkande effekt via avdunstning nar det har hydrerats med vatten.
- Minskar kontaminering av operationsstallet genom att kontrollera och begrénsa perspiration fran operationspersonal.
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- Mjukt och flexibelt.
- Levereras steril, endast for engéngsbruk, deklarerad 5 ars hallbarhet.

. Alla trekantiga cellulosatorkar, cellulosaspetsar, cellulosaremsor:
Hanterar vatskor och hammar blodférlust efter invasiv operation eller traumatisk skada inom omradena fér 6gonoperationer.

Kan anvandas fér vavnadsmanipulation.

- Tillverkade av biokompatibel cellulosa av medicinsk klass.

- Hogabsorberande.

- Levereras steril, endast for engangsbruk, deklarerad 5 ars hallbarhet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Dessa ar omtaliga medicintekniska produkter och ska hanteras varsamt. Anvind inte éverdriven kraft pa pannbandet.

Operationshandskar av medicinsk kvalitet (t.ex. CE-mdrkta) ska anvandas for att hantera dessa enheter pa grund av risk fér korskontaminering och infektion till féljd av odnskad exponering for bakterier,
prioner, svamp eller virus.

Om svamphallare eller tdng anvénds for att manipulera enheterna maste dessa vara CE-mérkta fér anvandning med PVA- och cellulosasvampprodukter.

PVA- och cellulosasvampprodukter ska forvaras i skydd mot direkt solljus och vid normal rumstemperatur, annars kan produkterna expandera och skada pasens férsegling.

Far EJ atersteriliseras eller dteranvandas. Enheter levereras sterila genom bestralning och &r klara for anvandning.

Sterilitet och prestanda garanteras inte for enheter som har passerat utgangsdatum eller om férpackningen eller forseglingarna har skadats. Om etiketten, inklusive utgangsdatum, ar oldslig ska produkten inte
anvandas.

Den héar produkten &r avsedd att anvandas av medicinsk personal som har nédvéndiga fardigheter och erfarenhet for att anvdnda produkten i enlighet med radande standarder fér medicinsk praxis samt
anvisningarna till produkten.

Precis som med alla PVA- och cellulosaprodukter kan 16sa partiklar forekomma, dessa ska skéljas bort fran behandlingsstallet.

Klipp inte av enheten.

Produkten kommer i kontakt med kroppsvatskor, som kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske med forsiktighet for att férhindra kontaminering. Dessa enheter
ska bortskaffas efter anvandning enligt sjukhusets godkanda rutiner for kontaminerat avfall.

Kontrollera anvdndningen av enheter for att sakerstalla att inga gar férlorade under procedurerna, och att inga enheter syns pa rontgen- eller MRT-bilder. Kontrollera att kvantiteterna &r korrekta.
FORSIKTIGHET: | USA far enligt federal lag denna produkt endast forsiljas av likare eller enligt likares ordination.

Incidentrapportering:

Allvarliga incidenter som eventuellt intraffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat déar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Sterilisering:
Produkten &r ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK och levereras steril och redo att anvanda. Steriliserad med stralning.

RISKER FORKNIPPADE MED ATERANVANDNING AV PRODUKTER SOM ENDAST AR AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK:

Produkter for engangsbruk har inte validerats for dteranvdandning. Om du ateranvander en produkt kan du héllas juridiskt ansvarig for att den har en sdker funktion.
Risker fér korskontaminering och infektion pa grund av oénskad exponering for bakterier, prioner, svamp eller virus.

Produktfel till foljd av att material slitits ut eller brutits ned pa grund av anvandning eller produktens utformning.

Patientskada orsakad av fel pa enheten eller av rester av dekontamineringsmedel som absorberats i materialen.
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