NETWORK @ PVA & Cellulose Ophthalmic Sponge Products

® . -
EEODLCUACLTS &» INnovia INSTRUCTIONS FOR USE

Cellulose Spears PVA Spears PVA Points PVA Wick PVA Wick & Wipe PVA Eye Drain | PVA LASIK Eye Drain | PVA Corneal Light Shield
PRODUCT DESCRIPTION
PVA Eye Drains are a
. - . PVA Wick and Wipes are rectangular strip of
Cgllulose spgars are APVA spears are trlangulér PVA Points are triangular PVA Wicks arelpleces of made from Polyvinyl Alcohol absorbent Polyvinyl Alcohol - The PVA Corneal Light Shield is
triangular pieces of pieces of absorbent Polyvinyl . R absorbent Polyvinyl Alcohol R A The PVALASIK Eye Drainis a K -
pieces of absorbent Polyvinyl K (PVA) Foam in sheet form (PVA) Foam which is used for - R a disc of Polyvinyl Alcohol (PVA)
absorbent cellulose attached | Alcohol (PVA) Foam attached (PVA) Foam intended to be . : . piece of Polyvinyl Alcohol - -
. . Alcohol (PVA) Foam; which can be used to management of fluids during . Foam intended to shield the
to a handle; intended to be to a handle; intended to be . used for the management of . X . (PVA) Foam intended to be . R .
X intended to be used for the . R manage fluids during ophthalmic procedures. The . retina from intense operating
used for the management of used for the absorption of . X fluids on the exterior surface . L . K used during LASIK procedures R . R
X - . - absorption of fluids on the ophthalmic procedures as fluid wicks into the drainage R light during ophthalmic
fluids on the exterior surface fluids on the exterior surface . of the eye. . . for the management of fluids.
of the eve of the eve exterior surface of the eye. well as clean medical bag which has a self- procedures.
ye. ve. instruments after use. adhesive strip to permit it to
be secured to the drape.
INTENDED USE/PURPOSE
This a dual purpose device, . .
- Single-use rectangular strip
the smaller removable strip of absorbent PVA which is
Single-use triangular piece of | Single-use triangular piece of | Single-use triangular piece of Single-use piece of is a single-use piece of used for management of Single-use piece of Single-use PVA Cormeal Light
absorbent cellulose attached absorbent PVA attached to a absorbent PVA which is absorbent PVA which is absorbent PVA which is fluids durin oghthalmic absorient PVIZ which is Shgield which is intended '30
to a handle which is intended handle which is intended to intended to be used for the intended to be used during intended to be used during rocedures ‘gl'hepfluid wicks intended to be used durin shield the retina from intense
to be used for the be used for the absorption of absorption of fluids on the ophthalmic procedures for ophthalmic procedures for p ; K g L .
. . - . . R into the drainage bag which LASIK procedures for the operating light during
management of fluids on the fluids on the exterior surface exterior surface of the eye. the management of fluids. the management of fluids . R R N
exterior surface of the eve of the eve and the larger piece can be has a self-adhesive strip to management of fluids. ophthalmic procedures.
ye. ve. used forclgean?ng medical permit it to be secured to the
instruments. drape.
INDICATIONS FOR USE
To shield the retina from intense
Indicated for fluid management during ophthalmic procedures. operating light during
ophthalmic surgery.
WIPE ONLY: For the cleaning
of medical instruments.
CONTRAINDICATIONS
They are contraindicated for
patients undergoing LASIK There are no known contraindications for these devices.
surgery.
SAFETY CLAIMS
Provided sterile
Wicks fluid away from the surgical field. WICK ONLY: Wicks fluid away Wicks fluid away from the surgical field. Helps protect the eye during
from the surgical field. ophthalmic procedures.
Shaped to enable fluid Available in multiple sizes
Shaped to enable improved access during procedures management without suitable for pediatric and adult
impeding LASIK procedures. patients.
CLINICAL BENEFIT
Highly absorbent. WICaKb(')S:’II)Y‘;nI-thghly Highly absorbent.
: . . . WICK ONLY: Wicks fluid away . . . .
Wicks fluid away from the surgical field. from the surgical field. Wicks fluid away from the surgical field. Available in multiple sizes
WIPE ONLY: To clean medical Shaped to enable fluid suitable for pediatric and adult
instrumer;ts after surgical management without patients.
Flexible handle aids placement of absorbent point. X impeding LASIK procedures.
procedures prior to full
decontamination Wicks fluid away from the
i surgical field.
PERFORMANCE CLAIMS
Highly absorbent. WICK ONLY: Highly Highly absorbent.
absorbent.
’ . . " WICK ONLY: Wicks fluid away . . . .
Wicks fluid away from the surgical field. from the surgical field. Wicks fluid away from the surgical field. Helps protect the eye during
WIPE ONLY: To clean medical . ophthalmic procedures.
X X Shaped to enable fluid
Flexible handle aids placement of absorbent point. instruments aft'ersurglcal management without
procedures prior to full . .
decontamination impeding LASIK procedures.

APPLICABLE TO ALL DEVICES LISTED IN THIS INSTRUCTION FOR USE

INTENDED USERS HUMAN BODY CONTACT
The device is intended to be used by appropriately trained healthcare professionals. The devices directly contact the patient conjunctiva (mucous membrane of the eye), cornea and/or surrounding tissue.
USE ENVIRONMENT PATIENT POPULATION
Hospital/clinical environment Anyone of any age in the human population as determined;;;::::t::y qualified healthcare professional undergoing ophthalmic
WARNINGS AND PRECAUTIONS STERILISATION METHOD
The devices are supplied STERILE and ready to use. See outer labelling for method of sterilization
The devices are for individual patient and procedure SINGLE USE ONLY and should be disposed of after each use.
Do NOT re-sterilise or re-use. Due to the design of the devices they are not suitable for re-sterilisation or re-use. STORAGE & HANDLING REQUIREMENTS
There is a risk of cross-infection if reused. These devices must be kept dry and stored out of direct sunlight
Do NOT use if the packaging has been opened or damaged. There are no special handling instructions required to use these devices as indicated
Loose particles may occur with Cellulose or PVA products, these should be rinsed from the treatment site with sterile water. ADVERSE EVENTS
Do NOT use excessive force as scratching of the ocular mucus membrane may occur. No known adverse events from use of the device as indicated.
Any unused devices remaining in an opened pouch must be disposed of at the end of a procedure. DEVICE LIFETIME IN USE
OPERATIONAL USE Single use transient devices with a continuous lifetime in use of less than 60 minutes.
This is a standard device, for operational use please refer to indications and intended use. SHELF-LIFE
DISPOSAL The shelf life is 5 years.
After use the device should be disposed of in accordance with the healthcare settings disposal procedure. The product comes INCIDENT REPORTING
into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Care should be taken in the handling and disposal of the device after Any incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and appropriate medical device
use to prevent contamination. regulatory authority in which the user and/or patient is established.
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Celulézové bodce
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medical

Bodce z PVA

Hroty z PVA

Tampon z PVA

@ Oftalmologické savé vyrobky z PVA a celulézy
NAVOD K POUZITI

Oc¢nidrén LASIK z PVA

Rohovkovy svételny

utérka z PVA | Oc¢nidrén z PVA

POPIS PRODUKTU

stitz PVA

Celulézové bodce jsou
trojuhelnikové dily absorpéni
celuldzy s pripojenim
k rukojeti. Jsou uréeny
k regulaci mnozstvi tekutin
na vnéjsSim povrchu oka.

Bodce z PVA jsou
trojuhelnikové dily absorpéni
polyvinylalkoholové (PVA)
pény s pripojenim k rukojeti.
Jsou urceny k absorpci
tekutin na vnéj$im povrchu
oka.

Hroty z PVA jsou
trojuhelnikové dily absorpéni
polyvinylalkoholové (PVA)
pény. Jsou uréeny k absorpci
tekutin na vnéjsim povrchu
oka.

Tampony z PVA jsou dily
absorpéni
polyvinylalkoholové (PVA)
pény urcené k regulaci
mnozZstvi tekutin na vnéjsim
povrchu oka.

Tampony a utérky z PVA jsou
vyrobeny

z polyvinylalkoholové (PVA)

pény ve formé listu, ktery lze
pouzit k regulaci mnozstvi

tekutin béhem
oftalmologickych zakrok(
a k ¢isténi zdravotnickych
nastrojli po pouziti.

Oc¢ni drény z PVA jsou
obdélnikové prouzky
absorpéni
polyvinylalkoholové (PVA)
pény, které se pouzivaji
k regulaci mnozstvi tekutin
pfi oftalmologickych
zékrocich. Tekutina stéka do
drenazniho vaku, ktery je
opatifen samolepicim
prouzkem umoznujicim jeho
pfipevnéni k rousce.

O¢ni drén LASIK z PVA je dil
polyvinylalkoholové (PVA)
pény urceny k pouziti béhem
zakrok metodou LASIK
k regulaci mnozstvi tekutin.

Rohovkovy svételny stit z PVA
je disk z polyvinylalkoholové
(PVA) pény urceny k ochrané
sitnice pfed intenzivnim
operacnim svétlem pfi
oftalmologickych zakrocich.

URCENE POUZITi

Trojuhelnikovy dil absorpéni
celulézy k jednorazovému
pouziti s pfipojenim
k rukojeti, ktery je uréen
k regulaci mnozstvi tekutin

Trojuhelnikovy dil z absorpéni
PVA pény k jednordzovému
pouziti s pfipojenim
k rukojeti, ktery je uréen
k absorpci tekutin na vnéjsim

Trojuhelnikovy dil z absorpéni
PVA pény k jednorazovému
pouziti, ktery je urcen
k absorpci tekutin na vnéjsim
povrchu oka.

Dil z absorp¢ni PVA pény
k jednordzovému pouziti,
ktery je urcen k pouziti
béhem oftalmologickych
zakrokd k regulaci mnozstvi

Jedna se o prostfedek
s dvojim uzitim. Mens§i
odnimatelny prouzek je dil
z absorpéni PVA pény
k jednorazovému pouziti,
ktery je uréen k pouziti
bé&hem oftalmologickych

Obdélnikovy prouzek
z absorpéni PVA pény
k jednorazovému pouziti,
ktery se pouZziva k regulaci
mnozstvi tekutin pfi
oftalmologickych zakrocich.
Tekutina stéka do drendzniho

Dil z absorp¢ni PVA pény
k jednorazovému pouziti,
ktery je uréen k pouziti pfi
zékrocich metodou LASIK

Rohovkovy svételny §tit z PVA
k jednoradzovému poufziti,
ktery je urcen k ochrané
sitnice pfed intenzivnim
operacnim svétlem pfi

2vnéjsiho povrchu oka. povrchu oka. tekutin. zakroAku k rP:gEJ,la(,n mnozstxl vaku, ktfarlyje opa}ren k regulaci mnozstvi tekutin. oftalmologickych zakrocich.
tekutin, a vétsi dil lze pouZit samolepicim prouzkem
k ¢isténi zdravotnickych umoznujicim jeho pfipevnéni
nastroj. k rousce.
INDIKACE PRO POUZITi

Indikovan k regulaci mnozstvi tekutin béhem oftalmologickych zakroku.

POUZE UTERKA: K gisténi
zdravotnickych néstroja.

KONTRAINDIKACE

K ochrané sitnice pred
intenzivnim opera¢nim
svétlem béhem
oftalmologického operaéniho
zakroku.

Jsou kontraindikovany
u pacient(l podstupujicich
operacni zakrok metodou

LASIK.

Pro tyto prostfedky nejsou znamy zadné kontraindikace.

POZADAVKY NA BEZPECNOST

Sterilni

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Tvar umozhujici lepsi pfistup béhem zakrok(

POUZE TAMPON: Odvadi
tekutinu z operacniho pole.

KLINICKY PRINOS

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Pomaha chranit oko pfi
oftalmologickych zakrocich.

Tvar umoznujici regulaci
mnozstvi tekutin a nebrénici
zakrokim metodou LASIK.

K dispozici je nékolik velikosti
vhodnych pro détské
i dospélé pacienty.

Vysoce absorpcni.

POUZE TAMPON: Vysoce
absorpéni.

Vysoce absorpcni.

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Pruzna rukojet usnadnuje umisténi absorpcniho hrotu.

POUZE TAMPON: Odvadi
tekutinu z operacniho pole.

POUZE UTERKA: K gist&ni
zdravotnickych néstrojd po
chirurgickych zakrocich pred
uplnou dekontaminaci.

POZADAVKY NA UCINNOST

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Tvar umoznujici regulaci
mnozstvi tekutin a nebranici
zakrokm metodou LASIK.

Odvadi tekutinu z opera¢niho

pole.

K dispozici je nékolik velikosti
vhodnych pro détské
i dospélé pacienty.

Vysoce absorpcni.

POUZE TAMPON: Vysoce
absorpéni.

Vysoce absorpcni.

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Pruzna rukojet usnadnuje umisténi absorpcniho hrotu.

POUZE TAMPON: Odvadi
tekutinu z operacniho pole.

POUZE UTERKA: K gisténi
zdravotnickych nastroj po
chirurgickych zakrocich pred
uplnou dekontaminaci.

Odvadi tekutinu z operacniho pole.

Tvar umoznujici regulaci
mnozstvi tekutin a nebranici
zakrokm metodou LASIK.

Pomaha chranit oko pfi
oftalmologickych zakrocich.

PLATi PRO VSECHNY PROSTREDKY UVEDENE V TOMTO NAVODU K POUZITI

URCENI UZIVATELE KONTAKT S LIDSKYM TELEM

Prostiedek je urcen k pouziti nalezité vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky. Prostiedky se pfimo dotykaji spojivky (o¢ni sliznice), rohovky a/nebo okolni tkané.

PROSTREDI POUZITi POPULACE PACIENTU

Kazdy ¢lovék jakéhokoli véku v lidské populaci, kterého uréi kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, podstupujici oftalmologické
zakroky.

METODA STERILIZACE

Nemocnicni/klinické prostredi

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Prostfedky se dodévaji STERILNI a pfipravené k pouziti. Metoda sterilizace je uvedena na vnéjSim oznaceni

Prosttedky jsou uréeny POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI pro jednotlivé pacienty a zakroky a po kazdém poufziti je tieba je
zlikvidovat.
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE opakované. Vzhledem k provedeni nejsou prosttedky vhodné k opakované sterilizaci nebo
opakovanému pouziti.

POZADAVKY NA SKLADOVANI A ZACHAZENI

Pfi opakovaném pouziti hrozi riziko zkfizené infekce. Tyto prostfedky musi byt uchovavany v suchu a mimo dosah pfimého sluneéniho svétla

NEPOUZIVEJTE, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Pro pouziti téchto prostfedk(l v souladu s indikaci nejsou nutné zadné zvlastni pokyny

Z produktt z celulézy nebo PVA se mohou uvolriovat ¢astice, které je tfeba z mista o$etfeni oplachnout sterilni vodou. NEZADOUCI PRIHODY

NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu, protoze miize dojit k poskrabani oéni sliznice. Nejsou znamy zadné nezadouci pfihody pfi pouziti prostfedku v souladu s indikaci.

Nepouzité prostiedky, které zdstaly v otevieném sacku, se musi na konci zakroku zlikvidovat. ZIVOTNOST PROSTREDKU PRI POUZITi

PROVOZNi POUZITi Dogasné prostiedky k jednordzovému pouziti s nepfetrzitou Zivotnosti p¥i pouZiti kratim nez 60 minut.

DOBA POUZITELNOSTI

Jedna se o standardni prostiedek, provozni pouZziti viz indikace a uréené pouziti.

LIKVIDACE Doba pouzitelnosti je 5 let.

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD
Kazdou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusSnému
regula¢nimu organu statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

UK
CA

0120

Prostfedek musi byt po pouZziti zlikvidovan v souladu s likvidaénimi postupy daného zdravotnického zafizeni. Vyrobek pfichazi 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.

1639
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Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,
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Lanzett-Stieltupfer aus
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zett-Stieltupfer aus

PVA-Keiltupfer

PVA-Docht

@ Ophthalmologische Schwamme aus PVA und Cellulose
GEBRAUCHSANWEISUNG

PVA-Docht u. -

LASIK-Augendrainage

PVA-

Cellulose

PRODUKTBESCHREIBUNG

PVA

Wischtuch

| PVA-Augendrainage

aus PVA

Hornhautlichtschutz

Lanzett-Stieltupfer aus
Cellulose sind an einem Griff
befestigte Dreieckstupfer aus
saugfahiger Cellulose, die fur
das Flissigkeitsmanagement

auf der auBeren
Augenoberflache verwendet

Lanzett-Stieltupfer aus PVA
sind an einem Griff befestigte
Dreieckstupfer aus
saugfahigem
Polyvinylalkohol (PVA)-
Schaumstoff, die fur die
Flussigkeitsaufnahme auf
der duBeren

PVA-Keiltupfer sind
Dreieckstupfer aus
saugfahigem
Polyvinylalkohol (PVA)-
Schaumestoff, die fiir die
Flussigkeitsaufnahme auf
der auBeren
Augenoberflache verwendet

PVA-Dochte sind Tupfer aus
einem Schaumstoff aus
saugfahigem Polyvinylalkohol
(PVA), die fur das
Flissigkeitsmanagement auf
der duBeren Augenoberflache
verwendet werden.

PVA-Docht und -Wischtlicher
werden aus Polyvinylalkohol
(PVA)-Schaumstoffbogen
hergestellt, die zum
Flussigkeitsmanagement bei
ophthalmologischen
Eingriffen sowie zur
Reinigung medizinischer
Instrumente nach dem

PVA-Augendrainagen sind
rechteckige Streifen aus
saugfahigem Polyvinylalkohol
(PVA)-Schaumstoff, die fur
das Flussigkeitsmanagement
bei ophthalmologischen
Eingriffen verwendet werden.
Die Flussigkeit sammelt sich
in einem Drainagebeutel.
Dieser kann mit einem

Die LASIK-Augendrainage aus
Polyvinylalkohol (PVA)-
Schaumstoff wird bei LASIK-
Eingriffen zum
Flussigkeitsmanagement
verwendet.

Der PVA-
Hornhautlichtschutz ist eine
Scheibe aus Polyvinylalkohol

(PVA)-Schaumstoff, mit der
die Netzhaut vor intensiver
OP-Beleuchtung bei
ophthalmologischen

werden. Augenoberflache verwendet werden. Gebrauch verwendet werden Selbstklebestreifen an der Eingriffen geschutzt wird.
werden. . .
kénnen. Ganzkorperabdeckung
befestigt werden.
VERWENDUNGSZWECK

An einem Griff befestigter
Einweg-Dreieckstupfer aus
saugfahiger Cellulose, der fur
das Flussigkeitsmanagement
auf der duBeren
Augenoberflache verwendet
wird.

An einem Criff befestigter,
dreiecksformiger Einweg-
Lanzett-Stieltupfer aus
saugfahigem PVA-
Schaumstoff, der fir die
Flussigkeitsaufnahme auf
der duBeren
Augenoberflache verwendet
wird.

Einweg-Dreieckstupfer aus
saugfahigem PVA-
Schaumestoff, die fiir die
Flussigkeitsaufnahme auf
der auBeren
Augenoberflache verwendet
wird.

Einweg-Tupfer aus
saugfahigem PVA-
Schaumstoff, der bei
ophthalmologischen
Eingriffen fur das
Flissigkeitsmanagement
verwendet wird.

Dieses Produkt erfillt zwei
Funktionen: Der kleinere,
abnehmbare Einwegstreifen
aus saugfahigem PVA-
Schaumstoff wird bei
ophthalmologischen
Eingriffen fur das
Flissigkeitsmanagement
verwendet, der groBere
Streifen zur Reinigung von
Medizinprodukten.

Rechteckiger Einweg-Streifen
aus saugfahigem PVA-
Schaumstoff, der fiir das
Flussigkeitsmanagement bei
ophthalmologischen
Eingriffen verwendet wird. Die
Flussigkeit sammelt sich in
einem Drainagebeutel.
Dieser kann mit einem
Selbstklebestreifen an der
Ganzkoérperabdeckung
befestigt werden.

Einweg-Tupfer aus
saugfahigem PVA-
Schaumstoff, der bei LASIK-
Eingriffen fur das
Flussigkeitsmanagement
verwendet wird.

Der Einweg-
Hornhautlichtschutz aus
PVA-Schaumstoff wird zum
Schutz der Netzhaut vor
intensiver OP-Beleuchtung
bei ophthalmologischen
Eingriffen geschutzt.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

GEGENANZEIGEN

Indiziert fur das Flussigkeitsmanagement bei ophthalmologischen Eingriffen.

NUR WISCHTUCH: Zur
Reinigung medizinischer
Instrumente.

Zum Schutz der Netzhaut vor
intensivem Operationslicht
bei Augenoperationen.

Bei Patienten, die sich einem
LASIK-Eingriff unterziehen,
sind sie kontraindiziert.

Gegenanzeigen sind bei diesen Produkten nicht bekannt.

SICHERHEITSANSPRUCHE

Steril

Leitet Flussigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Die Form ermdoglicht einen besseren Zugang bei den Eingriffen.

KLINISCHER NUTZEN

NUR DOCHT: Leitet
Flussigkeit aus dem
Operationsbereich ab.

Leitet Flussigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Schitzt das Auge bei
ophthalmologischen
Eingriffen.

Die Form ermdoglicht ein
Flussigkeitsmanagement
ohne Beeintrachtigung der
LASIK-Verfahren.

Erhaltlich in verschiedenen
GroBen fur Kinder und
Erwachsene.

Hochsaugfahig.

NUR DOCHT: Hochsaugfahig.

Hochsaugfahig.

Leitet Flussigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Der flexible Griff erleichtert die Platzierung des Saugpunkts.

LEISTUNGSANSPRUCHE

NUR DOCHT: Leitet
Flussigkeit aus dem
Operationsbereich ab.

NUR WISCHTUCH: Zur
Reinigung von
Medizinprodukten nach
operativen Eingriffen und vor
umfassender
Dekontamination.

Leitet Flussigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Die Form ermdglicht ein
Flussigkeitsmanagement
ohne Beeintrachtigung der
LASIK-Verfahren. Leitet
Flussigkeit aus dem
Operationsbereich ab.

Erhaltlich in verschiedenen
GroBen fur Kinder und
Erwachsene.

Hochsaugfahig.

NUR DOCHT: Hochsaugféhig.

Hochsaugfahig.

Leitet Flissigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Der flexible Griff erleichtert die Platzierung des Saugpunkts.

GILT FUR ALLE IN DIESER GEBRAUC

NUR DOCHT: Leitet
Flussigkeit aus dem
Operationsbereich ab.

NUR WISCHTUCH: Zur
Reinigung von
Medizinprodukten nach
operativen Eingriffen und vor
umfassender
Dekontamination.

UFGEFUHRTEN PRODUKTE

Leitet Flussigkeit aus dem Operationsbereich ab.

Die Form ermdoglicht ein
Flussigkeitsmanagement
ohne Beeintrachtigung der
LASIK-Verfahren.

Schitzt das Auge bei
augenchirurgischen
Eingriffen.

ANWENDENDE PERSONEN

KORPERKONTAKT

Das Produkt ist fur die Anwendung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen.

Die Produkte kommen mit der Konjunktiva (Bindehaut im Auge), Kornea (Hornhaut) bzw. dem umgebenden Gewebe des

Patienten direkt in Berihrung.

ANWENDUNGSBEREICH

PATIENTENPOPULATION

Krankenhé&user/klinisches Umfeld

Personen jeden Alters, die von einer kompetenten medizinischen Fachkraft bestimmt werden und sich einem

ophthalmologischen Eingriff unterziehen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

METHODE DER STERILISATION

Die Produkte werden STERIL und gebrauchsfertig geliefert.
Die Produkte sind AUSSCHLIESSLICH fur den EINMALIGEN GEBRAUCH pro Patient und Eingriff bestimmt und nach dem
Gebrauch zu entsorgen.
NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die Produkte sind aufgrund ihrer Ausfiihrung nicht zur erneuten Sterilisation
oder Wiederverwendung geeignet.

Bei Wiederverwendung besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination.

NICHT verwenden, wenn die Verpackung bereits offen oder beschadigt ist.

Cellulose- oder PVA-Produkten kénnen lose Partikel anhaften, die mit sterilem Wasser von der Behandlungsstelle abgespilt
werden sollten.

KEINEN UbermaBigen Druck ausiiben, um eine Verletzung der Bindehaut zu vermeiden.

In einer ge6ffneten Verpackung verbliebene nicht verwendete Produkte sind nach Abschluss des Eingriffs zu entsorgen.

Entnehmen Sie die Methode der Sterilisation dem duBeren Etikett.

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSVORSCHRIFTEN

Diese Produkte muissen trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt gelagert werden.

Bei der Verwendung dieser Produkte missen keine besonderen Gebrauchsanweisungen beachtet werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unerwiinschte Ereignisse sind nicht bekannt, sofern das Produkt bestimmungsgemaB verwendet wird.

NUTZUNGSDAUER

NUTZUNG Einweg-Produkte mit einer Lebensdauer von insgesamt weniger als 60 Minuten.
Hierbei handelt es sich um ein Standardprodukt; Fragen zur Nutzurlg siehe ,Indikationen fur die Verwendung® und DAUER DER HALTBARKEIT
,Verwendungszweck".
ENTSORGUNG Das Produkt ist 5 Jahre haltbar.

Das Produkt ist nach Gebrauch nach MaBgabe der jeweiligen Pflegevorschriften zu entsorgen. Das Produkt kommt mit
moglicherweise verunreinigten Korperflissigkeiten in Kontakt. Bei der Handhabung und Entsorgung des Produkts nach Gebrauch

ist Vorsicht geboten, damit eine Kontamination vermieden wird.

MELDUNG VON EREIGNISSEN

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen Ereignisse sind dem Hersteller und der zustéandigen Stelle fur die
Zulassung von Medizinprodukten in dem Land, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED

l

Coronet House, Kearsley Road, Ripon
North Yorkshire HG4 2SG, Vereinigtes Konigreich
Tel: +44 (0) 1765 609555
info@networkmedical.co.uk | www.networkmedical.co.uk
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Tplywvakia Kuttapivng

1’- innovia'

medical

Tpywvakia PVA

Tplywvikd omoyyidia
PVA

°0¢9a7\p07\oylkd Mpoidvta Znoyydiwyv ano PVA & Kuttapivn
OAHrFIEZ XPHZHZ

AntoppodpnTIko puTiAL
PVA

ArtoppodNTIKO PUTIAL &
pavtnAakt PVA

ZeT MEPLGUAAOYNG
uypwv opOaApovL anod
PVA

ZeT MEPLOUAAOYNG
uypwv 0pOaApoL ano
PVA yua LASIK

Znoyyidia PVA yua tnv
TpooTacia tou
KEPATOELSOUG ATIO TO

MEPIFPA®H NPOIONTOZ

dwe

Ta Tpywvakia Kuttapivng
elval TPYWVIKA PEPN
amoppodNTIKAG KUTTAPIVNG
mpooaptnuéva o AaBh, Ta
ormoia poopidovtat yia tn
dlaxeiplon vypwv otnv
eEWTEPLKN eTLdAvELD TOU
odBaipoL.

Ta tpywvakia PVA givat
TPYWVIKA HEPN
anoppodnTikoL appou anod
TIOAUBWVUANIKT aAkoOAn (PVA)
Tpocaptnuéva oe AaBn, tTa
omoia mpoopidovrtal yia tnv
anoppddnon vypwv otnv
eEwTePLKN eThAveLa TOU
odpBaipol.

Ta tplywvika omoyyidia PVA
elval Tpywvika pépn
amoppodnTkoL appou ano
TIOAUBWVUAIKR aAKOOAN (PVA),
Ta omoia poopiZovratl yta TV
amoppddnon vypwyv oTnv
eEWTEPLKN eTLAvELD TOU
odBaipoL.

Ta anoppoodntika putidia PVA
sivat pépn anoppodntikol
adpou amo ToAUBWUAKN
aAkoOAn (PVA), ta omtoia
Tpoopilovtal yia tn dlaxeipton
VYPWV OTNV EEWTEPLKA
empavela Tov opOaipov.

Ta aroppodpntikd putida &
pavtnAakia PVA
kataokevdalovtat and appo
TIOAUBIVUALKAG aAKOOANG (PVA)
oe popodn dUMou kat
pTopoULV va xpnaotporotntouv
yla ) dlaxeiplon vypwy Kata
N dLapkela 0hOAAUOAOYIKWYV
eneppAcEWY, KABWCE Kat yla
TOV KOBaPLoPO LATPIKWY
epyaAeiwy HETA TN XpHon.

Ta O£T TEPLOUANOYNG LYPWV
odpBaipoL amd PVA eival
opBoywviec Awpideg
amoppodnTikoL appoul amo
TIOAUBWUALKT) aAKOOAN (PVA),
Ta omoia Xpnaotyomolovvtal
yla ) dlaxeiplon vypwy Kata
N dLdpkela 0HOAALOAOYIKWYV
emepBacewv. Ta vypa
anoppodwvtal H€oa oTov
GAKO GUANOYAG LYPWY, O
ottoiog SLaBETEL AUTOKOAANTN
Awpida wote va propei va
otepewbel 0TO XELPOUPYLKO
KAAuppa.

To o€t tEPLOUANOYG LYPWV
odBaiuou anod PVA yua LASIK
eivat éva pEpog
amoppodnTkoL appoul ano
TIOAUBWVUALKT) aAKOOAN (PVA),
To omoio mpoopiletal yia
XPAON OTIG XELPOUPYIKES
eneppaoelg LASIK yia tn
dlaxeiplon vypwv.

TPOOTAGIA TOU KEPATOELSOUG

Tov apodBANCTPOELdN amod TNV

To omoyyidlo PVA yua tnv

ano 1o dwg eivan évag diokog
anod adpo TTOAUBIVUAKAG
aAkodAng (PVA), to omoio

TIpoopiZeTal va tpooTaTeEUEL

£vtovn GwTelvr Ttnyn Katd tn
dlapkela 0dOaAAIOAOYIKWV
eMePBACEWV.

MPOBAEMNMOMENH XPHZH/ZKOINOz

TPywVIKO HEPOC
amoppodnTIKAG KUTTAPIVNG
plag xpriong, Tpooaptnuévo

oe AaBn, o omoio poopidetat
yla ) dlaxeiplon vypwy otnv
eEWTEPLKN eTLdAvELD TOU
odBaipoL.

TPwVIKO HEPOC
amoppodnTikol appov PVA
piag xprione, mpooaptnpévo

oe AaBn, to omoio poopidetat
yla tnv anoppodnon uypwv
otnv eEWTEPLKN MbAvELd TOU
odpBaipou.

TPLYWVIKO HEPOG
aroppodnTikoL appol PVA
piag xpriong, To omoio
Tpoopiletatyla tnv
amoppddnon vypwyv oTnv
efwtepkn emibAveLld TOU
odBaiuov.

Mépog anoppodntikol adppol
PVA piag xpnong, to omoio
TipoopileTal yla xpron oTig

odBalpoAoyIKEG eTtEPBATELG
yla tn dlaxeiplon vypuwv.

Mpodkettat yia éva poidv
BUTANG XPAONG: N HIKPOTEPN
amoomwpevn Awpida eivatl Eva
pEpog amoppodnTikoL appouv
PVA piag xpriong, n omoia
TpoopileTal yla xpron Katd tn
Slapkela 0HpOAAOAOYIKWY
eMePBACEWY yla TN dlaxeipion
UYPWYV, EVW TO HEYAAUTEPO
uépog pumopeiva
Xpnootmonbei yia Tov
KaBAPLOHO LATPIKWY
epyaieiwv.

OpBoywvia Awpida
anoppodntikov appou PVA
plag xpriong, n omoia
XpnooToLeitat yla t
dlaxeiplon vypwyv Kkatd tn
dlapkela opOaAUOAOYIKWYV
eneppacewy. Ta vypa
amoppodwvtal HEoa oToV
GAKO GUAOYAG LYPWY, O
ottoiog SLaBETEL AUTOKOAANTN
Awpida wote va pymopei va
otePEWBEl OTO XELPOUPYLIKO
KGALppa.

Mépog anoppodntikol adppou
PVA piag xpriong, To omoio
Tpoopiletal yla XprRon otig

enepBaoelg LASIK yia tn
Slaxeiplon vypwv.

Tpootacia Tou Kepatoeldolg

évtovn GwTeLVA TNy Katd t

Zmoyyido PVA yua tnv

amnod to ¢wg piag xpnong, To
omoio mpoopiletal va
TpootateveL ToV
apdBANCTPOELDN a6 TNV

dlapkela opOaAUoAOYIKWYV
eMePBACEWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Mpoopidetal yia daxeipton vypwv KAtd tn dtapkela 0HOAAUOAOYIKWY ETTEPPRATEWV.

MONO 1A KAGAPIZMO: Na
TOV KaBapLoPO LaTPIKWV
epyaAsiwy.

ANTENAEIZEIZ

a tnv mpootacia Tou
apdBAnoTpoedoug and tnv
évtovn GwTeLVA TNy Katd t
Slapkela 0dOaAAIOAOYIKWYV
eMeEPPATEWV.

Aev gvdeikvutal n xprnon tou
oe acBeveig mou
uTtoBAaMovtal o€ eméPRacn
LASIK.

Aev UTIAPXOULV YWWOTEG AVIEVIEIEELG yia auTd Ta TtpoilovTa.

AHAQZEIZ AZDAAEIAZ

Mapéxetal anooTelpWHEVO

Amoppodd Ta uypdA amo To XELPOUPYIKO TTEDIO.

ZXedLAOHEVO WOTE va ETUTPETEL BEATIWHEVN TTPOCRACH KATA TN SLAPKEL TWV ETEPPRATEWV.

MONO T1A ATOPPO®HZH
YIFPQN: Artoppodad ta vypa
arnod TO XELPOUPYIKO TEDIO.

KAINIKO O®EAOZ

Amoppodd Ta uypdA amo To XELPOUPYIKO TES(O.

Bon6d otnv mpootacia tou
odpBaipoL katd tn dlapkela
odOaAUOAOYIKWY
eMePBACEWV.

>XeSLO0HEVO WOTE Va
eTUTPEMEL TN dlaxeiplon
UYPWV XWpig va Ttapepmodilet
TI¢ emepBaoelg LASIK.

AwatiBeTal oe TTOAMATAG
HEYEDN, KATAMNAA yla
TaAdLaTPIKoUG Kat EVAALKOUG
aoBeveic.

YynAn arnoppodpnuikdTnTa.

MONO 1A AMTOPPO®HEH
YTPQN: YgnAn
anoppodnTKOTTA.

YynAn arnoppodpnuikdTnTa.

Amoppodd Ta uypd amo To XELPOUPYIKO TeS(0.

H gugAiktn Aapr SLEUKOAUVEL TNV TOTIOBETNON TOU ATIOPPOPNTIKOU TPLYWVIKOU OTIOYYLdiou.

MONO A ATTOPPO®HEH
YIPQN: Artoppodd ta uypa
arno To XELPOUPYIKO EDIO.

MONO TA KAGAPIZMO: MNa
TOV KOBaPLoWO LATPIKWY
epyaAeiwy peTa amo
XELPOUPYLKEG EMEURATELG, TIPLV
TNV TARPN aroAvpavon.

IZXYPIZMOI EMIAOZEQN

Amoppodd Ta uypd amo To XELPOUPYIKO TeS(0.

Zxedlaopévo wate va
emTpeNEL TN dlaxeiplon
LYPWV XwpIic va tapepmodilet
TIg emepBaoelg LASIK.
Amnoppoodd Ta uypd amo to
XELPOUPYIKO TIES{O.

AwatiBeTal oe TTOAMATAG
UEeyYEBN, KATAMnAa ya
TadLatpikoLG Kal eVAAIKOUG
acBeveig.

YynAn arnoppodpnuikdTnTa.

MONO 1A AMTOPPO®HEH
YTPQN: YgnAR
anoppodnTKOTATA.

YynAn arnoppodpnuikdTnTa.

Amoppodd Ta uypd amo To XELPOUPYIKO TeS(O.

MONO A ATTOPPO®HEH
YIFPQN: Artoppodad ta uypa
arnod TO XELPOUPYLKO Ttedio.

MONO T1A KAGAPIZMO: MNa tov
KaBaPLoHO LATPIKWY EPYAAEiWV

Amoppodd Ta uypd amo To XELPOUPYIKO TES(O.

>xeSLO0HEVO WOTE Va
emTpeNEL TN dlaxeiplon

BonBd otnv mpootacia tou
odpBaipoL katd tn dlapkela
odOaAUOAOYIKWY
eMePBACEWV.

H gug€Aiktn AaBr) dleUKOAUVEL TNV TOTIOBETNON TOU
amoppPodNTIKOU TPLYWVIKOU oTtoyyLdiou.

HETA amod XEPOUPYIKEG
EMEPBATELG, TIPLV TNV TIANPN
aroAvpavon.

LYPWV Xwpic va tapepmodilet
TIg emeppaoeig LASIK.

ANA®EPONTAI ZE AYTEZ TIZ OAHTIEZ XPHZHZ.

EMNA®H ME TO ANOPQIINO ZQMA

Tampoidvta Epxovtal oe apeon enadn He Tov eTuneduKOTa Tou acBevoug (tn BAevvoyodvo pepBpavn tou odBaipou), Tov
KEPATOELDN /KAl Tov TtepBAaiovta LoTo.

NMAHOYZMOZ AZOENQN

OTOL0dATIOTE ATOHO AVEEAPTHTWE NAKIAE OTOV avBpWTTVO TTANBUGHO, OTIWG KaBoPIZETal Ao KATAAMNAA EEEISIKEUPEVO
emayyeAyatia vyeiag, mou uttoBdaiMetat oe 0dBaAIoAOYIKEG ETtEPPBATELG.

MEO©OAOZ AMOZTEIPQZHZ

MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ

To mpoidv mpoopiZetal yia xprion amo KataMnAa ekmaldeupEVouC eTtayyeApatieg vyeiac.

MEPIBAAAON XPHZHZ

NoookopELaKO/KAWIKO TtEPLBAAOV

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPODYAAZEIZ

Tanpoidvta tapexovrat AMOZTEIPQMENA kat €towa yia xprion. Avatpe€te otnv eEWTEPIKNA ETIKETA yia TN pEB0S0 amooteipwonc.

Tampoidvta gival yia atopikn xpnon ava acdevn kat eméppacn yla MIA XPHZH MONO kat tpémet va anoppimntoviat HETA ano Kabe
Xprion.
Na MHN emnavanootelpwvetal kat va MHN emavaxpnopotmoteital. Adyw tou oxedlacpol Toug, Ta mpoiovta dev eival KataAnAa
yla EMAvVAnooTeipwaon r emavaxpnotgomnoinon.

AMAITHZEIZ AlTOOHKEYZHZ KAI XEIPIZMOY

Ymdpxel Kivduvog laoTaupoUpevng HOAUVONG O€ TIEPITTTWON EMavaypnaotyomnoinong. AuTtd ta tpoidvta mpEmeL va Slatnpouvtal oTeYVA Kal va armodnkeovtal HaKpLd amo AUECO NALOKO dwC.

MHN xpnotpoToLEiTe TO TIPOIOV €AV N cUCKeLATTA £XEL AVOLXTEL f} UTTOOTEL ZNHLA. Agv anattouvTal EBIKEC 08NYIEC XELPLOHOU YLa T XPRON AUTWY TWV TIPOIOVIWY cUpdWva HE TG 0dnyieg.

Mmopei va epdaviotolyv xaAapd cwpatidla ota mpoiovia kuttapivng i PVA. Autd mpémnel va EemAgvovtal anod tnv uto Beparmeia

. . . ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
TIEPLOXT] HE ATTOCTEIPWHEVO VEPD.

MHN aokeite urtepBoAKr dUvapn, KaBw PToPEl va TIPoKANBEl ypatoouvid otnv BAevvoyovo pepppdavn tou opOaAuou. Agev UTIAPXOLV YWWOTEG AVETIOUUNTEG EVEPYELEG ATTO TN XPHON TOL TTPOIOVTOC, CUPdWVA HE TIG 0dnyieg xpnonc.

OToL0dATIOTE TIPOIOV TIOU BEV EXEL XPNOLHOTIOINOEL KL TIAPAPEVEL GE AVOLXTH CUOKELAGIA TIPETIEL VA ATOPPITTTETAL OTO TEAOG TNG
dladikaciag.

AEITOYPTIKH XPHZH

Mpokettat yla TUTIKO TPoldv. MNa ASTITOHEPELEG OXETIKA HE TN AELTOUPYLKH XPrON TOU, avatpEETe OTIE 0dNYieg KAl otnv

AIAPKEIA ZQHZ TOY NMPOIONTOZ KATA TH XPHZH

Mpoidvta mMPoowPLVAC KAt piag XPriong HE CUVEXEG XPOVO XProNG HIKPOTEPO amd 60 AeTttd.

j . AIAPKEIA ZQHZ
TpofAeTtOpEVN XPRon.
AMNOPPIWVH H 8uapkela Zwng tou Tipoidvtog sivat ta 5 étn.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN

OTI0L0dATIOTE TTEPLOTATIKA TIOU TIPOKUTITEL OE OXECN HE TO TPOIOV Ba TIPETEL va avadEPETAL 0TOV KATACKEUAOTH KAl TNV appodia
PUBPLOTIK apXr TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OTN XWPA OTIOU Eival EyKATESTNHEVOC 0 XPROTNG /KAt 0 aohevng.

ADVENA LIMITED

Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,

Swatar, BK 4013, MdAta

Metd tn Xpnon, To TPoidv TIPETEL va amoppintetal cUHbwWvA Pe TN dladikacia amoppPng TOU VOCOKOHEIOU/KALVIKOU
TEPIBAMOVTOC. To tPoidv Epxetal oe emadr He CWHATIKA LYPA, Ta omtoia PTopei va ivat poAuopéva. Oa pEmel va divetat
TIPOCOXN KATA TOV XELPLOKO KAL TNV anoppudin Tou TIPOoIlOVTOG HETA ATtd TN XPNon, yia TNV arnodpuyn HOALVoNG.
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Lancetas de celulosa

+ innovia'

medical

Lancetas de PVA

Puntas de PVA

Mecha de PVA

@ Productos oftalmicos con esponja de PVAy de celulosa
INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Mechay toallita de
PVA

Drenaje ocular de PVA

Drenaje ocular de PVA
para LASIK

Protectores luminicos
corneales de PVA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las lancetas de celulosa son
piezas triangulares de
celulosa absorbente unidas
aun mango que se usan para
controlar los liquidos de la
superficie exterior del ojo.

Las lancetas de PVA son
piezas triangulares de
esponja de alcohol
polivinilico (PVA) absorbente
unidas a un mango que se
usan para absorber los
liquidos de la superficie
exterior del ojo.

Las puntas de PVA son
piezas triangulares de
esponja de alcohol
polivinilico (PVA) absorbente
que se usan para absorber
los liquidos de la superficie
exterior del ojo.

Las mechas de PVA son
piezas de esponja de alcohol
polivinilico (PVA) absorbente

que se usan para controlar
los liquidos de la superficie
exterior del ojo.

Las mechasy toallitas de
PVA, que estan hechas de
una esponja de alcohol
polivinilico (PVA) laminar, se
pueden usar para controlar
los liquidos durante las
intervenciones oftadlmicas o
para limpiar el instrumental
sanitario después de usarlo.

Los drenajes oculares de PVA
consisten en una tira
rectangular de esponja de
alcohol polivinilico (PVA)
absorbente que se usa para
controlar los liquidos durante
las intervenciones
oftalmicas. El liquido pasa a
la bolsa de drenaje provista
de una tira autoadhesiva que
permite sujetarla a la talla
quirdrgica.

Eldrenaje ocular de PVA para
LASIK es una pieza de
esponja de alcohol
polivinilico (PVA) que se usa
para controlar los liquidos
durante las intervenciones
LASIK.

El protector luminico corneal
de PVA es undisco de
esponja de alcohol
polivinilico (PVA) que se usa
para proteger la retina de la
luz de trabajo intensa
durante las intervenciones
oftalmicas.

FINALIDAD/USO PREVISTO

Pieza triangular desechable
de celulosa absorbente
unida a un mango que se usa
para controlar los liquidos de
la superficie exterior del ojo.

Pieza triangular desechable
de esponja de PVA
absorbente unida a un
mango que se usa para
absorber los liquidos de la
superficie exterior del ojo.

Pieza triangular desechable
de esponja de PVA
absorbente que se usa para
absorber los liquidos de la
superficie exterior del ojo.

Pieza desechable de esponja
de PVA absorbente que se
usa para controlar los
liquidos durante las
intervenciones oftalmicas.

finalidad: la tira extraible mas

Es un producto con doble

pequefia es una pieza
desechable de esponja de
PVA absorbente que se usa
para controlar los liquidos
durante intervenciones
oftalmicasy la pieza mas
grande se puede utilizar para
limpiar el instrumental
sanitario.

Tira rectangular desechable
de esponja de PVA
absorbente que se usa para
controlar los liquidos durante
las intervenciones
oftalmicas. El liquido pasa a
la bolsa de drenaje provista
de una tira autoadhesiva que
permite sujetarla a la talla
quirdrgica.

Pieza desechable de esponja
de PVA absorbente que se
usa para controlar los
liquidos durante las
intervenciones LASIK.

El protector luminico corneal
de PVA desechable se usa
para proteger la retina de la

luz de trabajo intensa durante

las intervenciones oftalmicas.

INDICACIONES DE USO

Indicado para controlar los liquidos durante las intervenciones oftalmicas.

SOLO TOALLITAS: Limpieza
de instrumental sanitario.

CONTRAINDICACIONES

Proteger la retina de la luz de
trabajo intensa durante las
intervenciones oftalmicas.

Estén contraindicadas en
pacientes que se sometan a
una cirugia LASIK.

Estos dispositivos no tienen contraindicaciones conocidas.

DECLARACIONES DE SEGURIDAD

Se entrega estéril.

Retira el liquido del campo quirurgico.

Disefiado para facilitar el acceso durante las intervenciones.

SOLO MECHA: Retira el
liquido del campo quirurgico.

Retira el liquido del campo quirurgico.

Ayuda a proteger el ojo
durante las intervenciones
oftalmicas.

Disefiado para permitir el
control de los liquidos sin
obstaculizar las

Disponible en varios
tamanos aptos para
pacientes adultos y

intervenciones LASIK. pediatricos.
BENEFICIO CLINICO
Superabsorbentes. SOLO MECHA: Superabsorbentes.
Superabsorbente.

Retira el liquido del campo quirurgico.

El mango flexible ayuda a colocar la punta absorbente.

SOLO MECHA: Retira el
liquido del campo quirurgico.

SOLO TOALLITAS: Limpieza
delinstrumental sanitario
después de la intervencion
quirdrgicay antes de la
descontaminacién completa.

DECLARACION DE PRESTACIONES

Retira el liquido del campo quirurgico.

Disefiado para permitir el
control de los liquidos sin
obstaculizar las
intervenciones LASIK. Retira
el liquido del campo
quirdrgico.

Disponible en varios

tamanos aptos para

pacientes adultos y
pediatricos.

Superabsorbentes.

SOLO MECHA:
Superabsorbente.

Superabsorbentes.

Retira el liquido del campo quirurgico.

El mango flexible ayuda a colocar la punta absorbente.

APLICABLE A

SOLO MECHA: Retira el
liquido del campo quirurgico.

SOLO TOALLITAS: Limpieza
delinstrumental sanitario
después de la intervencion
quirdrgicay antes de la
descontaminacion completa.

Retira el liquido del campo quirurgico.

OS LOS PRODUCTOS INCLUIDOS EN ESTAS INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Disefiado para permitir el
control de los liquidos sin
obstaculizar las
intervenciones LASIK.

Ayuda a proteger el ojo
durante las intervenciones
oftalmicas.

USUARIOS PREVISTOS

CONTACTO CON EL CUERPO HUMANO

Solo utilizaran este producto los profesionales de la salud debidamente cualificados.

Los productos entran en contacto directo con la conjuntiva (membrana mucosa del ojo), la cérnea y/o el tejido circundante del
paciente.

AMBITO DE USO

PACIENTES DESTINATARIOS

Entorno clinico/hospitalario

Personas de cualquier edad que, bajo criterio de un profesional de la salud debidamente cualificado, hayan de someterse a una
intervencion oftalmica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

METODO DE ESTERILIZACION

Los productos se entregan ESTERILIZADOS y listos para usar.

Si se reutiliza, existe el riesgo de infeccion cruzada.

NO utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

Los dispositivos son para UN SOLO USO por intervencion y paciente individual, y deben desecharse después de cada uso.

NO volver a esterilizar ni a reutilizar. Debido al disefio de los productos, estos no se pueden volver a esterilizar ni a reutilizar.

En los productos de celulosa o de PVA es posible que se suelten particulas, que deben retirarse de la zona tratada con agua
estéril.

NO se debe ejercer una fuerza excesiva, ya que podria dafiarse la membrana mucosa del ojo.

Los productos restantes sin usar de un envase abierto deben desecharse al terminar la intervencion.

Consultar método de esterilizacion en el etiquetado externo.

REQUISITOS DE CONSERVACION Y MANIPULACION

Estos productos deben conservarse en un lugar seco y alejado de la luz directa del sol.

Estos productos no requieren instrucciones especiales de manipulacion para el uso indicado.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

No se conocen acontecimientos adversos derivados del uso del producto segun lo indicado.

VIDA UTIL DE USO DEL PRODUCTO

USO OPERATIVO

Productos para un Unico uso transitorio con una duraciéon de menos de 60 minutos.

Este es un producto estandar; consulte su uso operativo en las indicaciones y el uso indicado.

PERIODO DE CONSERVACION

ELIMINACION

El periodo de conservacion de este producto es de 5 afios.

Una vez usado, el producto debera desecharse de acuerdo con el protocolo de eliminacion para entornos sanitarios. El producto
entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Se deben tomar precauciones durante el manejoy la
eliminacién del dispositivo después de su uso para evitar la contaminacion.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Todo incidente que se produzca en relacion con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente en

materia de productos sanitarios del pais de residencia del usuario y/o paciente.

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED
Coronet House, Kearsley Road, Ripon
North Yorkshire, HG4 2SG, Reino Unido
Teléfono: +44 (0) 1765 609555
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Pointes éponge PVA

Meéches PVA

Méches et lingettes

@ Eponges ophtalmiques cellulose et PVA

MODE D’EMPLOI

PVA

DESCRIPTION DU PRODUIT :

| Drain oculaire PVA

Drain oculaire PVA
LASIK

Lentilles protectrices
cornéennes PVA

Ueeil.

Les lancettes cellulose sont
des éléments triangulaires

de cellulose absorbante, au

bout d’un batonnet, a utiliser
pour contréler les liquides
sur la surface externe de

Les lancettes PVA sont des
éléments triangulaires de
mousse d’alcool
polyvinylique (PVA)
absorbante, au bout d’un
batonnet, permettant
d’absorber les liquides sur la
surface externe de Uceil.

Les pointes éponge PVA sont
des éléments triangulaires
de mousse d’alcool
polyvinylique (PVA)
absorbante permettant
d’absorber les liquides sur la
surface externe de Uceil.

Les meches PVA sont des
éléments de mousse d’alcool
polyvinylique (PVA)
absorbante facilitant le
contréle des liquides sur la
surface externe de Uceil.

Les meches et les lingettes
PVA sont en mousse d’alcool
polyvinylique (PVA) sous
forme de feuilles facilitant le
contréle des liquides lors des
procédures ophtalmiques et
le nettoyage postopératoire
des instruments médicaux.

Les drains oculaires PVA se
présentent sous la forme
d’une bandelette
rectangulaire de mousse
d’alcool polyvinylique (PVA)
absorbante permettant de
controler les liquides lors des
procédures ophtalmiques. Ils
drainent les liquides dans
une petite poche avec ruban
adhésif permettant une
fixation sur drap.

Le drain oculaire PVA LASIK
est un élément en mousse
d’alcool polyvinylique (PVA)
permettant de contréler les
liquides dans le cadre des
procédures LASIK.

Les lentilles protectrices
cornéennes PVA se
présentent sous la forme
d’un disque de mousse
d’alcool polyvinylique (PVA)
qui protége la rétine contre
les rayons lumineux intenses
lors des procédures
ophtalmiques.

USAGE PR

EVU/OBJET

externe de Uceil.

Batonnet surmonté d’un
triangle de cellulose
absorbante, a usage unique,
permettant de contréler les
liquides sur la surface

Batonnet surmonté d’un
triangle de mousse PVA
absorbante, a usage unique,
permettant d’absorber les
liquides sur la surface
externe de Uceil.

Triangle de mousse PVA
absorbante, a usage unique,
permettant d’absorber les
liquides sur la surface
externe de Uceil.

Elément de mousse PVA
absorbante, a usage unique,
permettant de contrbler les
liquides lors des procédures

ophtalmiques.

Dispositif a double intention :
la petite bandelette
détachable en mousse PVA
absorbante a usage unique
contréle les liquides lors des
procédures ophtalmiques ;

Bandelette rectangulaire de
mousse PVA absorbante, a
usage unique, permettant de
controler les liquides lors des
procédures ophtalmiques. Ils
drainent les liquides dans

Elément de mousse PVA
absorbante, a usage unique,
permettant de controler les
liquides lors des procédures

Lentille protectrice
cornéenne PVA a usage
unique protégeant la rétine
contre les rayons lumineux

les lingettes sont destinées
au nettoyage des
instruments médicaux.
INDICATIONS D’EMPLOI

intenses lors des procédures
ophtalmiques.

une petite poche avec ruban
adhésif permettant une
fixation sur drap.

LASIK.

Protection de la rétine contre
les rayons lumineux intenses
lors des chirurgies
opthalmiques.

Indiqués dans le controle des liquides lors des procédures ophtalmiques.

LINGETTES UNIQUEMENT :
Nettoyage des instruments
médicaux.

CONTRE-INDICATIONS

Contrindiquées chez les
patients subissant une
chirurgie LASIK.

Aucune contrindication connue pour ces dispositifs.

SECURITE

Produit stérile

MECHES UNIQUEMENT :
Drainage hors du champ
opératoire.

Contribuent a la protection
Drainage hors du champ opératoire.

oculaire lors des
interventions ophtalmiques.
Disponibles en plusieurs
tailles (patients pédiatriques
et adultes).

Drainage hors du champ opératoire.

Congues pour controler les
Congues pour faciliter 'acces pendant les interventions

liquides sans interférer avec
les procédures LASIK.

BENEFICE CLINIQUE

Hyperabsorbantes MECHES UNIQUEMENT :
Hyperabsorbantes
MECHES UNIQUEMENT :
Drainage hors du champ
opératoire.
LINGETTES UNIQUEMENT :
Nettoyage postopératoire
d’instruments médicaux
avant décontamination

Hyperabsorbantes

Drainage hors du champ opératoire.

Drainage hors du champ opératoire.

Disponibles en plusieurs
tailles (patients pédiatriques
etadultes).

Contréle des liquides sans
entraver les procédures
LASIK. Drainage des liquides

Batonnet flexible facilitant le positionnement de la pointe absorbante.

intégrale. hors du champ opératoire.
PERFORMANCES
Hyperabsorbantes MECHES UNIQUEMENT : Hyperabsorbantes
Hyperabsorbantes
MECHES UNIQUEMENT :

Drainage des liquides hors du champ opératoire. Drainage hors du champ

opératoire.
LINGETTES UNIQUEMENT :
Nettoyage postopératoire
d’instruments médicaux
avant décontamination
intégrale.

Drainage des liquides hors du champ opératoire.

Contribuent a la protection
oculaire lors des
interventions ophtalmiques.

Batonnet flexible facilitant le positionnement de la pointe Controle des l|qU|dles sans
entraver les procédures
absorbante.

LASIK.

ANS CES INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISATEURS CONCERNES CONTACT AVEC LE CORPS HUMAIN

Dispositifs devant étre utilisés par des professionnels de santé diment formés.

Dispositifs en contact direct avec la conjonctive (paroi muqueuse de U'ceil), la cornée ou les tissus environnants des patients.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION POPULATION DE PATIENTS

Toute personne (tous ages confondus) répondant aux criteres déterminés par un professionnel de santé qualifié et compétent
pour des procédures ophtalmiques.

STERILISATION

Environnement clinique ou hospitalier

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Dispositifs fournis STERILES et préts a 'emploi.

Consulter les instructions figurant sur 'emballage
Dispositifs a usage individuel et UNIQUE pendant une procédure, a éliminer aprées utilisation.

NE PAS restériliser ni réutiliser. Ces dispositifs ne sont pas congus pour étre restérilisés ou réutilisés.

CONSIGNES DE CONSERVATION ET MANIPULATION
Risque d’infection croisée en cas de réutilisation.

Dispositifs & conserver au sec et a Uabri de la lumiere directe
NE PAS utiliser si ’emballage a été ouvert ou endommageé.

Aucune instruction particuliere de manipulation de ces dispositifs dans le cadre des indications stipulées
Rincer le site de traitement a U'eau stérilisée pour éliminer les particules parfois produites par les éléments en cellulose ou en

PVA.

NE PAS forcer pour éviter tout risque d’égratignure de la paroi muqueuse oculaire.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Aucun événement indésirable associé a l'utilisation du dispositif dans le cadre des indications stipulées

En fin de procédure, éliminer tous les dispositifs non utilisés présents dans une poche ouverte. DUREE DE VIE DU DISPOSITIF EN UTILISATION

USAGE OPERATIONNEL

Dispositifs temporaires a usage unique, avec une durée de vie d’utilisation continue inférieure a 60 minutes.

DUREE DE CONSERVATION

Il s’agit d’un dispositif standard dont 'usage opérationnel s’effectuera conformément aux indications et a 'usage souhaité.

ELIMINATION

La durée de conservation est de cing ans.

DECLARATION DES INCIDENTS

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre déclaré au fabricant et a 'autorité compétente de régulation des
dispositifs médicaux du pays ou résident les personnes qui Uutilisent.

UK
CA

0120

Apres Uutilisation, éliminer ce dispositif selon la procédure sanitaire en vigueur. 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 apres utilisation afin d’éviter toute contamination.

1639
IFU_0017_FR | Rev 08 0726

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED

Coronet House, Kearsley Road, Ripon

North Yorkshire, HG4 2SG, Royaume-Uni

Tél: +44 (0)1765 609555

info@networkmedical.co.uk | www.networkmedical.co.uk

ADVENA LIMITED
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,

Swatar, BK 4013, Malte

MEDENVOY SWITZERLAND
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug. Suisse



mailto:info@networkmedical.co.uk
http://www.networkmedical.co.uk/

NETWORK
MEDICAL
PRODUCTS

+in

Lancette in cellulosa
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medical

Lancette in PVA

Punte in PVA

Tamponcino in PVA

o Prodotti oftalmici in spugna di PVA e cellulosa
ISTRUZIONI PER L’USO

Tamponcino e |

salvietta in PVA

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Drenaggio oculare in
PVA

Drenaggio oculare in
PVA per LASIK

Protezione corneale
antiluce in PVA

Le lancette in cellulosa sono
triangoli di cellulosa
assorbente fissati a un
manico; sono destinate a
essere utilizzate per la
gestione dei liquidi sulla
superficie esterna
dell'occhio.

Le lancette in PVA sono
triangoli di schiuma di alcol
polivinilico (PVA) assorbente

fissati a un manico; sono
destinate a essere utilizzate
per l'assorbimento dei liquidi
sulla superficie esterna
dell'occhio.

Le punte in PVA sono
triangoli di schiuma di alcol
polivinilico (PVA) assorbente;
sono destinate a essere
utilizzate per 'assorbimento
dei liquidi sulla superficie
esterna dell'occhio.

| tamponcini in PVA sono
ritagli di schiuma di alcol
polivinilico (PVA) assorbente;
sono destinati a essere
utilizzati per la gestione dei
liquidi sulla superficie
esterna dell'occhio.

| tamponcini e le salviette in
PVA sono fogli di schiuma di
alcol polivinilico (PVA), che
possono essere utilizzati per
gestire i liquidi durante gli
interventi oftalmici, nonché
per pulire gli strumenti
medici dopo l'uso.

| drenaggi oculari in PVA sono
strisce rettangolari di
schiuma di alcol polivinilico
(PVA) assorbente, utilizzate
per la gestione dei liquidi
durante gli interventi
oftalmici. Il liquido fluisce
nella sacca di drenaggio
munita di striscia
autoadesiva che ne consente
il fissaggio a un telo.

| drenaggi oculari in PVA per
LASIK sono ritagli di schiuma
di alcol polivinilico (PVA)
destinati a essere utilizzati
durante le procedure LASIK
per la gestione dei liquidi.

La protezione corneale
antiluce in PVA & un disco di
schiuma di alcol polivinilico
(PVA) destinato a proteggere

la retina dalla luce intensa
delle lampade scialitiche
durante gli interventi
oftalmici.

USO/sCoP

O PREVISTO

Triangolo monouso di
cellulosa assorbente fissato
aun manico, che e destinato
a essere utilizzato per la

Triangolo monouso in
schiuma di PVA assorbente
fissato a un manico, che &
destinato a essere utilizzato
per l'assorbimento dei liquidi

Triangolo monouso in
schiuma di PVA assorbente
che & destinato a essere
utilizzato per l'assorbimento
dei liquidi sulla superficie

Ritaglio monouso in schiuma
di PVA assorbente che
destinato a essere utilizzato
durante gli interventi
oftalmici per la gestione dei

Questo e un dispositivo a
doppio scopo: la striscia
rimovibile pil piccola € un
ritaglio monouso in schiuma
di PVA assorbente destinato
a essere utilizzato durante gli
interventi oftalmici per la

Striscia rettangolare
monouso in schiuma di PVA
assorbente, che é utilizzata

per la gestione dei liquidi
durante gli interventi

oftalmici. ILliquido fluisce

nella sacca di drenaggio

Ritaglio monouso in schiuma
di PVA assorbente che &
destinato a essere utilizzato
durante le procedure LASIK
per la gestione dei liquidi.

Protezione corneale antiluce
monouso in schiuma di PVA
destinata a proteggere la
retina dalla luce intensa delle
lampade scialitiche durante

gestione dei liquidi sulla
superﬁ'me esfcerna sulla supelrﬁme‘esterna esterna dell'occhio. liquidi. gestmn'e dei lf(\]undu mentr\e la munita di striscia ali interventi oftalmici.
dell'occhio. dell'occhio. porzione piu grande puo .
- R . autoadesiva che ne consente
essere utilizzata per pulire gli g X
h . il fissaggio a un telo.
strumenti medici.
INDICAZIONI PER L'USO
Per proteggere la retina dalla
luce intensa delle lampade

scialitiche durante gli
interventi di chirurgia
oftalmica.

Indicati per la gestione dei liquidi durante gli interventi oftalmici.

SOLO LA SALVIETTA:
Per la pulizia degli strumenti
chirurgici.

CONTROINDICAZIONI

Sono controindicate nei
pazienti sottoposti a
interventi di chirurgia LASIK.

Non si conoscono controindicazioni per questi dispositivi.

DICHIARAZIONI DI SICUREZZA

Forniti sterili
Contribuisce alla protezione

dell'occhio durante gli
interventi oftalmici.

SOLO IL TAMPONCINO:
Allontana il liquido dal campo
chirurgico.

Allontana il liquido dal campo chirurgico. Allontana il liquido dal campo chirurgico.

Sagomato per consentire la
gestione dei liquidi senza
ostacolare le procedure
LASIK.

Disponibile in diverse misure
adatte a pazienti pediatrici e
adulti.

Sagomate per consentire un migliore accesso durante le procedure.

BENEFICI CLINICI
SOLO IL TAMPONCINO:
Altamente assorbente.
SOLO IL TAMPONCINO:
Allontana il liquido dal campo
chirurgico.
SOLO LA SALVIETTA:

Per pulire gli strumenti dopo
gli interventi chirurgici prima
della decontaminazione
completa.

Altamente assorbenti. Altamente assorbenti.

Allontana il liquido dal campo chirurgico. Disponibile in diverse misure
adatte a pazienti pediatrici e

adulti.

Allontana il liquido dal campo chirurgico.

Sagomato per consentire la
gestione dei liquidi senza
ostacolare le procedure
LASIK. Allontana il liquido dal
campo chirurgico.

ILmanico flessibile facilita il posizionamento della punta assorbente.

PRESTAZIONI
SOLO IL TAMPONCINO:
Altamente assorbente.
SOLO IL TAMPONCINO:
Allontana il liquido dal campo
chirurgico.
SOLO LA SALVIETTA:

Per pulire gli strumenti dopo
gli interventi chirurgici prima
della decontaminazione
completa.

Altamente assorbenti.

Altamente assorbenti.

Allontana il liquido dal campo chirurgico. Contribuisce alla protezione

dell'occhio durante gli
interventi oftalmici.

Allontana il liquido dal campo chirurgico.

Sagomato per consentire la
gestione dei liquidi senza
ostacolare le procedure
LASIK.

ILmanico flessibile facilita il posizionamento della punta
assorbente.

APPLICABILE ATUTTI | DISPOSITIVI ELENCATI IN QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO
CONTATTO CON IL CORPO UMANO

| dispositivi a contatto diretto con la congiuntiva del paziente (membrana mucosa dell'occhio), sulla cornea e/o sui tessuti
circostanti.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

UTILIZZATORI CUI IL DISPOSITIVO E DESTINATO

ILdispositivo € indicato per essere utilizzato da professionisti sanitari in possesso di adeguata formazione.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Ambiente ospedaliero/clinico Qualsiasi persona di qualsiasi eta che deve sottoporsi a chirurgia oftalmica, come determinato dai professionisti sanitari.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI METODO DI STERILIZZAZIONE

Questi prodotti sono forniti STERILI, pronti per 'uso. Vedere l'etichettatura esterna per il metodo di sterilizzazione

| dispositivi sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO per singolo paziente e singolo intervento e devono essere smaltiti dopo ogni
utilizzo.

REQUISITI DI CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

NON risterilizzare né riutilizzare. Considerato il loro design, i dispositivi non sono adatti alla risterilizzazione o al riutilizzo.
Sussiste il rischio di infezione crociate se riutilizzati. Questi dispositivi devono essere conservati in luogo asciutto e lontano dalla luce solare diretta
Non sono richieste istruzioni particolari per la manipolazione di questi dispositivi quando usati come indicato

NON usare se la confezione € stata aperta o risulta danneggiata.

| prodotti in cellulosa o PVA possono liberare particolati; questi devono essere risciacquati dalla sede di trattamento con acqua EFFETTI AVVERSI

sterile.

Non si conoscono effetti avversi se il dispositivo € utilizzato come indicato.

DURATA DI UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

NON esercitare forza eccessiva per evitare di graffiare la membrana mucosa dell'occhio.
| dispositivi inutilizzati rimasti in una busta aperta devono essere smaltiti al termine della procedura.

USO CHIRURGICO

Dispositivi temporanei monouso con durata continua di utilizzo inferiore a 60 minuti.

PERIODO DI VALIDITA

Si tratta di uno strumento standard; per l'uso chirurgico consultare le indicazioni e l'uso previsto.

SMALTIMENTO

Il periodo di validita e di 5 anni.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI

Qualsiasi incidente verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante del dispositivo medico e
all'autorita regolatoria competente per i dispositivi medici nel luogo di residenza dell'utente e/o del paziente.

Dopo l'uso il dispositivo deve essere smaltito in conformita al protocollo vigente nella struttura sanitaria. Il prodotto viene a
contatto con liquidi organici, che possono essere contaminati. Per evitare la contaminazione, cautela & richiesta nella

ADVENA LIMITED
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED

Coronet House, Kearsley Road, Ripon Swatar, BK 4013, Malta

North Yorkshire, HG4 2SG, Regno Unito

Tel: +44 (0) 1765 609555
info@networkmedical.co.uk | www.networkmedical.co.uk

manipolazione e nello smaltimento del dispositivo dopo l'uso.
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PVA smeigés

PVA galiukai

PVA tampo

o PVA ir celiuliozés oftalmologinés kempinélés
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PVA tampo

PVA akiy skys¢iy

PVA LASIK akiy skys¢€iy

PVA ragenos apauga

Sluost

GAMINIO APRASYMAS

nuotakas

nuotakas

nuo sviesos

formos absorbento

pavirsiaus kontroliuoti.

Celiuliozés smeigés —tai prie
kotelio pritvirtinti trikampio

celiuliozés gabaléliai, skirti
skysCiams ant iSorinio akies

PVA smeigés - tai prie kotelio
pritvirtinti trikampio formos
absorbento polivinilo
alkoholio (PVA) puty
gabaléliai, skirti skys¢iams
sugerti nuo iSorinio akies

PVA galiukai - tai trikampio
formos absorbento polivinilo
alkoholio (PVA) puty
gabaléliai, skirti skys¢iams
sugerti nuo akies iSorinio
pavirSiaus.

PVA tamponéliai — tai
absorbento polivinilo

alkoholio (PVA) putos, skirtos
skys€iams ant iSorinio akies

pavirsiaus kontroliuoti.

pavirSiaus.

PVAtamponéliai ir Sluostés
yra lapelio formos, pagaminti
i§ polivinilo alkoholio (PVA)
puty. Juos galima naudoti
skysciams kontroliuoti per
oftalmologines proceddaras ir
panaudotiems
medicininiams
instrumentams valyti.

PVA akiy skysciy nuotakai —
tai staciakampio formos
absorbento polivinilo
alkoholio (PVA) puty
juostelés, naudojamos
skysc¢iams kontroliuoti per
oftalmologines proceddras.
Skystis nukreipiamas
nuotako maiselj, ant kurio yra
lipnioji juostelé, kad nuotaka
bty galima pritvirtinti prie
dangalo.

PVA LASIK akiy skysc¢iy
nuotakas - tai polivinilo
alkoholio (PVA) puty
gabalélis, skirtas skys¢iams
kontroliuoti per LASIK
proceddras.

PVA ragenos apsauga nuo
Sviesos - tai polivinilo
alkoholio (PVA) puty diskas,
skirtas tinklainei apsaugoti
nuo intensyvios operacinés
Sviesos per oftalmologines
proceddras.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS

Vienkartinis trikampio formos
absorbento celiuliozés
gabalélis, pritvirtintas prie
kotelio, skirtas skys¢iams
kontroliuoti ant iSorinio akies
pavirsiaus.

Vienkartinis trikampio formos
absorbento PVA puty
gabalélis, pritvirtintas prie
kotelio, skirtas skys€iams
Salinti nuo iSorinio akies
pavirSiaus.

Vienkartinis trikampio formos
absorbento PVA puty
gabalélis skirtas skysCiams
sugerti nuo akies iSorinio
pavirSiaus.

puty gabalélis skirtas
skysc¢iams kontroliuoti per
oftalmologines proceddaras.

Vienkartinis absorbento PVA

Tai dvejopos paskirties
priemoné: mazesné
nuplésiamoji juostelé yra
vienkartinis absorbento PVA
puty gabalélis, skirtas
skys¢iams kontroliuoti per
oftalmologines proceddras, o
didesné dalis gali bati
naudojama medicininiams
instrumentams valyti.

Vienkartiné staciakampé
absorbento PVA puty juostelé
naudojama skysciams
kontroliuoti per
oftalmologines procedduras.
Skystis nukreipiamas j
nuotako maiselj, ant kurio yra
lipnioji juostelé, kad nuotakag
baty galima pritvirtinti prie

dangalo.

Vienkartinis absorbento PVA
puty gabalélis skirtas
skysc¢iams kontroliuoti per
LASIK proceddras.

Vienkartiné PVA puty ragenos
apsauga nuo Sviesos skirta
tinklainei nuo intensyvios
operacinés Sviesos apsaugoti
per oftalmologines
procedaras.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

KONTRAINDIKACIJOS

Skirta skys¢iams kontroliuoti per oftalmologines proceddras.

TIK SLUOSTE: medicininiams
instrumentams valyti.

Tinklainei apsaugoti nuo
intensyvios operacinés
Sviesos per oftalmologine
operacija.

Priemonés negalima naudoti
pacientams, kuriems
atliekama LASIK operacija.

Zinomy $ios priemonés naudojimo kontraindikacijy néra.

SAUGOS TEIGINIAI

Tiekiamas sterilus

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Forma pritaikyta taip, kad per proceduras uZztikrinty patogesne prieiga.

TIK NUOTAKAS: nukreipia
skyscius i$ chirurginio lauko.

KLINIKINE NAUDA

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Padeda apsaugoti akis
atliekant oftalmologines
proceddaras.

Forma pritaikyta taip, kad
baty galima Salinti skyscius
netrikdant LASIK procedury.

Yra jvairiy dydZiy, tinkanciy
pacientams vaikams ir
suaugusiesiems.

Labai gerai sugeria drégme.

TIK NUOTAKAS: labai gerai
sugeria drégme.

Labai gerai sugeria drégme.

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Lankstus kotelis palengvina absorbento smaigalio uzdéjima.

TIK NUOTAKAS: nukreipia

skyscius i$ chirurginio lauko.

TIK SLUOSTE: medicininiams
instrumentams valyti po
chirurginiy procedary prie$
dezinfekcija.

EKSPLOATACINES SAVYBES

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Forma pritaikyta taip, kad
baty galima Salinti skyscius
netrikdant LASIK procedary.

Nukreipia skyscius i$
chirurginio lauko.

Yra jvairiy dydZiy, tinkanciy
pacientams vaikams ir
suaugusiesiems.

Labai gerai sugeria drégme.

TIK NUOTAKAS: labai gerai
sugeria drégme.

Labai gerai sugeria dregme.

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Lankstus kotelis palengvina absorbento smaigalio uzdéjima.

TIK NUOTAKAS: Nukreipia
skyscius i$ chirurginio lauko.

TIK SLUOSTE: medicininiams
instrumentams valyti po
chirurginiy procedary prie$
dezinfekcija.

Nukreipia skyscius i$ chirurginio lauko.

Forma pritaikyta taip, kad
baty galima Salinti skyscius
netrikdant LASIK procedury.

Padeda apsaugoti akis
atliekant oftalmologines
proceddaras.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

SALYTIS SU ZMOGAUS KUNU

Si priemoné skirta naudoti tinkamai i§mokytiems sveikatos prieZitiros specialistams.

Priemonés tiesiogiai lieCiasi su paciento jungine (akies gleivine), ragena ir (arba) aplinkiniais audiniais.

NAUDOJIMO APLINKA

PACIENTY POPULIACLJIA

Ligonineés ir (arba) klinikos aplinka

Bet kuris bet kokio amZiaus Zmogus, kuriam atitinkama kvalifikacijg turin¢io sveikatos priezitrros specialisto sprendimu

atliekamos oftalmologinés proceddros.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

STERILIZACIJOS METODAS

Priemonés tiekiamos STERILIOS ir paruostos naudoti.

Priemonés skirtos tik individualiam pacientui ir procedarai TIK VIENKARTINIAM naudojimui. Kiekvieng kartg panaudojus jas reikia
iSmesti.

NESTERILIZUOKITE ir NENAUDOKITE pakartotinai. Dél Siy priemoniy tipo jy pakartotinai sterilizuoti ar naudoti negalima.
Naudojant pakartotinai kyla kryZminés infekcijos rizika.
NENAUDOKITE, jei pakuoté atidaryta arba paZeista.
Naudojant celiuliozés arba PVA gaminius gali atsirasti biriy daleliy. Jas i§ apdorojamos srities reikia iSplauti steriliu vandeniu.
NEVARTOKITE per didelés jégos, nes galite subraizyti akies gleiving.

Procediros pabaigoje visas nepanaudotas priemones, likusias atidarytame maiselyje, reikia iSmesti.

Sterilizacijos metodas nurodytas ant iSorinés etiketés

LAIKYMO IR NAUDOJIMO REIKALAVIMAI

Sias priemones reikia laikyti sausai ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Sis priemones naudojant taip, kaip nurodyta, jokiy specialiy naudojimo instrukcijy taikyti nereikia.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Apie nepageidaujamus reiskinius, kai priemoné naudojama taip, kaip nurodyta, nezinoma.

PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

NAUDOJIMAS OPERACINEIJE

Vienkartinés trumpalaikio naudojimo priemonés, kuriy nepertraukiamo naudojimo trukmé maziau nei 60 minuciy.

Tai yra standartiné priemoné; Zr. naudojimo operacinéje indikacijas ir numatytajg naudojimo paskirtj.

TINKAMUMO LAIKAS

SALINIMAS

Tinkamumo laikas — 5 metai.

Baigus naudoti, priemone reikia iSmesti laikantis sveikatos prieziliros jstaigoje nustatytos atlieky Salinimo tvarkos. Gaminys
lie¢iasi su kGino skysc¢iais, kurie gali bati uztersti. Baigus naudoti, su priemone reikia elgtis ir jg iSmesti atsargiai, kad baty iSvengta

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Apie bet kokj su priemone susijusj incidenta reikia pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)

gyvena pacientas, medicinos priemoniy kontrolés institucijai.
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@ Oogheelkundige sponsproducten van PVA-schuim en cellulose
GEBRUIKSAANWUZING

PVA-oogdrain voor

PVA-

PVA-speertjes PVA-punten PVA-wick PVA-oogdrain LASIK-ingrepen hoornvlieslichtscherm

| PVA-wick en -doekje

Cellulose speertjes

PRODUCTBESCHRUVING

Cellulose speertjes zijn
driehoekige stukjes
absorberende cellulose
bevestigd aan een handvat,
bedoeld voor het beheersen

PVA-speertjes zijn
driehoekige stukjes
absorberend
polyvinylalcohol (PVA)-
schuim bevestigd aan een
handvat, bedoeld voor het

PVA-punten zijn driehoekige
stukjes absorberend
polyvinylalcohol (PVA)-
schuim, bedoeld voor het
absorberen van vloeistoffen

PVA-wicks zijn stukjes
absorberende
polyvinylalcohol (PVA)-
schuim, bedoeld voor het
beheersen van vloeistoffen

PVA-wicks en -doekjes zijn

gemaakt van polyvinylalcohol

(PVA)-schuim in velvorm, en
zijn bedoeld voor het
beheersen van vloeistoffen

PVA-oogdrains zijn
rechthoekige strips
absorberend polyvinylalcohol
(PVA)-schuim die worden
gebruikt voor het beheersen
van vloeistoffen tijdens
oogheelkundige ingrepen. De
vloeistof wordt in de

De PVA-oogdrain voor LASIK-
ingrepen is een stuk
polyvinylalcohol (PVA)-
schuim, bedoeld voor de
beheersing van vloeistoffen

op het buitenoppervlak van tijdens oogheelkundige afvoerzak gezogen, die

Het PVA-
hoornvlieslichtscherm is een
schijf van polyvinylalcohol
(PVA)-schuim, bedoeld voor
het afschermen van de retina
tegen sterk operatielicht
tijdens oogheelkundige

Driehoekig stuk
absorberende cellulose voor
eenmalig gebruik verbonden

aan een handvat, bedoeld
voor het beheersen van
vloeistoffen op het
buitenoppervlak van het oog.

Driehoekig stuk absorberend
PVA-schuim voor eenmalig
gebruik verbonden aan een
handvat, bedoeld voor het
absorberen van vloeistoffen
op het buitenoppervlak van

het oog.

Driehoekig stuk absorberend
polyvinylalcohol (PVA)-
schuim voor eenmalig

gebruik, bedoeld voor het
absorberen van vloeistoffen
op het buitenoppervlak van
het oog.

van vloeistoffen op het absorberen van vloeistoffen op het buitenoppervlak van . e . -
. ! het oog. ingrepen en voor het reinigen = tijdens LASIK-ingrepen.
buitenoppervlak van het oog. op het buitenoppervlak van het oog. . - voorzien is van een .
van instrumenten na gebruik. - . ingrepen.
het oog. zelfklevende strip zodat hij
aan het afdekmateriaal kan
worden bevestigd.
BEOOGD GEBRUIK/DOEL
Dit hulpmiddel dient twee Rechthoekige strip

absorberend PVA-schuim
voor eenmalig gebruik die
worden gebruikt voor het
beheersen van vloeistoffen
tijdens oogheelkundige
ingrepen. De vloeistof wordt
in de afvoerzak gezogen, die
voorzien is van een
zelfklevende strip zodat hij
aan het afdekmateriaal kan
worden bevestigd.

doelen: de kleinere
verwijderbare strip is een
stuk absorberend PVA-
schuim voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor gebruik
tijdens oogheelkundige
ingrepen voor het beheersen
van vloeistoffen, en het
grotere stuk kan worden
gebruikt voor het reinigen van
instrumenten.

Stuk absorberend PVA-
schuim voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor gebruik
tijdens oogheelkundige
ingrepen voor het beheersen
van vloeistoffen.

Stuk absorberend PVA-
schuim voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor gebruik
tijdens LASIK-ingrepen voor
het beheersen van
vloeistoffen.

PVA-hoornvlieslichtscherm
voor eenmalig gebruik,
bedoeld voor het afschermen
van de retina tegen sterk
operatielicht tijdens
oogheelkundige ingrepen.

GEBRUIKSINDICATIES

Om de retina af te schermen

Geindiceerd voor de beheersing van vloeistoffen tijdens oogheelkundige ingrepen.

ALLEEN DOEKIJE: Voor het
reinigen van medische
instrumenten.

CONTRA-INDICATIES

tegen sterk operatielicht
tijdens oogheelkundige
chirurgie.

Ze worden gecontra-
indiceerd voor patiénten die

Er bestaan geen bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

LASIK-chirurgie ondergaan.

VERMELDE VEILIGHEID

Steriel geleverd

Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Gevormd om beter toegang te bieden tijdens ingrepen.

ALLEEN WICK: Zuigt vloeistof
uit het operatiegebied.

Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Helpt het oog te beschermen
tijdens oogheelkundige
ingrepen.

Gevormd om vloeistof te
beheersen zonder LASIK-
ingrepen te hinderen.

Verkrijgbaar in meerdere
maten geschikt voor kinderen
en volwassen patiénten.

KLINISCH VOORDEEL

Zeer absorberend.

ALLEEN WICK: Zeer
absorberend.

Zeer absorberend.

Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Flexibel handvat helpt bij het plaatsen van de absorberende punt.

ALLEEN WICK: Zuigt vloeistof

Uit het operatiegebied. Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Gevormd om vloeistof te
beheersen zonder LASIK-
ingrepen te hinderen. Zuigt
vloeistof uit het
operatiegebied.

ALLEEN DOEKIJE: Voor het
reinigen van medische
instrumenten na chirurgische
ingrepen voorafgaand aan
volledige ontsmetting.

Verkrijgbaar in meerdere
maten geschikt voor kinderen
en volwassen patiénten.

VERMELDE PRESTATIE

Zeer absorberend.

ALLEEN WICK: Zeer Zeer absorberend.

absorberend.

Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Flexibel handvat helpt bij het plaatsen van de absorberende
punt.

TO

PASSELIJK OP ALLE HULPMIDDELEN DIE IN DEZE

ALLEEN WICK: Zuigt vloeistof

Uit het operatiegebied. Zuigt vloeistof uit het operatiegebied.

Helpt het oog te beschermen

ALLEEN DOEKIJE: Voor het
reinigen van medische
instrumenten na chirurgische
ingrepen voorafgaand aan
volledige ontsmetting.

Gevormd om vloeistof te
beheersen zonder LASIK-
ingrepen te hinderen.

tijdens oogheelkundige
ingrepen.

BRUIKSAANWUZING ZIJN VERMELD

BEOOGDE GEBRUIKERS

CONTACT MET HET MENSELLJK LICHAAM

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door toepasselijk getrainde zorgprofessionals.

Het hulpmiddel heeft direct contact met de conjunctiva (slijmvlies van het oog), het hoornvlies en/of omringend weefsel.

GEBRUIKSOMGEVING

PATIENTENPOPULATIE

Personen van elke leeftijd in de doelgroep zoals bepaald door een voldoende gekwalificeerde medische professionals, die

oogheelkundige ingrepen ondergaan

STERILISATIEMETHODE

Ziekenhuis/klinische omgeving

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De hulpmiddelen worden STERIEL en klaar voor gebruik geleverd.

De hulpmiddelen zijn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK voor individuele patiénten en ingrepen en moeten na elk gebruik
worden weggeworpen.
NIET opnieuw steriliseren of gebruiken. Vanwege het ontwerp van de hulpmiddelen zijn ze niet geschikt voor hersterilisatie of
hergebruik.

Zie etiket op de buitenkant voor sterilisatiemethode

VEREISTEN VOOR OPSLAG EN HANTERING

Er bestaat een gevaar van kruisbesmetting als de hulpmiddelen worden hergebruikt. Deze hulpmiddelen moeten droog worden gehouden en mogen niet in direct zonlicht worden opgeslagen.

Gebruik dit hulpmiddel NIET als de verpakking is geopend of beschadigd. Er zijn geen speciale hanteringsinstructies nodig om deze hulpmiddelen als aangegeven te gebruiken.

Bij producten van cellulose of PVA-schuim kunnen losse deeltjes voorkomen. Deze moeten met steriel water van het NEGATIEVE BUWERKINGEN

behandelgebied worden afgespoeld.

Gebruik GEEN overmatige kracht aangezien dit krassen van het oogslijmvlies kan veroorzaken. Geen bekende negatieve bijwerkingen als het hulpmiddel als aangegeven wordt gebruikt.

Eventuele resterende ongebruikte hulpmiddelen in een geopend zakje dienen aan het eind van een ingreep te worden LEVEN VAN HULPMIDDEL IN GEBRUIK

weggeworpen.

OPERATIONEEL GEBRUIK

Hulpmiddelen zijn voor eenmalig tijdelijk gebruik met een continu gebruiksleven van minder dan 60 minuten.

HOUDBAARHEID

Ditis een standaard instrument. Voor operationeel gebruik, raadpleeg indicaties en bedoeld gebruik.

WEGWERPEN

Het hulpmiddel is 5 jaar houdbaar.
RAPPORTAGE VAN INCIDENTEN

Incidenten die zich met betrekking tot het hulpmiddel voordoen, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
toezichthoudende autoriteit voor medische hulpmiddelen van het land waarin de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Na gebruik moet het hulpmiddel worden weggeworpen overeenkomstig de wegwerpprocedure van de gezondheidszorginstelling.
Het hulpmiddel komt in contact met lichaamsvloeistoffen die besmet kunnen zijn. Het hulpmiddel moet zorgvuldig worden
gehanteerd en na gebruik worden weggeworpen om besmetting te voorkomen.
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PVA-spyd

PVA-spisser

@ Oftalmiske svampprodukter av PVA og cellulose
BRUKSANVISNING

LASIK-gyedren av PVA

PVA-lysbeskyttelse for

| PVA-veke og -klut

PRODUKTBESKRIVELSE

| PVA-gyedr

hornhinnen

Cellulosespyd er trekantede
stykker absorberende
cellulose festet til et skaft,
beregnet brukt til handtering
av vaesker pa utsiden av

PVA-spyd er trekantede
stykker absorberende
polyvinylalkoholskum (PVA)
festet til et skaft, beregnet
brukt til absorpsjon av

PVA-spisser er trekantede
stykker absorberende
polyvinylalkoholskum (PVA),
beregnet brukt til absorpsjon
av veesker pa utsiden av

PVA-veker er stykker av
absorberende
polyvinylalkoholskum (PVA),
beregnet brukt til hAndtering
av veesker pé utsiden av

PVA-veke og -kluter er laget
av polyvinylalkoholskum
(PVA) i arkform og brukes til
handtering av vaesker under
oftalmiske prosedyrer samt

PVA-gyedren eren
rektanguleer strimmel av
absorberende
polyvinylalkoholskum (PVA),
som brukes til hdndtering av
vaesker under oftalmiske
prosedyrer. Vaesken
transporteres inn i

LASIK-gyedren av PVA er et
stykke polyvinylalkoholskum
(PVA) beregnet brukt under
LASIK-prosedyrer for

PVA-lysbeskyttelse for
hornhinnen er en skive av
polyvinylalkoholskum (PVA)
beregnet brukt for & beskytte
netthinnen mot kraftig

absorberende cellulose til
engangsbruk festet til et skaft
som er ment brukt til

absorberende PVA-skum til
engangsbruk festet til et skaft
som er ment brukt til

absorberende PVA-skum til

engangsbruk som er ment
brukt for absorpsjon av
vaesker pa utsiden av

skum til engangsbruk som er
ment brukt for handtering av
veesker under oftalmiske

absorberende PVA-skum til

engangsbruk, som er ment
brukt for handtering av
vaesker under oftalmiske

handtering av veesker under
oftalmiske prosedyrer.
Veesken transporteres inn i

Stykke absorberende PVA-
skum til engangsbruk som er
ment brukt for hdndtering av

vaesker under LASIK-

vaesker pa utsiden av oyeeplet. til rengjoring av medisinske X handtering av veesker. operasjonslys under
oyeeplet. oyeeplet oyeeplet. instrumenter etter bruk dreneringsposen som har en oftalmiske prosedyrer
veeplet. : selvklebende stripe, slik at P vrer.
den kan festes til
oppdekkingen.
TILTENKT BRUK / FORMAL
Dette er en enhet med to .
o X Rektanguleer strimmel av
formal, den mindre avtakbare -
Trekantet stykke strimmelen er et stykke absorberende PVA-skum til

Trekantet stykke Trekantet stykke Y Stykke absorberende PVA- Y engangsbruk som brukes til PVA-lysbeskyttelse for

hornhinnen til engangsbruk
som er ment 8 beskytte
netthinnen mot kraftig

handtering av veesker pa absorpsjon av vaesker pa prosedyrer. dreneringsposen som har en operasjonslys under
X K oyeeplet. prosedyrer, og det starre X X prosedyrer. R
utsiden av gyeeplet. utsiden av gyeeplet. . selvklebende stripe, slik at oftalmiske prosedyrer.

stykket kan brukes til .
L L den kan festes til

rengjoring av medisinske oppdekkingen

instrumenter. PP gen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Indisert for veeskehandtering under oftalmiske prosedyrer.

KUN KLUT: Til rengjgring av
medisinske instrumenter.

KONTRAINDIKASJONER

For & beskytte netthinnen mot
kraftig operasjonslys under
oftalmisk kirurgi.

De er kontraindisert hos
pasienter som gjennomgar
LASIK-kirurgi.

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner for disse enhetene.

SIKKERHETSPASTANDER

Leveres steril

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Formet for & muliggjere forbedret tilgang under prosedyrer

KUN VEKE: Transporterer
vaeske bort fra
operasjonsomradet.

KLINISK FORDEL

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Bidrar til & beskytte gyet
under oftalmiske prosedyrer.

Formet for & muliggjere
veeskehandtering uten &
hindre LASIK-prosedyrer.

Tilgjengelig i flere starrelser
som passer for pediatriske og
voksne pasienter.

Hgyabsorberende.

KUN VEKE: Hgyabsorberende.

Hgyabsorberende.

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Fleksibelt skaft avhjelper plasseringen av absorberende spiss.

KUN VEKE: Transporterer
vaeske bort fra
operasjonsomradet.

KUN KLUT: Til rengjering av
medisinske instrumenter etter
kirurgiske inngrep for full
dekontaminering.

YTELSESINFORMASJON

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Formet for & muliggjere
veeskehandtering uten &
hindre LASIK-prosedyrer.

Transporterer veeske bort fra
operasjonsomradet.

Tilgjengelig i flere starrelser
som passer for pediatriske og
voksne pasienter.

Hgyabsorberende.

KUN VEKE: Hgyabsorberende.

Hgyabsorberende.

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Fleksibelt skaft avhjelper plasseringen av absorberende spiss.

KUN VEKE: Transporterer
vaeske bort fra
operasjonsomradet.

KUN KLUT: Til rengjgring av
medisinske instrumenter etter
kirurgiske inngrep for full
dekontaminering.

Transporterer vaeske bort fra operasjonsomradet.

Formet for & muliggjere
vaeskehé&ndtering uten &
hindre LASIK-prosedyrer.

Bidrar til & beskytte gyet
under oftalmiske prosedyrer.

GJELDER FOR ALLE ENHETER SOM STAR OPPF@RT | DENNE BRUKSANVISNINGEN
TILTENKTE BRUKERE KONTAKT MED MENNESKEKROPPEN

Enheten er ment brukt av riktig oppleert helsepersonell.

BRUKSOMGIVELSER

Enhetene kommer i direkte kontakt med pasientens bindehinne (slimhinnen i gyet), hornhinnen og/eller omkringliggende vev.

PASIENTPOPULASJON

Enhver personi alle aldre i den menneskelige befolkningen som skal giennomgé oftalmiske prosedyrer, som fastslatt av riktig
kvalifisert helsepersonell.

STERILISERINGSMETODE

Sykehus / kliniske omgivelser

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Enhetene leveres STERILE og klare til bruk. Se ytre merking for steriliseringsmetoden

Enhetene er KUN TIL ENGANGSBRUK for individuelle pasienter og prosedyrer, og skal kasseres etter bruk.

De skal IKKE resteriliseres eller gjenbrukes. Utformingen av enhetene gjor at de ikke er egnet for resterilisering eller gjenbruk. KRAV TIL OPPBEVARING OG HANDTERING

Det er fare for kryssinfeksjon ved gjenbruk. Disse enhetene mé holdes tgrre og oppbevares borte fra direkte sollys

Enheten skal IKKE brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet. Ingen spesielle handteringsinstruksjoner kreves for 8 bruke disse enhetene som indisert

UONSKEDE HENDELSER

Det kan forekomme lgse partikler med cellulose- eller PVA-produkter. Disse bgr skylles av behandlingsstedet med sterilt vann.

Bruk IKKE overdreven kraft, da dette kan skrape opp gyeslimhinnen. Ingen kjente ugnskede hendelser har oppstatt ved indisert bruk av enheten.

Eventuelle ubrukte enheter som er igjen i en dpnet pose mé kasseres ved slutten av prosedyren. ENHETENS BRUKSTID

OPERASJONSBRUK

Engangsenheter til midlertidig bruk med en kontinuerlig brukstid p& mindre enn 60 minutter.

Dette er en standardenhet. Se indikasjoner og tiltenkt bruk for kirurgiske anvendelser.

HOLDBARHET

KASSERING Holdbarheten er 5 ar.

RAPPORTERING AV HENDELSER

Enhver hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og den aktuelle
tilsynsmyndigheten for medisinsk utstyr der brukeren og/eller pasienten bor.

Etter bruk skal enheten kasseres i henhold til prosedyren for avfallsbehandling innen helsetjenester. Produktet vilkomme i
kontakt med kroppsvaesker som kan vaere kontaminert. Veer forsiktig nar enheten handteres og kasseres etter bruk, slik at du

unngar kontaminasjon.
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Lancetas de celulose

+ innovia'

medical

Lancetas de PVA

Pontas de PVA

@ Produtos em esponja de PV

Mecha de PVA

Mecha e toalhete de
PVA

Dreno ocular de PVA |

A e celulose para oftalmologia
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dreno ocular de PVA
LASIK

Escudo luminoso para
acorneade PVA

DESCRIGAO DO PRODUTO

As lancetas de celulose séo
pegas triangulares de
celulose absorvente
conectadas a uma pega;
destinam-se a ser utilizadas
na gestao de fluidos na
superficie exterior do olho.

As lancetas de PVA séo
pegas triangulares de
espuma de alcool polivinilico
(PVA) absorvente
conectadas a uma pega;
destinam-se a ser utilizadas
na absorgéo de fluidos na
superficie exterior do olho.

As pontas de PVA sdo pegas
triangulares de espuma de
alcool polivinilico (PVA)
absorvente; destinam-se a
ser utilizadas na absorgéo de
fluidos na superficie exterior
do olho.

As mechas de PVA sdo pegas
de espuma de alcool
polivinilico (PVA) absorvente
que se destinam a ser
utilizadas na gestédo de
fluidos na superficie exterior
do olho.

As mechas e toalhetes de
PVA séo fabricados em
espuma de alcool polivinilico
(PVA) em forma de folha; séo
utilizados na gestéo de
fluidos durante
procedimentos
oftalmolégicos, bem como
na limpeza de instrumentos
médicos ap6s a utilizagao.

Os drenos oculares de PVA
sé@o uma tira retangular de
espuma de alcool polivinilico
(PVA) absorvente, utilizados
na gestéo de fluidos durante
procedimentos oftalmicos. O
liquido é eliminado no saco
de drenagem, que tem uma
tira autoadesiva para permitir
a fixagdo ao campo cirurgico.

O dreno ocular de PVA LASIK
€ uma peca de espuma de
alcool polivinilico (PVA)
destinado a ser utilizado
durante procedimentos LASIK
para a gestéo de fluidos.

O escudo luminoso para a
cérnea de PVA é um disco de
espuma de alcool polivinilico
(PVA) destinado a proteger a
retina da iluminagéo intensa

da mesa de operagdes
durante procedimentos
oftalmoldgicos.

UTILIZAGAO PREVISTA/FINALIDADE

Peca triangular de celulose
absorvente de utilizagao
Unica conectada a uma pega,
destinada a ser utilizada na
gestdo de fluidos na
superficie exterior do olho.

Peca triangular de espuma
de PVA absorvente de
utilizagéo Unica conectada a
uma pega, destinada a ser
utilizada na absorgéo de
fluidos na superficie exterior
do olho.

Peca triangular de espuma
de PVA absorvente de
utilizagéo Unica, destinada a
ser utilizada na absorcao de
fluidos na superficie exterior
do olho.

Peca de espuma de PVA
absorvente de utilizagdo
Unica, destinada a ser
utilizada durante
procedimentos
oftalmolégicos para a gestao
de fluidos.

E um dispositivo com dupla
finalidade, sendo que a tira
amovivel mais pequena é
uma pega de espuma de PVA
absorvente de utilizagdo
Unica, destinada a ser
utilizada durante
procedimentos
oftalmolégicos para a gestao
de fluidos, e a pega maior
pode ser utilizada para a
limpeza de instrumentos
médicos.

Tira retangular de espuma de
alcool polivinilico (PVA)
absorvente de utilizagdo
Unica, utilizada na gestao de
fluidos durante
procedimentos oftalmicos. O
liquido é eliminado no saco
de drenagem, que tem uma
tira autoadesiva para permitir
afixagdo ao campo cirurgico.

Peca de espuma de PVA
absorvente de utilizagao
Unica, destinada a ser
utilizada durante
procedimentos LASIK para a
gestéao de fluidos.

O escudo luminoso para a
coérnea de PVA de utilizagao
Unica destina-se a proteger a
retina da luz intensa da mesa

de operagdes durante
procedimentos oftalmicos.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicados para a gestao de fluidos durante procedimentos oftalmoldgicos.

APENAS TOALHETE: Para a
limpeza de instrumentos
médicos.

CONTRAINDICAGOES

Para proteger a retina da luz
intensa da mesa de
operagdes durante a cirurgia
oftalmolégica.

Estao contraindicados para
doentes submetidos a
cirurgia LASIK.

Nao existem contraindicagdes para estes dispositivos.

REIVINDICAGOES DE SEGURANCA

Fornecido estéril

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

Com uma forma que permite melhor acesso durante os procedimentos

APENAS A MECHA: Elimina os
fluidos do campo cirurgico.

BENEFICIOS CLiNICOS

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

Ajuda a proteger o olho
durante procedimentos
oftalmologicos.

Com uma forma que permite
a gestao de fluidos sem
dificultar os procedimentos
LASIK.

Disponivel em varios
tamanhos adequados para
doentes pediatricos e
adultos.

Altamente absorventes.

APENAS A MECHA: Altamente
absorvente.

Altamente absorventes.

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

A pega flexivel auxilia na colocagéo da ponta absorvente.

APENAS A MECHA: Elimina os
fluidos do campo cirurgico.

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

APENAS TOALHETE: Para
limpar os instrumentos
médicos apds os
procedimentos cirurgicos,
antes da descontaminagéo
completa.

REIVINDICAGOES DE DESEMPENHO

Com uma forma que permite
a gestao de fluidos sem
dificultar os procedimentos
LASIK. Elimina os fluidos do
campo cirurgico.

Disponivel em varios
tamanhos adequados para
doentes pediatricos e
adultos.

Altamente absorventes.

APENAS A MECHA: Altamente
absorvente.

Altamente absorventes.

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

A pega flexivel auxilia na colocagéo da ponta absorvente.

APLICAVEL A

APENAS A MECHA: Elimina os
fluidos do campo cirurgico.

APENAS TOALHETE: Para
limpar os instrumentos
médicos apds os
procedimentos cirurgicos,
antes da descontaminagéo
completa.

Elimina os fluidos do campo cirurgico.

Com uma forma que permite
a gestao de fluidos sem
dificultar os procedimentos
LASIK.

Ajuda a proteger o olho
durante procedimentos
oftalmoldgicos.

OS OS DISPOSITIVOS INDICADOS NAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONTACTO COM O CORPO HUMANO

Os dispositivos entram em contacto direto com a conjuntiva (membrana mucosa do olho), cérnea e/ou tecido circundante do
doente.

POPULAGAO DE DOENTES

Qualquer doente de todas as faixas etarias na populagdo humana, conforme determinado por um profissional devidamente
qualificado que seja submetido a procedimentos oftalmoldgicos.

METODO DE ESTERILIZACAO

UTILIZADORES PREVISTOS

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de salide com a devida formagéo.

AMBIENTE DE UTILIZACAO

Ambiente hospitalar e em clinicas

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os dispositivos séo fornecidos ESTEREIS e prontos a utilizar. Consulte o rétulo exterior relativamente ao método de esterilizagao.

Os dispositivos destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGAO em cada doente e procedimento, e devem ser eliminados apés cada
utilizagao.
NAO reesterilizar nem reutilizar. Devido 4 forma como os dispositivos foram concebidos, estes ndo sdo adequados para
reesterilizacdo ou reutilizagéo.

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Existe o risco de infegdo cruzada, em caso de reutilizagao. Estes dispositivos tém de ser mantidos secos e armazenados afastados da luz solar direta.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. N&o sdo necessarias instrugdes de manuseamento especiais para a utilizagao destes dispositivos conforme indicado.

Podem verificar-se particulas soltas com os produtos de celulose ou PVA, as quais devem ser enxaguadas do local de
tratamento com agua estéril.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

NAO aplique forga excessiva, uma vez que podem ocorrer arranhdes na membrana mucosa ocular. Né&o sdo conhecidos acontecimentos adversos decorrentes da utilizagdo do dispositivo conforme indicado.

VIDA UTIL DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

Quaisquer dispositivos nao utilizados restantes numa bolsa aberta tém de ser eliminados no fim do procedimento.

UTILIZAGAO PROCEDIMENTAL

Dispositivos de utilizagao Unica temporaria com uma vida util de utilizagao continua inferior a 60 minutos.

PRAZO DE VALIDADE

Trata-se de um dispositivo normalizado; queira consultar a utilizagdo procedimental nas indicagdes e na utilizag&o prevista.

ELIMINAGAO

Avalidade é de 5 anos.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES

Qualquer incidente que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a Autoridade Competente na area dos
dispositivos médicos no pais onde o utilizador e/ou o paciente residam.

Depois de usado, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com o procedimento de eliminagao da instituigdo de cuidados de
saude. O produto entra em contacto com fluidos bioldgicos, que podem estar contaminados. Deve-se ter cuidado ao manusear
e eliminar o dispositivo apds a utilizagao, para evitar contaminagéo.
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NETWORK @ Oftalmologické Spongie z PVA a celulézy
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MEDICAL: | Sl e NAVOD NA POUZITIE
medical
PRODUCTS
Celulézové absorpcné Absorpcéné spicky Bodové absorpcné " " . . s . s Svetelny stit rohovky
el ZPVA $picky z PVA Knot z PVA Knot a obriasok z PVA Oc¢ny drén z PVA Oc¢ny drén LASIK z PVA ZPVA
OPIS PRODUKTU
Oc¢né drény z PVA su
Knbty a obrusky z PVA su obd({znikové pruzky z
Celulézové absorpcné Absorpcné Spicky z PVA su Bodové absorpané Spicky Knoty z PVA su kusky vyrobené z absorpcnej

$picky, ktoré su urcené na
pouzitie pri manipulécii s
tekutinami na vonkajSom
povrchu oka, su
trojuholnikové kusky
absorpcnej celuldzy
pripojené k rukovati.

trojuholnikové kusky
absorpénej
polyvinylalkoholovej (PVA)
peny pripojené k rukovati,
ktoré su urcené na absorpciu
tekutin na vonkajSom
povrchu oka.

z PVA su trojuholnikové kisky
absorpcnej
polyvinylalkoholovej (PVA)
peny, ktoré st uréené na
absorpciu tekutin na
vonkajSom povrchu oka.

absorpcnej
polyvinylalkoholovej (PVA)
peny, ktoré su urcené na
pouzitie pri manipulécii s
tekutinami na vonkajSom
povrchu oka.

polyvinylalkoholovej (PVA)
peny vo forme f6lii, ktoré sa
mozu pouzivat pri

manipuldcii s tekutinami
pocas oftalmologickych

zéakrokov, ako aj na Cistenie

zdravotnickych néstrojov po

pouziti.

polyvinylalkoholovej (PVA)
peny, ktoré sa pouzivaju pri
manipuldcii s tekutinami
pocas oftalmologickych
zékrokov. Tekutina sa
odvéadza do drendzneho
vrecka, ktoré ma samolepiaci
pasik, pomocou ktorého je
mozné pripevnit ho k risku.

Oc¢ny drén LASIK z PVA je
kusok polyvinylalkoholovej
(PVA) peny urCenej na
pouzitie pri manipulécii s
tekutinami pocas zakrokov
LASIK.

Svetelny stit rohovky z PVA je
disk z polyvinylalkoholovej
(PVA) peny urceny na
ochranu sietnice pred
intenzivnym operacnym
svetlom pocas
oftalmologickych zakrokov.

ZAMYSLANE POUZITIE/UGEL

Jednorazovy trojuholnikovy
kus absorpénej celulézy

uréeny na pouZzitie pri

vonkajSom povrchu oka.

pripojeny k rukovati, ktory je

manipulécii s tekutinami na

Jednorazovy trojuholnikovy
kus z absorp¢nej PVA peny
pripojeny k rukovati, ktory je
uréeny na absorpciu tekutin
na vonkajSom povrchu oka.

Jednorazovy trojuholnikovy
kus z absorp¢&nej PVA peny,
ktory je urc¢eny na absorpciu
tekutin na vonkajSom
povrchu oka.

Jednorazovy kus z absorpénej
PVA peny, ktory je uréeny na
pouzitie pri manipulécii s
tekutinami pocas
oftalmologickych zakrokov.

Ide o dvojucelovi pomocku,
pricom mensi odnimatelny
pruzok je jednorazovy
absorpény pruzok PVA peny,
ktory je urceny na poutzitie pri
manipuldcii s tekutinami
pocas oftalmologickych
zakrokov, a vacsi kusok sa

Obd(znikovy pruzok na
jednorazové pouzitie
z absorpcnej PVA peny, ktory
sa pouziva pri manipulécii s
tekutinami pocas
oftalmologickych zakrokov.
Tekutina sa odvadza do
drenazneho vrecka, ktoré ma
samolepiaci pasik, pomocou

Jednorazovy kus
z absorpcnej PVA peny, ktory
je uréeny na pouzitie pri
manipuldcii s tekutinami
pocas zakrokov LASIK.

Jednorazovy svetelny §tit
rohovky z PVA, ktory je uréeny
na ochranu sietnice pred
intenzivnym operaénym
svetlom pocas
oftalmologickych zakrokov.

mbZze pouZit na Cistenie

. . . ktorého je mozné pripevnit ho
zdravotnickych nastrojov. l prip

k rasku.

INDIKACIE NA POUZITIE

Na ochranu sietnice pred
intenzivnym operaénym
svetlom pocas oc¢nej
operacie.

Indikované na spravu tekutin pocas oftalmologickych zakrokov.
IBA OBRUSOK: Na &istenie

_ zdravotnickych nastrojov.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie je kontraindikované
u pacientov podstupujucich

Na tieto pomadcky sa nevztahuju Ziadne zndme kontraindikacie.
operaciu LASIK.

BEZPECNOSTNE ASPEKTY

Dodavané v sterilnom stave

IBA KNOT: Odvédza tekutinu z
operacného pola.

Pomaha chranit oko pocas
oftalmologickych zakrokov.

Odvadza tekutinu z operacného pola. Odvadza tekutinu z operacného pola.

Tvarované tak, aby
umoznovali pouzitie pri
manipuldcii s tekutinami bez
toho, aby ovplyviiovali
zakroky LASIK.

K dispozicii su viaceré
velkosti vhodné pre detskych
aj dospelych pacientov.

Tvar umoznujuci lepsi pristup pocas zakrokov

KLINICKY PRINOS
IBAKNOT: S vysokou mierou
absorpcie.

IBA KNOT: Odvédza tekutinu z
operacného pola.

S vysokou mierou absorpcie. S vysokou mierou absorpcie.

Odvadza tekutinu z operacného pola. Odvadza tekutinu z operacného pola.

K dispozicii su viaceré
velkosti vhodné pre detskych
aj dospelych pacientov.

Tvarované tak, aby
umoznovali pouzitie pri
manipuldcii s tekutinami bez
toho, aby ovplyviiovali
zakroky LASIK. Odvadza
tekutinu z operacného pola.

IBA OBRUSOK: Na gistenie
zdravotnickych nastrojov po
chirurgickych zékrokoch pred

uplnou dekontaminaciou.

Pruzna rukovét zjednodusuje umiestnenie absorpéného bodu.

INFORMACIE O UCINNOSTI
IBAKNOT: S vysokou mierou
absorpcie.
IBA KNOT: Odvédza tekutinu z
operac¢ného pola.

S vysokou mierou absorpcie. S vysokou mierou absorpcie.

Odvadza tekutinu z operacného pola.

Odvadza tekutinu z operacného pola.

Pomaha chranit oko pocas

Tvarované tak, aby oftalmologickych zakrokov.

umoznovali pouzitie pri
manipuldcii s tekutinami bez
toho, aby ovplyviovali
zékroky LASIK.

IBA OBRUSOK: Na &istenie
zdravotnickych néstrojov po
chirurgickych zékrokoch pred

uplnou dekontaminaciou.

Pruzna rukovét zjednodus$uje umiestnenie absorpéného bodu.

NAVODE NA POUZITIE

ZAMYSLANI POUZIVATELIA KONTAKT S LUDSKYM TELOM

Pomocka je ur€end na pouzivanie prislusne vySkolenym odbornym zdravotnickym persondlom. Tieto pomdcky sa priamo dotykaju spojovky (sliznice oka), rohovky alebo okolitého tkaniva.

PROSTREDIE POUZITIA POPULACIA PACIENTOV

Kazda osoba v akomkolvek veku v ludskej populacii, ktort ur¢i vhodne kvalifikovany odborny zdravotnicky pracovnik realizujuci
oftalmologické zakroky.

METODA STERILIZACIE

Nemocni¢né/klinické prostredie

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomocky sa dodévaju STERILNE a pripravené na pouzitie. Informacie o metdde sterilizacie st uvedené na vonkajSom oznaceni

Pomocky st uréené len na JEDNORAZOVE POUZITIE pre jednotlivych pacientov a v ramci proceddr, a po kazdom pouziti sa maju
zlikvidovat.
Opakovane NESTERILIZUJTE ani nepouZivajte opakovane. Pomécky vzhladom na svoju konstrukciu nie si vhodné na opakovanu
sterilizaciu alebo opakované pouzitie.

POZIADAVKY NA SKLADOVANIE A MANIPULACIU

Pri opakovanom pouZiti existuje riziko krizovej infekcie. Tieto pomocky sa musia uchovavat v suchu a v prostredi bez priameho slne¢ného Ziarenia

Pomocku NEPOUZIVAJITE, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny. Na pouzivanie tychto pomdcok podla pokynov sa nevyzaduju Ziadne $pecialne pokyny na manipuléciu

Pri vyrobkoch z celuldzy alebo PVA sa m6Zzu vyskytnut volné astice, ktoré sa z miesta o$etrenia oplachuju sterilnou vodou. NEZIADUCE UDALOSTI

NEPOUZIVAJTE nadmernd silu, pretoze moze dojst k poskriabaniu oénej sliznice. Ziadne zname neziaduce udalosti pri pouzivani pomécky podta pokynov.

ZIVOTNOST POUZIVANEJ POMOCKY

VSetky nepouZzité pomocky, ktoré zostali v otvorenom vrecku, sa musia na konci postupu zlikvidovat.

PREVADZKOVE POUZITIE Pomocné pomdcky na jedno poufZitie s nepretrzitou Zivotnostou pri pouzivani krat§om ako 60 minut.

Toto je Standardna pomocka — informécie o prevadzkovom pouziti najdete v Easti s indikaciami a G¢elom poutzitia. SKLADOVATELNOST

LIKVIDACIA Skladovatelnost je 5 rokov.

Po pouziti sa pomdcka ma zlikvidovat v sulade s postupom likvidacie v zdravotnickom zariadeni. Vyrobok sa dostéva do kontaktu
s telesnymi tekutinami, ktoré mézu byt kontaminované. Pri manipuldcii s pomockou a jej likvidacii po pouziti je potrebné dbat na

to, aby nedoslo ku kontaminacii.

1639

NAHLASOVANIE INCIDENTOV

Kazdu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusSnému regulacnému organu pre
zdravotnicke pomocky, v ktorého pésobnosti sa nachadza pouZivatel a/alebo pacient.
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@ PVA- och cellulosasvampprodukter fér 6gon

® - T
MEDICAL » INnovia
PRODUCTS BRUKSANVISNING

Trekantiga Trekantiga PVA-torkar PVA-spetsar PVA-veke Veke och tork av PVA PVA-6gondran PVA-ljuss.kydd for
cellulosatorkar hornhinnan
PRODUKTBESKRIVNING
PVA-6gondran ar
Vekar och torkar av PVA rektanguléra remsor av

Trekantiga cellulosatorkar ar
triangulara bitar av
absorberande cellulosa fésta
vid ett handtag. De ar
avsedda att anvandas for

PVA-torkar ar trianguléara
bitar av absorberande
polyvinylalkoholskum (PVA)
fasta vid ett handtag. De &r
avsedda att anvandas for

PVA-spetsar ar triangulara
bitar av absorberande
polyvinylalkoholskum (PVA).
De &r avsedda att anvandas
for absorption av vatskor pa

PVA-vekar ar bitar av
absorberande
polyvinylalkoholskum (PVA)
som ar avsedda att anvéndas
for hantering av vatskor pa

tillverkas av
polyvinylalkoholskum (PVA) i
arkform och kan anvandas
for att hantera vatskor under
oftalmiska ingrepp samt for

absorberande
polyvinylalkoholskum (PVA)
som anvands for hantering av
vatskor under oftalmiska
ingrepp. Vatskan leds vidare

PVA LASIK 6gondrén ar en bit
polyvinylalkoholskum (PVA)
avsedd att anvéndas under

LASIK-ingrepp for hantering av

vatskor.

PVA-ljusskyddet for
hornhinnan ar en skiva av
polyvinylalkoholskum (PVA)
avsedd att skydda nathinnan
mot intensivt operationsljus

hanteri atsk a dgat: b ti atsk a . ogat t . . L . M o . .
antering ;/t::yiaor pa ogats a sogp ;?:yi\t/r\;aytsa orpa ogats yttre yta. bgats yttre yta att rengéra medicinska tilldranagepasen som har en under oftalmiska ingrepp.
: g : instrument efter anvandning. sjalvhaftande remsa for att
kunna fastas pa duken.
AVSETT SYFTE

Trekantigt stycke av
absorberande cellulosa for
engéngsbruk fast vid ett
handtag som ska anvandas
for hantering av vatskor pa
ogats yttre yta.

Trekantigt stycke av
absorberande PVA-skum for
engéngsbruk fast vid ett
handtag som ska anvandas
for absorption av vatskor pa
ogats yttre yta.

Trekantigt stycke av
absorberande PVA-skum for
engéngsbruk som ska
anvandas for absorption av
vatskor pé 6gats yttre yta.

Stycke av absorberande PVA-
skum for engédngsbruk som
ska anvandas vid oftalmiska
ingrepp for hantering av
vatskor.

Detta éren
kombinationsprodukt: den
mindre avtagbara remsan ar
ett stycke av absorberande
PVA-skum fér engéngsbruk
som ska anvéndas vid
oftalmiska ingrepp for
hantering av vatskor och den
storre delen kan anvandas for
rengdring av medicinska
instrument.

Rektangular remsa av
absorberande PVA-skum for
engangsbruk som anvands
for hantering av vatskor vid
oftalmiska ingrepp. Vatskan
leds vidare till dranagepasen
som har en sjalvhaftande
remsa for att kunna fastas pa
duken.

Stycke av absorberande PVA-
skum fér engdngsbruk som
ska anvandas vid LASIK-
ingrepp for hantering av
vatskor.

PVA-ljusskydd for hornhinnan
for engéngsbruk som skyddar
nathinnan mot intensivt
operationsljus under
oftalmiska ingrepp.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indicerad for hantering av vatskor vid oftalmiska ingrepp.

ENDAST TORK: For rengéring
av medicinska instrument.

KONTRAINDIKATIONER

For att skydda nathinnan mot
intensivt operationsljus under
ogonkirurgi.

De ar kontraindicerade for
patienter som genomgar en
LASIK-operation.

Det finns inga kédnda kontraindikationer for dessa enheter.

SAKERHETSANGIVELSER

Tillhandahalls steril

Leder bort vatska frdn operationsomradet.

Utformad for att ge battre dtkomst under ingrepp

ENDAST VEKE: Leder bort
véatska fran
operationsomrédet.

KLINISK FORDEL

Leder bort vatska frdn operationsomradet.

Hjalper till att skydda 6gat
under oftalmiska ingrepp.

Utformad for att mojliggora
vatskehantering utan att
hindra LASIK-ingrepp.

Finns i flera storlekar som
passar for bade barn och
vuxna patienter.

Hoégabsorberande.

ENDAST VEKE:
Hogabsorberande.

Hogabsorberande.

Leder bort vatska fran operationsomradet.

Flexibelt handtag underlattar placeringen av den absorberande spetsen.

ENDAST VEKE: Leder bort
vétska fran
operationsomradet.

ENDAST TORK: Fér rengdring
av medicinska instrument
efter kirurgiska ingrepp fore

fullstdndig dekontaminering.

PASTAENDEN OM PRESTANDA

Leder bort vatska fran operationsomradet.

Utformad for att mojliggora
vatskehantering utan att
hindra LASIK-ingrepp. Leder
bort vatska fran
operationsomradet.

Finns i flera storlekar som
passar for bade barn och
vuxna patienter.

Hoégabsorberande.

ENDAST VEKE:
Hogabsorberande.

Hogabsorberande.

Leder bort vatska fran operationsomradet.

Flexibelt handtag underlattar placeringen av den absorberande
spetsen.

ENDAST VEKE: Leder bort
vétska fran
operationsomrédet.

ENDAST TORK: For rengéring
av medicinska instrument
efter kirurgiska ingrepp fore

fullstdndig dekontaminering.

Leder bort vatska fran operationsomradet.

TILLAMPLIGT PA ALLA PRODUKTER SOM LISTAS | DENNA BRUKSANVISNING

Utformad for att mojliggora
vatskehantering utan att
hindra LASIK-ingrepp.

Hjalper till att skydda 6gat
under oftalmiska ingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

KONTAKT MED MANSKLIG KROPP

Produkten &r avsedd att anvéndas av behorig och séarskilt utbildad halso- och sjukvardspersonal.

Produkten kommer i direkt kontakt med patientens bindhinna (6gats slemhinna), hornhinna eller omgivande vavnad.

ANVANDNINGSMILIO

PATIENTPOPULATION

Sjukhusmiljs/klinisk miljé

Alla aldrar i den manskliga populationen, enligt bedémning av behorig halso- och sjukvardspersonal, vid oftalmiska ingrepp.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

STERILISERINGSMETOD

Produkterna levereras STERILA och &ar fardiga att anvandas.

anvandning.

ateranvandning.

Det finns risk for korsinfektion vid ateranvandning.

Anvand INTE om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

behandlingsomradet med sterilt vatten.

Anvand INTE 6verdriven kraft eftersom 6gats slemhinna kan repas.

Produkterna ar avsedda for ENGANGSBRUK — fér enskilda patienter och enskilda ingrepp och ska kasseras efter varje

Far EJ atersteriliseras eller dteranvéndas. P4 grund av produkternas utformning &r de inte lampliga for atersterilisering eller

Lésa partiklar kan forekomma i cellulosa- eller PVA-produkter, vid férekomst av sddana ska de skéljas bort fran

Eventuella oanvdanda produkter som finns kvar i en 6ppnad pése ska kasseras i slutet av ingreppet.

Se den yttre markningen for information om steriliseringsmetod

KRAV PA FORVARING OCH HANTERING

Inga séarskilda hanteringsanvisningar krévs for anvandning enligt dessa anvisningar

Produkterna ska forvaras torra och skyddas fran direkt solljus

BIVERKNINGAR

Inga kénda biverkningar vid anvandning enligt anvisningarna.

PRODUKTENS ANVANDNINGSTID

ANVANDNING

Engangsprodukter avsedda for kortvarig anvandning med en sammanhéngande anvandningstid p4 mindre 4n 60 minuter.

Detta ar en standardprodukt. Information om anvandning finns i avsnitten indikationer och avsedd anvandning.

HALLBARHETSTID

KASSERING

Hallbarheten &r 5 ar.

kontaminering.

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt vardinrattningens rutiner. Produkten kommer i kontakt med kroppsvatskor, som
kan vara kontaminerade. Hantering och kassering av enheten efter anvandning ska ske med forsiktighet for att forhindra

INCIDENTRAPPORTERING

Alla incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant medicinteknisk tillsynsmyndighet i det land

dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

NETWORK MEDICAL PRODUCTS LIMITED
Coronet House, Kearsley Road, Ripon
North Yorkshire, HG4 2SG, Storbritannien
Tfn: +44 (0) 1765 609555

il

info@networkmedical.co.uk | www.networkmedical.co.uk

IFU_001_SV | Rev 08 0726

C€

1639

UK
CA

0120

ADVENA LIMITED
Tower Business Centre, 2™ Floor, Tower Street,
Swatar, BK 4013, Malta

MEDENVOY SWITZERLAND
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug. Schweiz

EC

| cH |Re)

REP



mailto:info@networkmedical.co.uk
http://www.networkmedical.co.uk/

	English_EN_IFU_0017
	Czech_CZ_IFU_0017
	German_DE_IFU_0017
	Greek_EL_IFU_0017
	Spanish_ES_IFU_0017
	French_FR_IFU_0017
	Italian_IT_IFU_0017
	Lithuanian_LT_IFU_0017
	Dutch_NL_IFU_0017
	Norwegian_NO_IFU_0017
	Portuguese_PT_IFU_0017
	Slovakian_SK_IFU_0017
	Swedish_SV_IFU_0017



