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EN English

1. Product Description:

The Ophthalmic Sponge is a sterile, single use device. The OP-ES series consisted of a spear is made of PVA
(polyvinyl alcohol) material which can absorb aqueous fluids several times of its mass instantaneously upon
contact with the fluids and a handle. The OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD and OP-IW series are made of PVA
(polyvinyl alcohol) material which can absorb aqueous fluids several times of its mass instantaneously upon
contact with the fluids. They have a cumulative transient use of less than 60 minutes on the conjunctiva
(mucous membrane of the eye).

Product Type Applicable surgery or treatment

PVA Eye Spear or

PVA Sponge Point Absorbing excess fluids from the operative site.

Eye Wick Drainage excess fluids and prevent them from entering the

surgical site.

LASIK Ring Absorbing apd prevents the‘excess fluids and blood from
encroaching into the surgical site.

LASIK Eye Drain Absorbing excess fluids and protection of flap and hinge.

Keeping the cornea moist, protect the retina from potentially

Comneal Light Shield harmful light during ophthalmic procedures.

Wipe Mopping fluids.

2.  Intended Use:
The Ophthalmic Sponge is indicated for using in ophthalmic microsurgical procedures for absorbing or
mopping fluids.

3. ded Therapeutic Use and Indic
The Ophthalmic Sponge is mainly used for absorblng aqueous fluids in ophthalmic or microscopic surgical
procedures.

4.  Intended Patient Population:
Male and female older than 7 years.

Intended User Profile:

The ophthalmic sponge should be used on the order of a physician.

The ophthalmic sponge to sale by, or on the order of, a physician.

Only licensed clinicians are allowed to perform use of the Ophthalmic Sponge to prevent patient harm
due to incorrect operation. If found the product loss of function, please stop using it immediately
because it is impossible to be sure that the foam can effectively achieve its intended use.
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6.  Contraindications

6.1. Absolute Contraindication:
Patient allergy to PVA (polyvinyl alcohol), PP(Polypropylene) or glycerin materials.

6.2. Relative Contraindication:
Pregnant woman or the patients who have had any adverse reactions by using PVA (polyvinyl alcohol),
PP(Polypropylene) or glycerin related materials.

Side Effects:

Irritation if any loose particles are not rinsed away from the treatment site.

Foreign body granuloma if any loose particles are not rinsed away from the treatment site.
Bleb inflammation if any loose particles contaminate in or around a bleb.
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Precaution:
Do NOT re-sterilise or re-use. Devices are supplied sterile by irradiation ready for use.
Do not use if the packaging has been opened or damaged, otherwise, it may cause inflammation.
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Do not reuse, as it may result in compromised device performance and risk of cross contamination. It
might lead to local infection or systemic infection.

The ophthalmic sponge is not suitable to be moistened with an alcoholic solution as the structure of
the sponge will be changed and resulting in loss of function, , when the Product loss of function, it is
impossible to be sure that the foam can effectively achieve its intended use.

The ophthalmic sponge is not suggested to use on people who may be allergic to PVA sponge.

The product comes into contact with bodily fluids, which can be contaminated. Dispose of used
sponges according to local medical regulations to prevent the risk of environmental contamination or
reuse.

Because children under the age of 7 are not fully developed, it is impossible to be sure that the foam
can effectively achieve its intended use. Please ask a doctor for careful evaluation.

PVA sponge may not absorb water as fast as expected due to some reasons. You can increase the
temperature of the wetting liquid to 35~37 °C, or continue to soak the sponge in the wetting liquid
until the foam is completely expanded.

Please choose the appropriate product according to the patient's condition, and make sure the foam is
fully soaked to avoid causing harm to the patient.

If the product is damaged when the package is opened, do not use it, otherwise it may cause harm.

Use Procedure:
PVA Eye Spear:
9.1.1.  Opening The Product Package
9.1.1.1.  The product package contains two foiled pouches sealed in an envelope. The
envelope has a Tyvek top layer and a clear plastic bottom layer.
9.1.1.2.  To open the package, separate the clear plastic layer from the Tyvek layer and
gently pull open the envelope.
9.1.1.3. Empty the two foiled pouches onto a sterile field.
Caution: Maintain sterile technique when contacting the inner foiled pouches.
9.1.2.  Opening The Sterile Foiled Pouches
9.1.2.1. Each foiled pouch contains five (5) PVA SPEAR.
9.1.2.2. While maintaining sterile technique, tear open the foiled pouch.
9.1.2.3.  Remove spears and place in the sterile field.
Caution: In order to avoid inadvertent contact of the spear with aqueous fluids,
keep the spears in a dry place within the sterile field.
9.1.3.  Using The PVA Spear
9.1.3.1. By holding the plastic handle, gently touch the tip of the spear at the site where
excess fluid is to be removed.
9.1.3.2. Hold still for approximately 3 seconds to allow for complete swollen of the PVA
material.
Caution: Do not squeeze or press the PVA spear against the surface of the surgical
sites. Might cause harm to the surgical site.
9.1.3.3. Dispose of the used spear into a biological waste container.
9.1.3.4. When necessary, use additional spears to absorb fluid until all excess fluid is
satisfactorily removed.
Eye Wick:
9.2.1.  Moisten wick(s) with sterile fluid and insert around eye site (without pinching).
9.2.2. Irrigate normally.
LASIK Eye Drain & LASIK Ring:
9.3.1.  Remove LASIK Eye Drain/LASIK Ring and place in the sterile field. Moisten LASIK Eye
Drain/LASIK Ring if needed.
9.3.2.  Use the LASIK Eye Drain/LASIK Ring at the surgical process site where excess fluid is to be
removed.
Corneal Light Shield:
9.4.1. Remove Corneal Light Shield and place in the sterile field. Moisten Corneal Light Shield if
needed.
9.4.2.  Place the Corneal Light Shield onto the corneal to prevent light illumination and maintain
cornea moist throughout surgery.
Wipe:
9.5.1.  Moisten wipe(s) with sterile fluid and mop up fluids during surgical procedures.
Caution: Do not clean or removal of residue or other materials in and on the surgical site.

Warnings:

10.1. Do not attempt to use the sponge for cleaning of the surgical sites or removing debris, such as vitreous
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material that might be generated during the surgery. Might cause harm to the surgical site.

The ophthalmic sponge is not for use as an applicator for applying medication to the surgical sites.
Also, the ophthalmic sponge shall not be used as a hemostasis tool for compressing the spear against
the bleeding site. Might cause harm to the surgical site.

If any signs of irritation or infection to the eyeball or cornea are observed, do not use the ophthalmic
sponge and consult a physician immediately.

Preservation & Handling:

The product should be preserved in a dry, well-ventilated place and in sealed conditions.

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

Please storage between 0°C~ 37°C to prevent material deterioration.

Incident Reporting:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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1.

Italiano

Descrizione del prodotto:

La spugna oftalmica & un dispositivo sterile monouso. La serie OP-ES & costituita da una lancia realizzata in
materiale PVA (alcool polivinilico) in grado di assorbire istantaneamente fluidi acquosi in quantita superiori
alla sua massa al contatto con i fluidi e da un manico. Le serie OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD e OP-IW sono
realizzate in materiale PVA (alcool polivinilico) in grado di assorbire istantaneamente fluidi acquosi in quantita
superiori alla sua massa al contatto con i fluidi. Hanno un uso temporaneo complessivo inferiore a 60 minuti
a contatto con la congiuntiva (membrana mucosa dell'occhio).

Tipo di Prodotto Intervento chirurgico o trattamento applicabile

Asciughini Oftalmici in PVA o Punta Assorbimento di fluidi in eccesso dall’area sottoposta ad
oculare in Spugna in PVA intervento.

Drenaggio e contenimento dei fluidi dall'area sottoposta

Asciughino oftalmico ad intervento.

Assorbimento e contenimento dei fluidi e del sangue in

Anello LASIK eccesso nell'area sottoposta ad intervento.

Assorbimento dei liquidi in eccesso e protezione del flap

Drenaggio Oftalmico LASIK e della cerniera.

Mantenimento dell'umidita della cornea, protezione
Scudo corneale della retina dalla luce potenzialmente dannosa durante le
procedure oftalmiche.

Salvietta Pulizia dei fluidi.

2.

Destinazione d’uso:

La spugna oftalmica & indicata per I'uso in procedure microchirurgiche oftalmiche per assorbire o
tamponare i fluidi.

3.
La

Utilizzo terapeutico previsto e il
spugna oftalmica viene prmcnpalmente utlllzzata per assorbire i fluidi acquosi durante procedure

oftalmiche o microchirurgiche.

4.

Popolazione di pazienti prevista:

Uomini e donne di eta superiore ai 7 anni.
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Profilo utente previsto:

La spugna oftalmica deve essere utilizzata su prescrizione del medico.

La spugna oftalmica & venduta da un medico o su prescrizione medica.

L'uso della spugna oftalmica & consentito solo a medici autorizzati, per evitare danni al paziente dovuti
a un funzionamento non corretto. Se si riscontra una perdita di funzionalita del prodotto, interrompere
immediatamente I'utilizzo poiché & impossibile essere certi che la spugna possa effettivamente svolgere
I'uso previsto.

Controindicazioni:

Controindicazione assoluta:

Allergia del paziente ai materiali PVA (alcol polivinilico), PP (polipropilene) o glicerina.
Controindicazione relativa:

Donna in stato di gravidanza o pazienti che hanno avuto reazioni avverse all’utilizzo di PVA (alcol
polivinilico), PP (polipropilene) o materiali contenenti glicerina.

Effetti collaterali:

Irritazione se eventuali particelle rilasciate non vengono rimosse dall’area di trattamento.

Granuloma da corpo estraneo se le particelle rimaste non vengono rimosse dall’area di trattamento.
Infiammazione della cornea in caso di contaminazione della particella rimaste all'interno o intorno alla
cornea.
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Precauzioni:
NON risterilizzare o riutilizzare. | dispositivi vengono forniti sterili mediante irradiazione e pronti per
l'uso.

Non utilizzare se la confezione € stata aperta o danneggiata. Altrimenti potrebbe causare infiammazioni.
Non riutilizzare, poiché potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il rischio
di contaminazione incrociata. Potrebbe causare infezione locale o infezione sistemica.

La spugna oftalmica non é adatta ad essere umidificata con una soluzione alcolica in quanto la struttura
della spugna potrebbe essere alterata con conseguente perdita della funzionalita. Quando il Prodotto
perde la sua funzionalita, & impossibile essere sicuri che la spugna possa effettivamente raggiungere
I'utilizzo previsto.

Non si consiglia I'uso della spugna oftalmica a persone che potrebbero essere allergiche alla spugna PVA.
Il prodotto entra in contatto con fluidi corporei che possono essere contaminati. Smaltire le spugne
usate secondo le normative mediche locali per evitare il rischio di contaminazione ambientale o di
riutilizzo.

Poiché i bambini di eta inferiore ai 7 anni non sono completamente sviluppati, € impossibile essere sicuri
che la schiuma possa effettivamente ottenere I'uso previsto. Rivolgersi a un medico per un’accurata
valutazione.

Per alcuni motivi, la spugna PVA potrebbe non assorbire I'acqua con la velocita prevista. E possibile
aumentare la temperatura del liquido umidificante a 35~37 °C oppure continuare ad immergere la
spugna nel liquido umidificante finché la schiuma non si sara completamente espansa.

Scegliere il prodotto appropriato in base alle condizioni del paziente e assicurarsi che la schiuma sia
completamente imbevuta per evitare di causare danni al paziente.

Se il prodotto risulta danneggiato all’apertura della confezione, non utilizzarlo, altrimenti potrebbe
causare danni.

Procedure di utilizzo:
Asciughini in PVA a forma di lancia
9.1.1.  Istruzioni per aprire la confezione del prodotto
9.1.1.1. La confezione del prodotto contiene due bustine in foglio di alluminio sigillate in
una busta. La busta ha uno strato superiore in Tyvek e uno strato inferiore in
plastica trasparente.
9.1.1.2. Per aprire la confezione separare lo strato di plastica trasparente dallo strato di
Tyvek e aprire delicatamente la busta.
9.1.1.3. Svuotare le due bustine in foglio di alluminio in un’area sterile.
Attenzione: Mantenete una tecnica sterile quando si entra in contatto con le
bustine interne in foglio di alluminio.
9.1.2.  Istruzioni per aprire le bustine sterili in foglio di alluminio
9.1.2.1. Ogni bustina in foglio di alluminio contiene cinque (5) Asciughini Oftalmici in PVA a
forma di lancia.
2.2.  Aprite la bustina in foglio di alluminio mantenendo una tecnica sterile.
2.3. Rimuovete gli asciughini e posizionarli nel campo sterile.
Attenzione: Allo scopo di evitare un contatto involontario degli asciughini con i
fluidi acquosi, tenete gli asciughini in un luogo asciutto all'interno del campo
sterile.
9.1.3. Istruzioni per 'uso degli asciughini in PVA a forma di lancia
9.1.3.1.  Tenendo il manico di plastica, toccare delicatamente con la punta della lancia I'area
da dove deve essere rimosso il fluido in eccesso.
9.1.3.2. Mantenerla ferma per circa 3 secondi per consentire il completo rigonfiamento del
materiale in PVA.
Attenzione: Non premere o schiacciare I'asciughino in PVA a forma di lancia contro
la superficie dell’area d’intervento chirurgico.
3. Smaltire gli aschiughini usati in un contenitore di rifiuti biologici.
4. Se necessario utilizzare altri asciughini per assorbire il fluido fino a che tutti i fluidi
in eccesso sono stati rimossi in modo soddisfacente.
Drenaggio oculare:
9.2.1. Inumidire il drenaggio con un liquido sterile ed inserirlo intorno all'area oculare (senza
schiacciarlo).
9.2.2. Irrigare normalmente.
Drenaggio oculare LASIK & Anello LASIK:
9.3.1. Rimuovere il Drenaggio oculare LASIK/Anello LASIK e posizionarlo nel campo sterile. Se
necessario inumidire il Drenaggio oculare LASIK/Anello LASIK.
9.3.2.  Utilizzare il Drenaggio oculare LASIK/Anello LASIK nell'area della procedura chirurgica in cui

9.1
9.1

9.1.3
9.1.3
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deve essere rimosso il fluido in eccesso.

Scudo corneale:

9.4.1. Rimuovete lo Scudo corneale e posizionarlo nel campo sterile. Se necessario inumidire lo Scudo
corneale.

9.4.2. Posizionare lo Scudo corneale sulla cornea per evitare I'esposizione alla luce e mantenere la
cornea umida durante I'intervento chirurgico.

Salvietta:

9.5.1.  Inumidire la salvietta con liquido sterile e assorbire i liquidi durante le procedure chirurgiche.
(Attenzione: non pulire o rimuovere residui o altri materiali all'interno e sul campo
chirurgico).

Avvertenze:

Non tentare di utilizzare la spugna per la pulizia dei siti chirurgici o per rimuovere i residui, come il
materiale vitreo, che potrebbero essere generati durante I'operazione chirurgica. Potrebbe causare
danni sul campo chirurgico.

La Spugna Oftalmica non deve essere usata come un applicatore per la somministrazione di farmaci
nelle aree dell'operazione chirurgica. Inoltre, la Spugna Oftalmica non deve essere utilizzata come uno
strumento di emostasi comprimendo la lancia contro I'area di sanguinamento. Potrebbe causare danni
sul campo chirurgico.

Se si osservano segni di irritazione o infezione del bulbo oculare o della cornea, non utilizzare la spugna
oftalmica e consultare immediatamente un medico.

Conservazi & ipol

Il prodotto deve essere conservato in un luogo asciutto e ben ventilato e sigillato.

La sterilita e le prestazioni non sono garantite sui dispositivi che hanno superato la data di scadenza o
se la confezione o i sigilli sono stati danneggiati. Se I'etichetta con la data di scadenza ¢ illeggibile, non
utilizzarla.

Condizioni di conservazione: 0°C~37°C per evitare il deterioramento del materiale.

Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
allautorita competente dello Stato Membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.
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1. Descripcion del producto:

La esponja oftalmica es un producto estéril de un solo uso. La serie OP-ES consta de una punta hecha de PVA
(alcohol polivinilico) que puede absorber fluidos acuosos varias veces su masa instantaneamente al entrar en
contacto con los fluidos y un mango. Las series OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD y OP-IW estan hechas de PVA
(alcohol polivinilico) que puede absorber fluidos acuosos varias veces de su masa instantdneamente al entrar
en contacto con ellos. Tienen un uso transitorio acumulativo de menos de 60 minutos sobre la conjuntiva
(membrana mucosa del ojo).

Tipo de producto Cirugia o tratamiento aplicable.

Iaaen;z\alzcular de PVA 0 punta de esponja Para absorber el exceso de liquido de la zona intervenida.

Para drenar el exceso de liquido o evitar que acceda a la

Dispositivo de drenaje ocular :
zona intervenida.

Anillo LASIK Para absorber y evitar que el exceso de liquido o sangre
invada el espacio quirurgico.

Drenaje ocular LASIK Para absorber el exceso de liquido y proteger la solapa y

la junta.
Para mantener la cérnea hiumeda y proteger la retina de
Protector de luz corneal la luz potencialmente dafiina durante las intervenciones
oftdlmicas.
Toallita Para recoger el fluido.

2. Uso previsto:
La esponja oftalmica estd indicada para su uso en procedimientos microquirdrgicos oftdlmicos para absorber
o limpiar los fluidos.

3. Uso terapéutico previsto e indicaciones:
La esponja oftalmica se utiliza principalmente para absorber fluidos acuosos en procedimientos quirtrgicos
oftdlmicos o microscépicos.

4.  Poblacion de pacientes prevista:
Hombres y mujeres mayores de 7 afios.

Perfil de usuario previsto:

La esponja oftalmica debe ser utilizada bajo la prescripcion de un médico.

La esponja oftalmica solo puede venderse por médicos o prescripciéon médica.

Solo los médicos con licencia pueden utilizar la esponja oftdlmica para evitar dafios al paciente
debidos a un manejo incorrecto. Si observa que el producto pierde su funcién, interrumpa su uso
inmediatamente, ya que es imposible estar seguro de que la espuma pueda lograr efectivamente su
uso previsto.
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6.  Contraindicacion:

6.1. Contraindicacion absoluta:
Alergia del paciente a materiales de PVA (alcohol polivinilico), PP (polipropileno) o glicerina.

6.2. Contraindicacion relativa:
Mujeres embarazadas o pacientes que hayan tenido reacciones adversas al usar materiales relacionados
con PVA (alcohol polivinilico), PP (polipropileno) or glicerina.

7.  Efectos secundarios:

7.1. Irritacidn si no se enjuaga cualquler partlcula suelta del lugar de tratamiento.

7.2. Granuloma de cuerpo extrafio si no se enjuaga cualquier particula suelta de la zona de tratamiento.
7.3. Inflamacion de ampollas si alguna particula suelta contamina dentro o alrededor de una ampolla.

8. Precaucion:
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NO reesterilizar ni reutilizar. Los dispositivos se suministran estériles por irradiacion listos para su uso.
No utilizar si el envase ha sido abierto o dafiado, de lo contrario, puede causar inflamacién.

No reutilizar, ya que puede comprometer el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada. Puede provocar una infeccion local o sistémica.

La esponja oftalmica no es adecuada para humedecerse con una solucién alcohélica, ya que se podria
alterar la estructura de la esponja y dar lugar a la pérdida de su funcién. Cuando el producto pierde su
funcidn, es imposible estar seguro de que la espuma pueda lograr efectivamente su uso previsto.

No se sugiere el uso de la esponja oftdlmica en personas que puedan ser alérgicas a la esponja de PVA.
El producto entra en contacto con fluidos corporales, que pueden estar contaminados. Desechar las
esponjas usadas de acuerdo con las regulaciones médicas locales para prevenir el riesgo de
contaminacién medioambiental o de reutilizacién.

Dado que los nifios menores de 7 afios no estdn plenamente desarrollados, es imposible asegurar que
la espuma pueda cumplir eficazmente su uso previsto. Consulte a un médico para una evaluacién
cuidadosa.

La esponja de PVA puede no absorber el agua tan rapido como se esperaba debido a algunas razones.
Puede aumentar la temperatura del liquido humectante a 35~37 C o continuar empapando la
esponja en el liquido humectante hasta que la espuma esté completamente expandida.

Elija el producto adecuado de acuerdo con la condicidn del paciente y asegurese de que la espuma
esté completamente empapada para evitar causarle.

Si el producto estd dafiado al abrir el paquete, no lo utilice, de lo contrario podria causar lesiones.

Procedimiento de uso:
Lanza ocular de PVA
9.1.1.  Abrir el paquete del producto
9.1.1.1. El paquete del producto contiene dos bolsas laminadas selladas en un sobre. El
sobre tiene una capa superior de Tyvek y una capa inferior de plastico
transparente.
9.1.1.2. Para abrir el paquete, separe la capa de plastico transparente de la capa de Tyvek
y abra suavemente el sobre.
9.1.1.3.  Vacie las dos bolsas laminadas en una superficie estéril.
Precaucion: Mantenga la técnica estéril cuando entre en contacto con las bolsas
interiores laminadas.
9.1.2.  Abrir las bolsas estériles
9.1.2.1. Cada caja contiene cinco (5) lanzas oculares de PVA.
9.1.2.2. Manteniendo las condiciones de esterilidad, abra la bolsa laminada.
9.1.2.3. Retire las lanzas oculares y coldquelas en una superficie estéril.
Precaucion: Para evitar el contacto de las hemostetas con fluidos acuosos,
asegurese de que se encuentran en un lugar seco dentro de la zona estéril.
9.1.3.  Usode lalanza ocular de PVA
9.1.3.1. Sujetando el mango de pldstico, toque suavemente con la punta de la lanza ocular
en el lugar donde se va a eliminar el exceso de fluido.
9.1.3.2. Mantenga la posicion durante aproximadamente 3 segundos para permitir la
absorcion.
Precaucion: No apriete ni presione la lanza ocular de PVA contra la superficie
quirdrgica. Podria causar lesiones en la zona quirtrgica.
9.1.3.3. Utilice un contenedor de residuos bioldgicos para desechar las lanzas oculares
usadas.
9.1.3.4. Si fuera necesario, utilice otra lanza ocular hasta que la eliminacién del exceso de
fluido sea satisfactoria.
Mecha de drenaje:
9.2.1. Humedezca la mecha con fluido estéril antes de introducirla en el ojo (no apretar).
9.2.2. Irrigacién normal.
Drenaje ocular LASIK y anillo LASIK:
9.3.1. Retire el drenaje ocular LASIK y el anillo LASIK y deposite en una superficie estéril. Humedezca
el drenaje ocular LASIK y el anillo LASIK en caso necesario.
9.3.2.  Utilice el drenaje ocular LASIK y el anillo LASIK en el sitio del proceso quirurgico, retirando el
exceso de liquido.
Protectores corneales:
9.4.1. Retire el protector corneal y depositelo en una superficie estéril Si fuera necesario,
humedezca el protector antes de usarlo.
9.4.2. Posicione el protector sobre la cérnea para prevenir dafios por iluminacién intensa y
mantenga la cornea hidratada durante la cirugia.
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9.5.

10.
10.1.

10.

g

10.

w

11.
11.1.
11.2.

11.3.

12.
Todo

Toallita:

9.5.1. Humedezca la(s) toallita(s) con liquido estéril y limpie los fluidos durante los procedimientos
quirdrgicos.
(Precaucidn: No limpie ni elimine residuos u otros materiales dentro ni sobre el sitio
quirdrgico).

Advertencias:

No intente utilizar la esponja para la limpieza de los aparatos quirtrgicos o la eliminacién de restos,
tales como material vitreo, que pudieran generarse durante la cirugia. Podria causar lesiones en la
zona quirdrgica.

Las esponjas oftalmicas no pueden utilizarse para la aplicacién de medicamentos durante la cirugia y
tampoco pueden utilizarse como instrumentos hemostéticos para compresion del lugar de sangrado.
Podria causar lesiones en la zona quirdrgica.

. Si se observa cualquier signo de irritacion o infeccidn en el globo ocular o la cérnea, no utilice la

esponja oftalmica y consulte inmediatamente a un médico.

Preservacion y manipulacién:

El producto debe conservarse en un lugar seco, bien ventilado y en condiciones selladas.

No se garantiza la esterilidad ni el funcionamiento de los dispositivos que hayan superado su fecha de
caducidad o si el envase o los precintos estan dafiados. Si la etiqueta que incluye la fecha de caducidad
es ilegible, no utilizar.

Almacenar entre 0°C~ 37°C para evitar el deterioro del material.

Notificacion de incidentes:
incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la

autoridad competente del Estado miembro de residencia del usuario y/o paciente.



FR  Frangais

1. Description du produit :

L'éponge ophtalmique est un dispositif stérile a usage unique. La série OP-ES se compose d’une lance en
matériau PVA (alcool polyvinylique) qui au contact de fluides est capable d’absorber instantanément
plusieurs fois son volume en volume de fluides aqueux, et d'un manche. Les séries OP-EW, OP-CS, OP-LR,
OP-LRD et OP-IW sont fabriquées en matériau PVA (alcool polyvinylique) offrant a son contact une capacité
instantanée d’absorption des fluides acqueux de plusieurs fois sa masse. Leur utilisation sur la conjonctive
(membrane muqueuse de I'ceil) est limitée a une durée cumulée de moins de 60 minutes.

Type de produit Chirurgie ou traitement applicable

Absorption des fluides excédentaires du champ
opératoire.

Drainage des fluides excédentaires pour les empécher de
pénétrer dans le champ opératoire.

Lance PVA ou pointe d'éponge PVA

Méche oculaire

Absorption des fluides excédentaires et du sang pour les

Anneau LASIK empécher d'atteindre le champ opératoire.

Absorption des fluides excédentaires et protection du.
rabat et de la charniere.

Maintien de I'humidité de la cornée, protection de la
Bouclier de lumiére cornéen rétine de la lumiére potentiellement dangereuse pendant
les procédures ophtalmiques.

Drain oculaire LASIK

Lingette Nettoyage des fluides

2.  Utilisation préconisée :
L'éponge ophtalmique est indiquée pour les interventions de microchirurgie ophtalmique afin d’absorber ou
d’éponger les liquides.

3.  Utilisation thérapeutique préconisée et i
L'éponge ophtalmique est principalement utilisée pour absorber les fluides aqueux lors d’interventions
chirurgicales ophtalmiques ou microscopiques.

4.  Population de patient(e)s visée :
Hommes et femmes de plus de 7 ans.

5. Profil de I'utilisateur autorisé :

5.1. L'éponge ophtalmique doit étre utilisée sur décision du médecin.

5.2. Llachat de I'éponge ophtalmique ou sa prescription doit faire I'objet de la supervision ou de

I'approbation d’un médecin.

5.3. Seuls les cliniciens agréés sont autorisés a utiliser I'éponge ophtalmique afin d'éviter tout dommage
pour le patient résultant d'une mauvaise utilisation. En cas de dysfonctionnement du produit, veuillez
arréter immédiatement son utilisation, car il est impossible de garantir que la mousse puisse remplir
efficacement son usage prévu.

6.  Contre-indications :
6.1. Contre-indication absolue :
Allergie du patient aux matériaux PVA (alcool polyvinylique), au PP (polypropyléne) ou a la glycérine.
6.2. Contre-indication relative :
Les femmes enceintes ou les patients ayant présenté des réactions indésirables lors de Iutilisation de
PVA (alcool polyvinylique), de PP (polypropyléne) ou de produit liés a la glycérine.

7.  Effets secondaires :

7.1. Risque d'irritation si les particules détachées ne sont pas éliminées par ringage du site de traitement.

7.2. Possibilité de formation d'un granulome a corps étranger si les particules détachées ne sont pas
éliminées par ringage du site de traitement.

7.3. Risque d'inflammation de la cornée en cas de contamination par des particules libres a l'intérieur ou
autour de celle-ci.
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8.1.
8.3,
8.4.

8.5.
8.6.

8.7.
8.8.

8.9.
8.1

9.2.

9.3.

9.4.

IS

Précautions :

Ne pas re-stériliser ou réutiliser. Les dispositifs sont fournis stériles par irradiation et préts a I'emploi.
Ne les utilisez pas si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Cela pourrait entrainer une inflammation.
Ne pas réutiliser, car cela pourrait compromettre les performances du dispositif et présenter un risque
de contamination croisée. Cela pourrait entrainer une inflammation ou une infection systémique.
L'éponge ophtalmique ne convient pas pour étre humidifiée avec une solution alcoolique, car cela
altérerait sa structure. Lorsque le produit perd sa fonction, il est impossible de garantir que la mousse
puisse remplir efficacement sa fonction prévue.

Il est déconseillé d'utiliser 'éponge ophtalmique sur des personnes susceptibles d'étre allergiques a
I'éponge en PVA. )

Le produit entre en contact avec des fluides corporels, ce qui peut entrainer une contamination. Eliminer
les éponges utilisées conformément aux réglementations médicales locales pour éviter tout risque de
contamination de I'environnement ou de réutilisation.

Les enfants de moins de 7 ans n'étant pas encore pleinement développés, il est impossible de garantir
I'efficacité de I'utilisation de la mousse pour son usage prévu. Veuillez effectuer une évaluation
minutieuse clinique et technique pour un usage incontournable pour ce type de cas.

Dans certaines circonstances, I'éponge PVA peut ne pas absorber I'eau aussi rapidement que prévu.
Vous pouvez augmenter la température du liquide a éliminer & 35~37 “C ou continuer a tremper
I'éponge dans le liquide a éliminer jusqu'a ce que la mousse soit complétement expansée.

Veuillez sélectionner le dispositif approprié en fonction de I'état du patient et assurez-vous que la
mousse est complétement imbibée pour éviter de blesser le patient.

Si le produit est endommagé a I'ouverture de I'emballage, ne l'utilisez pas, car cela pourrait causer des
lésions.

Procédure d'utilisation :
Lance ophtalmique PVA
9.1.1.  Instructions pour ouvrir 'emballage du produit
9.1.1.1. L'emballage du produit contient deux sachets en aluminium scellés dans une
enveloppe. L'enveloppe se compose d’une partie supérieure étanche de type
"Tyvek" et d'une partie inférieure en plastique transparent.
9.1.1.2. Ouvrez I'emballage en séparant la partie inférieure en plastique transparent de la
partie supérieure de type "Tyvek". Ouvrez doucement |'enveloppe.
9.1.1.3. Placez le contenu des deux sachets sur un champ stérile.
Attention : veillez a respecter une procédure stérile lors de la manipulation des
deux sachets intérieurs.
9.1.2.  Instructions d'ouverture des pochettes en aluminium stériles
9.1.2.1.  Chaque sachet en aluminium contient cinq (5) LANCES OPHTALMIQUES EN PVA.
9.1.2.2.  Déchirez la poche en aluminium tout en maintenant une procédure de
manipulation stérile.
9.1.2.3. Retirez les lances et placez-les sur le champ stérile.
Mise en garde : garder les lances dans un endroit sec sur le champ stérile afin
d'éviter leur contact involontaire avec des fluides aqueux.
9.1.3. Instructions d'utilisation des lances ophtalmiques en PVA
9.1.3.1. En tenant le manche en plastique, appliquez doucement la pointe de la lance a
I'endroit ot I'excés de fluide doit &tre éliminé.
9.1.3.2. Maintenez la pointe en contact pendant environ 3 secondes pour permettre au
matériau PVA de se gonfler au maximum.
Attention : ne pas appuyer ni presser la lance en PVA sur la surface des sites
chirurgicaux. Risque de nuire au site chirurgical.
9.1.3.3.  Jetez la lance usagée dans un conteneur pour déchets biologiques.
9.1.3.4. Utilisez si nécessaire des lances supplémentaires pour absorber le liquide jusqu'a
retirer de maniére satisfaisante tout le fluide excédentaire.
Meéche oculaire :
9.2.1. Humidifiez la ou les méches avec un liquide stérile et insérez-les autour du site oculaire (sans
les pincer).
9.2.2.  Arrosez normalement.
Drain oculaire et anneau LASIK :
9.3.1. Retirez le drain oculaire/I'anneau LASIK et placez-le dans le champ stérile. Humidifier le drain
oculaire / I'anneau LASIK si nécessaire.
9.3.2.  Utilisez le drain oculaire / 'anneau LASIK au niveau du site de I'intervention chirurgicale ou
I'excés de liquide doit étre éliminé.
Protection cornéenne contre la lumiére et la déshydratation :

11



9.4.1. Retirez la protection cornéenne et placer-la sur le champ stérile. Humidifiez la protection
cornéenne sinécessaire.

9.4.2.  Placer la protection cornéenne sur la cornée pour protéger la rétine de la lumiére et maintenir
la cornée humide tout au long de la chirurgie.

9.5. Lingette:

9.5.1. Humidifiez la ou les lingettes avec du liquide stérile et épongez les liquides lors des
interventions chirurgicales.
Attention : ne nettoyez pas et n'enlevez pas de résidus ou d'autres matériaux dans et sur le
site chirurgical.

10. Avertissements :

10.1. Ne pas tenter d'utiliser I'éponge pour nettoyer les sites chirurgicaux ou éliminer des débris, tels que des
matériaux vitreux pouvant &tre générés durant la chirurgie. Cela pourrait endommager le site chirurgical.
L'éponge ophtalmique ne doit pas étre utilisée pour l'application de médicaments sur les sites
chirurgicaux. L'éponge ophtalmique ne doit pas non plus étre utilisée comme outil d'hémostase pour
comprimer la lance contre le site de saignement. Cela pourrait endommager le site chirurgical.

En cas de signes d'irritation ou d'infection du globe oculaire ou de la cornée, cessez d'utiliser I'éponge
ophtalmique et identifiez I'origine des désordres pour les traiter.

10.

g

10.

w

11. Conservation et manipulation :

11.1. Le produit doit étre conservé dans un endroit sec, bien ventilé et dans des conditionnements scellés.

11.2. La stérilité et les performances ne sont pas garanties pour les dispositifs dont la date de péremption est
dépassée ou dont I'emballage ou les scellés ont été endommageés. En cas d'illisibilité de I'étiquette de
péremption, ne pas utiliser.

11.3. Veuillez conserver le produit entre 0°C et 37°C pour éviter toute détérioration.

12. Déclaration des incidents :

Tout incident grave survenu en lien avec un dispositif doit étre déclaré au fabricant, a son représentant local
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur(-trice) et/ou le/la patient(e).
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PT  Portugués

1. Descrigdo do produto:

A esponja oftalmica é um dispositivo estéril de utilizagdo Unica. A série OP-ES é constituida por uma langa
feita de PVA (alcool polivinilico) que pode absorver instantaneamente fluidos aquosos vérias vezes
superiores a sua massa em contacto com os mesmos e por uma pega. As séries OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-
LRD e OP-IW sdo feitas de PVA (alcool polivinilico) que pode absorver instantaneamente fluidos aquosos
varias vezes superiores a sua massa em contacto com os mesmos. Tém uma utilizagdo transitdria cumulativa
de menos de 60 minutos na conjuntiva (membrana mucosa do olho).

Tipo de produto Cirurgia ou tratamento aplicavel

Langa de PVA ou
Ponta de esponja de PVA

Absorver os liquidos em excesso do local da cirurgia.

Drenar os liquidos em excesso e impedir a sua entrada no

Tampdo ocular ! .
local da cirurgia.

Anel LASIK Absorver e impedir que os liquidos em excesso e sangue
penetrem no local da cirurgia.

Absorver os liquidos em excesso e proteger contra o
fecho da palpebra.

Ao manter a cérnea himida, protege a retina da luz
Protegdo antiluz da cérnea potencialmente nociva durante os procedimentos
oftalmoldgicos.

Dreno ocular LASIK

Toalhete Limpar liquidos.

2. Utilizagdo prevista:
A esponja oftdlmica é indicada para utilizagdo em procedimentos microcirurgicos oftalmicos para absorver
ou limpar liquidos.

3.  Utilizagéio terapéutica prevista e i
A esponja oftdlmica é utilizada principalmente para absorver liquidos aguosos em procedimentos cirtrgicos
oftdImicos ou microscépicos.

4.  Populagdo de pacientes prevista:
Homens e mulheres com idade superior a 7 anos.

Perfil de utilizador previsto:

A esponja oftalmica deve ser utilizada por prescrigdo médica.

A esponja oftalmica é vendida apenas a médicos ou por prescrigdo dos mesmos.

A utilizagdo da esponja oftalmica pode ser realizada apenas por médicos licenciados para evitar lesdes
nos pacientes devido a operagdes incorretas. Se o produto perder a sua funcionalidade, deve deixar
de o utilizar imediatamente, visto que é impossivel garantir que a espuma pode efetivamente alcangar
a utilizagdo prevista.

v oo tn
W e

6.  Contraindicagdes

6.1. Contraindicagdo absoluta:
Pacientes com alergia a PVA (élcool polivinilico), PP (polipropileno) ou glicerina.

6.2. Contraindicagdo relativa:
Gravidas ou pacientes que tenham tido quaisquer reagdes adversas com a utilizagdo de materiais
relacionados com PVA (alcool polivinilico), PP (polipropileno) ou glicerina.

7.  Efeitos secunddrios:

7.1. Irritagdo se as particulas soltas ndo forem lavadas do local de tratamento.

7.2. Granuloma de corpo estranho se as particulas soltas ndo forem lavadas do local de tratamento.

7.3. Inflamagdo de flitema se existir contaminagdo de particulas soltas dentro ou a volta de uma flitema.

8. Precaugdo:
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8.1.

8.2
8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

9.3.

9.4.

NAO reesterilizar ou reutilizar. Os dispositivos s3o fornecidos estéreis por irradiacio e prontos a
utilizar.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, caso contrario, poderd provocar inflamagdo.
Ndo reutilizar, visto que podera comprometer o desempenho do dispositivo e originar risco de
contaminagdo cruzada. Podera originar uma infegdo local ou uma infegdo sistémica.

A esponja oftdlmica ndo é adequada para ser humedecida com uma solugdo alcodlica, visto que a
estrutura da esponja sera alterada, resultando numa perda de funcionalidade. Se o produto perder a
sua funcionalidade, é impossivel garantir que a espuma pode efetivamente alcangar a utilizagdo
prevista.

N&o se recomenda a utilizagdo da esponja oftalmica em pessoas que possam ser alérgicas a esponja
PVA.

O produto entra em contacto com fluidos corporais, que podem sofrer contaminagdo. Elimine as
esponjas usadas de acordo com os normas médicas locais para evitar o risco de contaminagdo
ambiental ou reutilizagdo.

Uma vez que as criangas com idade inferior a 7 anos ndo estdo completamente desenvolvidas, é
impossivel garantir que a espuma pode efetivamente alcangar a utilizagdo prevista. Consulte um
meédico para uma avaliagdo cuidadosa.

A esponja PVA pode ndo absorver a dgua tdo rapidamente como esperado devido a alguns motivos.
Pode aumentar a temperatura do liquido para 35 a 37 °C, ou continuar a embeber a esponja no
liquido até que a espuma esteja completamente expandida.

Escolha o produto adequado de acordo com o estado do paciente e certifique-se de que a espuma
estd totalmente embebida para evitar causar lesdes no paciente.

Se o produto estiver danificado quando a embalagem for aberta, ndo o utilize, caso contrario podera
causar lesdes.

Procedimento de utilizagéo:
Langa de PVA:
9.1.1.  Abrir a embalagem do produto
9.1.1.1. A embalagem do produto contém duas bolsas de aluminio seladas num envelope.
O envelope tem uma camada superior de Tyvek e uma camada inferior de plastico
transparente.
9.1.1.2. Para abrir a embalagem, separe a camada de plastico transparente da camada de
Tyvek e puxe cuidadosamente o envelope para o abrir.
9.1.1.3.  Esvazie as duas bolsas de aluminio num local esterilizado.
Atengdo: Adote uma técnica estéril quando tocar nas bolsas interiores.
9.1.2.  Abrir as bolsas de aluminio esterilizadas
9.1.2.1.  Cada bolsa de aluminio contém cinco (5) LANCAS DE PVA.
9.1.2.2. Adote uma técnica estéril para rasgar a bolsa de aluminio.
9.1.2.3. Retire as langas e coloque-as no local esterilizado.
Atengdo: Para evitar o contacto inadvertido da langa com liquidos aquosos,
mantenha as langas num local seco dentro do local esterilizado.
9.1.3.  Utilizar a langa de PVA
9.1.3.1. Segurando a pega de plastico, toque suavemente com a ponta da langa no local
onde o liquido em excesso deve ser removido.
9.1.3.2. Mantenha a langa imével durante cerca de 3 segundos para permitir a absor¢do
total pelo material de PVA.
Atenr,‘ao N&o aperte nem pressione a langa de PVA contra a superficie dos locais
da cirurgia. Podera causar lesdes no local da cirurgia.
9.1.3.3. Elimine a langa usada num contentor de residuos bioldgicos.
9.1.3.4. Se necessario, utilize outras langas para absorver o liquido até que todo o liquido
em excesso seja removido de forma satisfatdria.
Tampdo ocular:
9.2.1. Humedega o tampdo com liquido estéril e coloque a volta do local do olho (sem apertar).
9.2.2. Molhe normalmente.
Dreno ocular LASIK e Anel LASIK:
9.3.1. Retire o Dreno ocular LASIK/Anel LASIK e coloque-o no local esterilizado. Se necessério,
humedega o Dreno ocular LASIK/Anel LASIK.
9.3.2.  Utilize o Dreno ocular LASIK/Anel LASIK no local do procedimento cirdrgico onde o excesso de
liquido deve ser removido.
Protegdo antiluz da cérnea:
9.4.1. Retire a protegdo antiluz da cdrnea e coloque-a no local esterilizado. Se necessario,
humedega a protegdo antiluz da cdrnea.
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9.5.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.
11.2.
11.3.

12

9.4.2. Coloque a protegdo antiluz da cérnea sobre a cérnea para evitar lesdes por luz intensa e
mantenha a cérnea humedecida durante a cirurgia.

Toalhete:

9.5.1. Humedega ofs) toalhete(s) com liquido esterilizado e limpe os liquidos durante os
procedimentos cirurgicos.
Atengdo: Ndo limpe nem remova residuos ou outros materiais dentro ou sobre o local da
cirurgia.

Avisos:

N&o tente utilizar a esponja para limpar os locais da cirurgia ou remover detritos, como material
vitreo, que possam ser gerados durante a cirurgia. Podera causar lesdes no local da cirurgia.

A esponja oftdlmica ndo se destina a ser utilizada como aplicador para aplicar medicamentos nos
locais cirtrgicos. Além disso, a esponja oftalmica ndo deve ser utilizada como instrumento
hemostético para compressdo do local da hemorragia. Podera causar lesdes no local da cirurgia.

Se forem observados quaisquer sinais de irritagdo ou infe¢do no globo ocular ou na cérnea, ndo utilize
a esponja oftdlmica e consulte imediatamente um médico.

Conservagdo e manuseamento:

O produto deve ser conservado num local seco, bem ventilado e em embalagem selada.

A esterilidade e o desempenho ndo sdo garantidos em produtos que tenham excedido a data de
validade ou se a embalagem ou os selos apresentarem danos. Ndo utilizar se o rétulo com a data de
validade estiver ilegivel.

Armazene o produto entre 0 °C e 37 °C para evitar a deterioragdo do material.

Comunicagdo de ocorréncias:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra.
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DE Deutsch

1.

Produktbeschreibung:

Der ophthalmologische Schwamm ist ein steriles Einwegprodukt. Die Serie OP-ES besteht aus einem Lanzett-
Stieltupfer aus PVA(Polyvinylalkohol)-Material, das bei Kontakt ein Vielfaches seines Eigengewichts an
wassrigen Flussigkeiten aufnehmen kann, sowie einem Griff. Die Serien OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD und

OP-

IW bestehen aus PVA(Polyvinylalkohol)-Material, das bei Kontakt ein Vielfaches seines Eigengewichts an

wassrigen Flussigkeiten aufnehmen kann. Sie haben eine kumulative voriibergehende Anwendung von
weniger als 60 Minuten auf der Bindehaut (Schleimhaut des Auges).

Produkttyp Anwendbare Operation oder Behandlung
PVA-Lanzett-Stieltupfer oder Zum  Absorbieren UbermaRiger Fliissigkeiten an der
PVA-Schwammspitze Operationsstelle.

Zum Ableiten UbermaRiger Flussigkeit und zur Verhinderung,

Augendocht dass diese in die Operationsstelle gelangt.

Zum Absorbieren von tibermaRiger Flissigkeit und Blut und zur

LASIK-Ring Verhinderung, dass diese(s) in die Operationsstelle gelangt.

Zum Absorbieren tberméRiger Flussigkeiten und zum Schutz

LASIK-Augendrainage von Flap und Hinge.

Zum Feuchthalten der Hornhaut, zum Schutz der Retina vor

Hornhaut-Lichtschutz moglichem schadlichem Licht wéhrend ophthalmischer
Eingriffe.
Wischtuch Zum Aufnehmen von Flissigkeiten.

2.

Vorgesehene Verwendung:

Der ophthalmologische Schwamm ist fiir die Verwendung bei ophthalmologischen mikrochirurgischen
Eingriffen zum Absorbieren und Aufnehmen von Flussigkeiten vorgesehen.

Ver di und Indik

Der ophthalmologlsche Schwamm dient im Wesentlichen dem Absorbieren wassriger Flussigkeiten in
ophthalmologischen oder mikroskopischen chirurgischen Eingriffen.

4.

Vor jon.

Geschlechtsunabhanglg, ilter als 7 Jahre.

5.3.

5.
5.1.
5.2.

Vorgesehenes Anwenderprofil:

Der ophthalmologische Schwamm darf nur auf Anordnung eines Arztes verwendet werden.

Der ophthalmologische Schwamm darf nur an einen Arzt oder auf seine Anordnung hin gekauft
werden.

Der ophthalmologische Schwamm darf nur von zugelassenen Arzten verwendet werden, damit der
Patient nicht durch fehlerhafte Anwendung geschédigt wird. Wenn Sie feststellen, dass das Produkt
seine Funktion eingebuRt hat, stellen Sie die Benutzung sofort ein, da nicht sichergestellt werde kann,
dass der Schaumstoff effektiv seinen vorgesehenen Zweck erfiillen kann.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikation:

Patienten mit Allergie gegen PVA(Polyvinylalkohol)-, PP(Polypropylen)- oder Glycerin-Materialien.
Relative Kontraindikation:

Schwangere Frauen und Patienten, bei denen durch die Verwendung von Materialien mit PVA
(Polyvinylalkohol), PP (Polypropylen) und Glycerin Nebenwirkungen aufgetreten sind.

Nebenwirkungen:

Reizungen, falls lose Partikel nicht von der Operationsstelle abgespiilt werden.
Fremdkorpergranulom, falls lose Partikel nicht von der Operationsstelle abgespiilt werden.
Entziindetes Bldschen, falls lose Partikel den Bereich in oder um ein Bldschen kontaminieren.
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8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

VorsichtsmafSinahmen:

NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Produkte werden steril (mittels Strahlung) geliefert
und sind einsatzbereit.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt war. Andernfalls kénnen
Entziindungen auftreten.

Nicht wiederverwenden, da dies zu verminderter Produktleistung und dem Risiko einer
Kreuzkontamination fiihren kann. Dies kann zu einer lokalen Infektion oder systemischen Infektion
fihren.

Der ophthalmologische Schwamm eignet sich nicht dazu, mit einer alkoholischen Lésung angefeuchtet
zu werden, da dadurch die Struktur des Schwamms gedndert wird, was die Funktion beeintrachtigt.
Wenn das Produkt an Funktion einbiift, kann nicht sichergestellt werden, dass der Schaumstoff
effektiv seinen vorgesehenen Zweck erfiillt.

Der ophthalmologische Schwamm sollte nicht bei Personen verwendet werden, die allergisch auf PVA-
Schwammmaterial reagieren.

Das Produkt kommt mit Kérperflissigkeiten in Bertihrung, die kontaminiert sein kdnnen. Entsorgen Sie
gebrauchte Schwamme entsprechend den 6rtlichen medizinischen Vorschriften, damit es nicht zu
einer Umweltkontamination oder Wiederverwendung kommt.

Da Kinder unter 7 Jahren noch nicht vollstandig entwickelt sind, ldsst sich nicht sicherstellen, dass der
Schaumstoff seinen vorgesehenen Zweck effektiv erfillen kann. Bitten Sie einen Arzt um sorgfaltige
Evaluierung.

PVA-Schwammmaterial nimmt Wasser aus einigen Griinden maéglicherweise nicht so schnell wie
erwartet auf. Sie kdnnen die Temperatur der Benetzungsflussigkeit auf 35 bis 37 °C erh6hen oder den
Schwamm weiter in der Benetzungsflussigkeit einweichen, bis sich der Schaumstoff vollstdndig
ausgedehnt hat.

Bitte wahlen Sie das geeignete Produkt entsprechend dem Zustand des Patienten und achten Sie
darauf, dass der Schaumstoff vollstandig eingeweicht ist, damit der Patient nicht geschadigt wird.
Wenn das Produkt beim Offnen der Verpackung Beschadigungen aufweist, darf es nicht verwendet
werden. Andernfalls kénnen Schaden verursacht werden.

Anwendung:
PVA-Lanzett-Stieltupfer:
9.1.1. Produktverpackung offnen
9.1.1.1.  Die Produktverpackung enthalt zwei Folienbeutel, die in einem Umschlag
versiegelt sind. Der Umschlag hat eine Tyvek-Schicht oben und eine transparente
Kunststoffschicht unten.
9.1.1.2.  Zum Offnen der Verpackung trennen Sie die transparente Kunststoffschicht von
der Tyvek-Schicht und ziehen den Umschlag vorsichtig auf.
9.1.1.3.  Leeren Sie die beiden Folienbeutel in einem sterilen Bereich.
Achtung: Behalten Sie bei Kontakt mit den inneren Folienbeutel ein steriles
Verfahren bei.
9.1.2.  Sterile Folienbeutel 6ffnen
9.1.2.1. Jeder Folienbeutel enthilt fiinf (5) PVA-LANZETT-STIELTUPFER.
9.1.2.2. ReiRen Sie den Folienbeutel unter Wahrung eines sterilen Verfahrens auf.
9.1.2.3. Entfernen Sie die Lanzett-Stieltupfer und platzieren Sie sie im sterilen Bereich.
Achtung: Damit der Lanzett-Stieltupfer nicht unbeabsichtigt mit wéassrigen
Flussigkeiten in Kontakt kommt, bewahren Sie die Lanzett-Stieltupfer an einem
trockenen Ort innerhalb des sterilen Bereichs auf.
9.1.3.  PVA-Lanzett-Stieltupfer verwenden
9.1.3.1. Halten Sie den Kunststoffgriff und beriihren Sie mit der Spitze des Lanzett-
Stieltupfers vorsichtig die Stelle, an der ibermé&Rige Flussigkeit entfernt werden

soll.
9.1.3.2. Halten Sie ihn etwa 3 Sekunden lang still, bis sich das PVA-Material vollstdndig
ausgedehnt hat.
Achtung: Driicken Sie den PVA-Lanzett-Stieltupfer nicht zusammen oder gegen die
Oberflache von Operationsstellen. Andernfalls kénnen Schaden an der
Operationsstelle verursacht werden.
9.1.3.3. Entsorgen Sie den gebrauchten Lanzett-Stieltupfer in einem Behilter fur
biologische Abfille.
9.1.3.4. Verwenden Sie im Bedarfsfall zusétzliche Lanzett-Stieltupfer zum Absorbieren von
Flussigkeit, bis samtliche UberméRige Flissigkeit zufriedenstellend entfernt ist.
Augendocht:
9.2.1.  Feuchten Sie Dochte mit steriler Flussigkeit an und fiihren Sie sie um die Augenstelle herum
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9.3.

9.4.

9.5.

10.
10.1.

10.

N

10.3.

11.
11.1.

11.

N

11.3.

12,

ein (nicht einklemmen).

9.2.2.  Normal spilen.

LASIK-Augendrainage und LASIK-Ring:

9.3.1.  Entfernen Sie LASIK-Augendrainage/LASIK-Ring und platzieren Sie sie/ihn im sterilen Bereich.
Befeuchten Sie LASIK-Augendrainage/LASIK-Ring bei Bedarf.

9.3.2.  Verwenden Sie LASIK-Augendrainagen/LASIK-Ring an der Operationsstelle, an der iibermé&Rige
Flussigkeit entfernt werden soll.

Hornhaut-Lichtschutz:

9.4.1.  Entfernen Sie den Hornhaut-Lichtschutz und platzieren Sie ihn im sterilen Bereich. Befeuchten
Sie den Hornhaut-Lichtschutz bei Bedarf.

9.4.2. Platzieren Sie den Hornhaut-Lichtschutz auf der Hornhaut, damit Licht blockiert und die
Hornhaut wahrend des Eingriffs feucht gehalten wird.

Wischtuch:

9.5.1.  Feuchten Sie Wischtiicher mit steriler Flussigkeit an und wischen Sie Flussigkeiten wahrend
Operationsverfahren auf.
Achtung: Reinigen oder entfernen Sie Reste oder andere Materialien in und an der
Operationsstelle nicht.

Warnungen:

Versuchen Sie nicht, den Schwamm zur Reinigung der Operationsstelle oder zum Entfernen von
Abfillen wie Glaskorpermaterial, das wahrend der Operation anfallen kénnte, zu verwenden.
Andernfalls kénnen Schdden an der Operationsstelle verursacht werden.

Der ophthalmologische Schwamm ist nicht fiir die Verwendung als Applikator zum Aufbringen von
Medikamenten an der Operationsstelle vorgesehen. Zudem darf der ophthalmologische Schwamm
nicht als Hilfsmittel zur Blutstillung verwendet werden, um den Lanzett-Stieltupfer gegen die
Blutungsstelle zu driicken. Andernfalls konnen Schaden an der Operationsstelle verursacht werden.
Wenn Anzeichen von Reizungen oder Infektionen an Augapfel oder Hornhaut zu beobachten sind,
verwenden Sie den ophthalmologische Schwamm nicht und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Aufbewahrung und Handhabung:

Das Produkt sollte an einem trockenen, gut beliifteten Ort und sicher verschlossen aufbewahrt
werden.

Sterilitat und Leistung kdnnen bei Produkten jenseits ihres Verfallsdatums oder bei beschadigter
Verpackung oder Versiegelung nicht garantiert werden. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls das
Schild mit dem Verfallsdatum unleserlich ist.

Zur Vermeidung einer Beschadigung des Materials bitte bei 0 bis 37 °C aufbewahren.

Meldung von Vorfillen:

Alle schwerwiegenden Vorfille, die in Verbindung mit der Vorrichtung aufgetreten sind, missen dem
Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden.
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EL  EAAnvika

1.  Mepwypacri npoidvrog:

0O odpBaAuLKOG oTdYYOG Eival i QMOOTELPWHEVN CUOKEUN piag xprong. H oepd OP-ES amoteAeital and
pio }\ovxn KOTQOKEUOOPEVN amtd UAKO PVA (no)\uﬁwu)\lkn ozAKooAn) n onoia ur{opst va anoppodpnoeL
OPKETEG POPEG TN MAaL TG OF USOTIKA LYPA akapLaia Kot TV EMOBH K Ta UYPd: kat wa AaBr. Ot oeLpég
OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD kot OP-IW givat KaTaoKeUOOUEVEG artd UAKO PVA (no)\quUALKn aAKOOAN)
Tou PNopei va omoppodroEL apkeTéq popéq Tn udla TG o LEATIKG LYPG aKapLaia KaTd TV enadn pe Ta
uypa. Exouv pia aBpototiki mapodikr xprion Ayotepo ard 60 Aertd otov enunedukota (BAevvoydvo tou
patov).

Tomnog nmpoidvrtog Xprion o€ Xelpoupyikn enépBaon 1 Bepaneia
OdOahpkr Aoyxn PVA 1y Aroppodnon g MEPLOOELAG UYPWV QO TO XELPOUPYLKO
Axury omtdyyou PVA onueto.

ATOOTPAyyLON TEPIOOELAG UYPWV KoL OUTOTPOTH  TNG
£10080U TOUG OTO XELPOUPYLKO onpeio.

Aaktohog LASIK Aroppddnon kat arotpord g Steiobuang tng nepicoeiag
UYPWV KOL OLOTOG OTO XELPOUPYLKO ONUELO.

OpOaAKS TapmoV

Anoppddnon g mepicoElag LYPWY KaL TpocTacia Tou
Ttepuyiou Kat g apBpwaong.

AlQTNPWVTAG TOV  KEPATOEWSN Uypo, Tmpootacsia Tou
apdBAnotpoetdn and duvntka emPAaBé; dwg Katd ™
SLdpkela 0pBAAUKWY SLASIKACLWY.

O¢pBaipuikn mapoyétevon LASIK

Aoniba npootaciag Kepatoeldoug
and 1o pwg

Taunov Anoppodnon vypwv.

2. [poBAenduevn xprion:
O odpBaAuLKOG oTOYY0G evBeikvuTaL yla Xprion o€ 0hBAAMIKEG ULKPOXELPOUPYIKESG SLASIKACIES yLoL
anoppodnon 1 ATOUAKPUVON UYPWV.

3. MpoBAenduevn depanevtiki xprion Ka ev8eietg:
O 0pOAULKOG OTIOYYOG XPNOLHOTIOLELTAL KUPLWG yLal TNV aroppddnan uSaTKWY Lypwv o 0GOOAUKES I
ULKPOOKOTUKES XELPOUPYLKEG EMEUBATELG.

4.  poBAenduevos TANBUCOG aodevwy:
AVSPEG Kat yuvaikeg NALKIOG Avw TwV 7 ETWV.

MpoiA npoBAenouevou ){pnarn

O 0pBAAULKEG OTOYYOG TPETEL VOt XPNOLUOTIOLETOU KATOTUY EVIOAAG LaTpoy.

O 0dpOaAULKOG GTIOYYOG TPOOPITETAL YLa TWANGCN QTS LATPO 1} KATOTILY EVIOANG LATPOU.

Movo €§ouaL080TNUEVOL KAVLKOL LALTPOL ETULTPEMETAL VAL XPNOLUOTIOLOUV TOV 0BAAMLKO OTIOYYO yLa
mv npoAnyn pokAnong BAABNG otov acBevi Adyw akatdAAnAng xpriong. EQv SlamiotwoeTe 0Tt To
T(POLOV EXEL XAOEL TN AELTOUPYLX TOU, OTAUATIOTE VA TO XPNOLUOTIOLEITE apéowg, eMeLdr eival advvato
va BeBatwBeite OTL 0 OTOYYOG UIMOPEL VAL EMUTUXEL ATTOTEAETUATIKA TNV TIPOPBAETIOUEVN XPriON TOU.

v oo tn
W e

6.  Avrtevéeifelg
6.1. AmoAutn avtévseldn:
AMepyia Tou aoBevolg og UAKA PVA (rtoAuBvulikry aAkooAn), PP (roAumpomuAévio) ri yYAukepivng.
6.2. IXeTKN uvtévésu‘,n
‘EyKuEG yuvaikeg 1} aoBeveic mou eiyav onoleasrmote avermBUpNTEG EVEPYELEG KATA TN XPrON VMKWV
Ttov oxetifovrat pe to PVA (roAuBwvulikry aAkoOAn), To PP (OAUTPOTTUAEVLO) 1) UNIKG OXETIIOMEVD LE
™ YAUKepivn.

7.  Napevépyeieg:

7.1. Epebiopog oe nepintwcn un éKn)\uUnq TUXOV owpaTSiwy ard To onpeio g espans'taq

7.2, Kokkiwpa §EvVou WHOTOG O IEPIMTWON pn EKMAUGNG TUXOV CWHATLSiWY ard To oneio g
Bepaneiag.
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7.3.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

DAeypovi KUOTNG o€ TiepinTwaon pHoAuvong and cwpatidla péoa fi yupw omod pLo KOoTn.

Mpo@uAdéeis:

MHN €MaVAIOCTELPWVETE 1} EMAVOXPNOLUOTIOLELTE. Ta TTPOIOVTA TAPEXOVTAL ATIOCTELPWHEVA HE
aKtwoBoAnon, £Tolpa yia xprion.

MnV XpnOLUOTOLELTE TO TIPOIOV EQV N cUCKEUAoia EXeL avolxBel fi umootel dBopd, kabuwyg,
Stadopetikd, punopet va pokAnBei pAeypovry.

Mnv enovaxpnoLUoToLEiTe, KABWE AUTO UITopeL va 08NYNOEL 08 HELWHEVN ATOS00N TOU TIPOIGVTOG KoL
kivBuvo Slactaupolpevng poAuvong. Mmopel va odnyroeL oe tormkn Aotpwén f cuoTnpaTikn
Aoipwén

0 0pBaApKEG oTIOYYOG Sev eival katdAAnAog yLa Uypaveon pe aAkoohoUxo SLldAupa, kabwe n Sopn
Tou omdyyou Ba dAAAEEL KAl pE aMOTEAEGHA TV altWAELX TNG Aettoupyiag Toug. EGv to mpoidv xaoet
™ Aewtoupyia tou, eivat adbvaro va eipacte BEBatot 4Tt 0 oTtOYYOG Uopel va eTLTUXEL
OTMOTEAECHATIKA TNV TEPOBAETOHEVN XPriON TOU.

0 0pBApLKOG OTIOYYOG GEV CUVLOTATAL YLa XPHION OE GTOpA TIoU Uopet va eivat alAepyLkd oe
ondyyoug ano PVA.

To mpoiov épyetal o€ emadr] HE CWHATIKA UYPA, Ta ortoia evaéxeTal va ivat poAuopéva. Arnoppilte
TOUG XPNOLUOTIOLN LEVOUG OTIOYYOUG GUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG LATPLKOUG KAVOVLOUOUG VLol vaL
anopUyeTe Tov Kivduvo meptBarlovILkig HOAUVONG ) EMavaXPNoLOToinong.

Aedopévou OtL ta maudta nAkiag Katw twv 7 eTwv dev éxouv avamtuxBeil mAnpwg, ivat advvaro va
eipooTe olyoupol OTL 0 OTIOYYOG MITOPEL VA ETULTUXEL ATTOTEAECUATIKG TNV TIPOPAETIOHEVN XPIION TOU.
AnevBuvBeite o€ LATPO yLaL IPOCEKTIKI a§LOAGYNON.

O omdyyog anod PVA evoEXeTaL VoL NV QrtoppodpnOEL TOL LYPA TOCO YPHYOPO OGO OVAUEVOTAV VLo
optopévoug Adyous. Mmopeite va auéfioete ) Beppokpacia tou uypol StaBpoxrig otoug 35~37 °C
v OUVEXIOETE VoL EUPBATTIIETE TOV OTIOYYO OTO LYPO SLAPBPOXNG LEXPL VA SLoyKwBEL A pwG O
omoyyog.

EruAé€te to KatdAAnAo mpoiov avaAoya He TV KATAoTaon Tou aoBevoug kat BeBalwBeite otL o
ondyyog elvat AR PWG EUMOTIOUEVOG VLo va artodUYETE TV pokAnon PAABNG otov acBevr).

Edv To Ttpoidv €xel UTOOTEL {NHLA KATA TO AVOLYHO TNG CUCKEUGLOG, NV TO XPNOLUOTIOLAOETE, KABWG,
Sladopetikd, purmopet va pokAnBei BAABN.

Awabikaoia xprong:
OdBaApkr Adyxn PVA:
9.1.1.  Avowypa tng auaKeuaauxc ToU npozovmq
9.1.1.1. H ouokevaoia tou npomovroq neptexﬂ 8o ¢aks)\)\lckouc o¢pavncuevou§ 3
dakeho. O pdakehog EXeL éva avwTepO oTpwHa amd Tyvek kat éva Stapavég
TIAXLOTLKO KATWTEPO OTPWHAL.
9.1.1.2. Ma va avoiete tn cuokeuaoia, Staxwpiote To Stapavég MAACTIKO OTPWHO od
0 otpwpa Tyvek kot avoi§te amad to pakelo.
9.1.1.3. AbeLdote Toug U0 MAaoTIKOUG GakeANIOKOUG OE AMOOTELPWHEVO eSO,
Mpoooxn: AlatnprioTe OTElpA TEXVLKI OTAV EPXECTE O EMAdN LE TOUG
£0WTEPLKOUG PpakeANioKOUG.
9.1.2.  Avolyua Twv QoCTEPWUEVWY TAQOTIKWY QaKEAA oKWY
9.1.2.1. KaBe dakeliokog nepiéxet mévie (5) AOTXES PVA.
9.1.2.2. Evw Slatnpeite tnv oteipa TEXVIKN, avoiTe tov dpakeAlioko.
9.1.2.3. Adatp£aTe TG AOYXEG KOl TOTIOBETHOTE TLG OTO ATOCTELPWHEVO TIESIO.
Mpoooxn: Mpoketpévou va anodeuxBei n akovola emadn TG AdYXNG Le LEATIKE
uYpa, KPATAOTE TLG AGYXES OE §NPO HEPOG EVTOG TOU OTElpoU Tediou.
9.1.3. quan ™me Adyxng PVA
9.1.3.1. Kpur(uvmq v maotikn Aapn, uvaErE anaAd tv akpn g Adyxng oto onueio
émou npéneL va adoupedei n nepiooeia uypou.
9.1.3.2. Kpatriote otaBepa yia mepinou 3 SeutepOAemnta yia va emtpePeTe TV AN PN
SLdykwaon tou UAKoU PVA.
Mpoooxn: Mnv miélete tn Aoyxn PVA otnv emidaveLa Twv XELPOUPYLKWY OnpEeiwy.
Mropei va tpokAnBei BAGBN 0TO XELPOUPYLKO GNUELO.
9.1.3.3. Anoppubrs ™m qucluonotnuavn onxn og Soxeilo Blohoyikwv amoBAfTwv.
9.1.3.4.  Edv eivaw anapaitnto, xpnotponotrote npdobeteg AOyXeg yia va anoppodricete
uypo pEXPL VA adaipeBel tkavorownTikd 6An n epicoeLa vypou.
OdBAAKO TapIOV:
9.2.1.  YypAVETE TO TAUMOV HE WTOOTELPWHEVO UYPO KoL TOTOBETHOTE TO yUPW Ao TO ONUELD TNG
enéupaong (xwpig va aoknoeTe Tiieon).
9.2.2.  EMMOTIOTE KAVOVIKA.
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9.3.

9.4.

9.5.

10.
10.1.

10.2.

10.

w

11.
11.1.

11.2.

11.3.

12,

O¢pBaApkn tapoyxeteuon LASIK kat AaktuAiog LASIK:

9.3.1.  Adapéote tnv OBk apoxéteuon LASIK/tov AaktUAlo LASIK kat ToroBeTrote T 0T0
oteipo medio. Yypavete tv OdBaipikr mapoyxéteuon LASIK/tov AaktuAlo LASIK, dv eivat
anapaitnto.

9.3.2.  Xpnotpomnotrote thv OdBaiuwkr mapoxeteuon LASIK/tov AaktUAto LASIK oto onpeio tng
XELPOUPYLKAG EMEUPAONG OTIOU TIPETEL va adatpeBei n mepiooeta uypou.

AoTiia npootaciag KepatoeldoUg anod 1o Gwe:

9.4.1. Adaipéote TV aomida npootaciog Kepatoeldoug and to Gpwg Kat TONMOOETHOTE TV 0TO
QOCTELPWHEVO TIES 0. YYPAVETE TV aomiba pootaciog KepaToeldoUg anod o Gwg, EGV
eivat anapaitnto.

9.4.2. TomoBetiote TV aomida npootaciag KEpATOELS0UG Ao TO WG GTOV KEPATOELSN yLa va TOV
TPOoTATEPETE Ao TO WG KaL va SLOTNPOETE TOV KEPATOELSH) LYPO KaB 'OAn TN SLApPKELD TNG
XELPOUPYLKAG EMEUPAONG.

Toumnov:

9.5.1.  YYPAVETE TO TAUTIOV PE ATOOTELPWHEVO UYPO KOl AMOMAKPUVETE T UYPA KATA TN Stdpketa
NG XELPOUPYLKNG EMEUPAONG.

Mpoooxn: Mnv kaBapilete N adaipeite umoAeippata rj AN UALKA PG KO TIAVW OTO
XELPOUPYLKO onpeio.

Mpoetbonotoes:

MnV ETUXELPIOETE VAL XPNOLUOTIOLCETE TOV OTIOYYO VLo TOV KABPLOUO XELPOUPYLIKWY onpeiwy f TV
QITOUAKPUVOT UTTIOAELUUATWY, OTIWG TO UAAOELSEG UALKO Ttou ptopei va npoupynBei katd t
SLdpKeLa TG XELPoupyLKNiG eMEpPaong. Mmopel va tpokAnBet BAABn 0TO XELPOUPYLKO GNpEio.

0O odpBaAuLKOG omoyyog Sev poopiletat yLa xprion we edappoyeag yia v edbappoyn Gappakwy ota
XELPOUPYLKA onpeia. Emiong, 0 opOaAkdg omoyyog S0V TIPEMEL val XpNOLUOTIOLETAL WG EPYAAEio
QLUOOTAONG VLA TN CUMTIESN TNG AGYXNG OTO onpeio tng awpoppayiag. Mrmopet va pokAnBei BAGBN
OTO XELPOUPYLKO onpeio.

. Eav mapatnpnBolv onpeia epebiopou 1 Aoipwéng otov BoABS Tou paTLOU F) OTOV KEPATOELSH, HNV

XPNOLUOTIOLOETE TOV OPOAAKO OTIOYYO KAl CUHBOUAEUTELTE QpEOWG EVay LATPO.

Awatripnon Kau XelpLopog:

To mpoiodv npémel va Statnpeital o€ §npo, KaAd aep{OPeEVO HEPOG KaL OE OPPayLOHEVN CUCKEVATLAL.
H anooteipwcn Ko n unééoon Sev eivat eyyunpéveg oe npo’i()vra TOU €XEL TTOPEANBEL N NUEPOpNVIXL
Aéng N €dv n cuokevaoia £xeL UTOOTEL {NpLd. Ev n etikéta, ouunept?\auﬁavouévnc mg
nuepopnviag Angng, eiva éuouvavvwc(r], punv xpnotuononene TO TPOLOV.

AnoBnkelote oe Bgppokpacio petad 0°C~ 37°C yia va anodpuyete tnv aAoiwon tou UAkoU.

Avaopd IEPLOTATIKWY:

Ka&Be coBapod mepLoTATIKO OE OXEON HE TN CUOKEUT TIPETEL VAL QVAPEPETAL OTOV KATAOKEUQOTH KAl TNV
appOSLa apXr) TOU KPATOUG HEAOUG OTO OMoio gival eyKATESTNHEVOG O XPAOTNG /KoL 0 AoBEeVAG.
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NL Nederlands

1.

Productbeschrijving:

De oogheelkundige spons is een steriel product voor eenmalig gebruik. De OP-ES-serie bestaat uit een speer
gemaakt van PVA- (polyvinylalcohol) materiaal dat waterige vloeistoffen onmiddellijk meerdere malen kan
absorberen bij contact met de vloeistoffen en een handvat. De series OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD en OP-
IW zijn gemaakt van PVA-materiaal (polyvinylalcohol) dat waterige vloeistoffen meerdere keren onmiddellijk
kan absorberen bij contact met de vloeistoffen. Ze hebben een cumulatief tijdelijk gebruik van minder dan
60 minuten op het oogbindvlies (slijmvlies van het oog).

Producttype Te gebruiken bij chirurgie of behandeling

PVA-oogspeer of

PVA-sponspunt Absorbeert overtollig vocht van de operatieplaats.

Voert overtollige vloeistoffen af en voorkomt dat ze in het

Oogspons operatiegebied terechtkomen.
. Absorbeert overtollig vocht en bloed en voorkomt dat dit in de
LASIK-ring .
operatieplaats terechtkomt.
LASIK-oogdrain Absorbeert overtollig vocht en beschermt de flap en het kapsel.

Houdt het hoornvlies vochtig en beschermt het netvlies tegen

Hoornvlies lichtschild mogelijk schadelijk licht tijdens oogheelkundige ingrepen.

Doekje Wegvegen van vloeistoffen.

2.

Beoogd gebruik:

De oogheelkundige spons is bedoeld voor gebruik bij oftalmologische microchirurgische procedures voor
het absorberen of wegvegen van vloeistoffen.

3.

Beoogd therapeutisch gebruik en indicaties:

De oogheelkundige spons wordt voornamelijk gebruikt voor het absorberen van waterige vloeistoffen bij
oogheelkundige of microscopische chirurgische ingrepen.
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patié

Mannen en vrouwen ouder dan 7 jaar.

Beoogd gebruikersprofiel:

De oogheelkundige spons moet worden gebruikt door of op voorschrift van een arts.

De oogheelkundige spons moet worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Alleen bevoegde artsen mogen de oogheelkundige spons gebruiken om schade aan de patiént als
gevolg van onjuist gebruik te voorkomen. Als blijkt dat het product niet meer goed functioneert, stop
dan onmiddellijk met het gebruik ervan, want het is onmogelijk om er zeker van te zijn dat het schuim
het beoogde gebruik effectief kan bereiken.

Contra-indicaties

Absolute contra-indicatie:

Patiént die allergisch is voor PVA (polyvinylalcohol), PP (polypropyleen) of glycerinematerialen.
Relatieve contra-indicatie:

Zwangere vrouwen of patiénten die bijwerkingen hebben gehad door het gebruik van PVA
(polyvinylalcohol), PP (polypropyleen) of met glycerine gerelateerde materialen.

Bijwerkingen:

Irritatie als losse deeltjes niet worden weggespoeld van de plaats van behandeling.

Granuloom van vreemd voorwerp als losse deeltjes niet worden weggespoeld van de plaats van
behandeling.

Blebontsteking als losse deeltjes in of rond een bleb terechtkomen.

Voorzorgsmaatregelen:
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8.1.

8.2
8.3.
8.4.

8.5.
8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

9.3.

9.4.

NIET opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Hulpmiddelen worden steriel (door bestraling)
geleverd, klaar voor gebruik.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, anders kan het ontsteking veroorzaken.
Niet opnieuw gebruiken, omdat dit kan leiden tot verminderde prestaties van het hulpmiddel en risico
op kruisbesmetting. Dit kan leiden tot plaatselijke infectie of systemische infectie.

De oogheelkundige spons is niet geschikt om te worden bevochtigd met een alcoholische oplossing,
omdat de structuur van de spons dan verandert, wat leidt tot functieverlies. Het is dan onmogelijk om
te verzekeren dat het schuim het boogde effect bereikt

De oogheelkundige spons is niet geschikt voor mensen die allergisch zijn voor PVA-spons.

Het product komt in contact met lichaamsvloeistoffen, die besmet kunnen zijn. Gooi gebruikte
sponzen weg volgens de plaatselijke medische voorschriften om het risico van milieuverontreiniging of
hergebruik te voorkomen.

Doordat kinderen jonger dan 7 jaar nog niet volledig ontwikkeld zijn, is het onmogelijk om er zeker van
te zijn dat het schuim het beoogde gebruik effectief kan bereiken. Vraag een arts om een zorgvuldige
evaluatie.

Het is mogelijk dat de PVA-spons om bepaalde redenen niet zo snel water absorbeert als verwacht. U
kunt de temperatuur van de bevochtigingsvloeistof verhogen tot 35~37 °C, of de spons blijven weken
in de bevochtigingsvloeistof totdat het schuim volledig is uitgezet.

Kies het juiste product op basis van de toestand van de patiént en zorg ervoor dat het schuim volledig
doordrenkt is om schade aan de patiént te voorkomen.

Als het product beschadigd is bij het openen van de verpakking, gebruik het dan niet.

Gebruiksprocedure:
PVA-oogspeer:
9.1.1.  De productverpakking openen
9.1.1.1. De productverpakking bevat twee foliezakjes die in een envelop zijn verpakt. De
envelop heeft een Tyvek-bovenlaag en een doorzichtige plastic onderlaag.
9.1.1.2. Om de verpakking te openen, scheidt u de doorzichtige plastic laag van de Tyvek-
laag en trekt u de envelop voorzichtig open.
9.1.1.3. Leeg de twee zakjes met folie op een steriel veld.
Let op: Houd een steriele techniek aan bij het aanraken van de binnenste
foliezakjes.
9.1.2.  De steriele zakjes in folie openen
9.1.2.1. Elke foliezak bevat vijf (5) PVA-spatels.
9.1.2.2. Scheur de foliezak open met behoud van steriele techniek.
9.1.2.3.  Verwijder de spatels en leg ze in het steriele veld.
Let op: Om onbedoeld contact van de spatel met waterige vloeistoffen te
voorkomen, moeten de spatels op een droge plaats in het steriele veld worden
bewaard.
9.1.3.  De PVA-speer gebruiken
9.1.3.1. Houd het plastic handvat vast en raak voorzichtig de punt van de spatel aan op de
plaats waar overtollige vloeistof moet worden verwijderd.
9.1.3.2. Houd ongeveer 3 seconden stil zodat het PVA-materiaal volledig kan opzwellen.
Let op: Knijp of druk de PVA-speer niet tegen het oppervlak van de operatieplaats.
Dit kan schade veroorzaken aan de operatieplaats.
9.1.3.3. Gooi de gebruikte speer weg in een container voor biologisch afval.
9.1.3.4. Gebruik indien nodig extra speren om vloeistof te absorberen totdat alle
overtollige vloeistof naar tevredenheid is verwijderd.

Oogspons:
9.2.1. Bevochtig de sponsjes met steriele vloeistof en breng ze in rond de plaats van het oog (zonder
te knijpen).

9.2.2. Irrigeer normaal.

LASIK-oogdrain & LASIK-ring:

9.3.1.  Verwijder de LASIK-oogdrain/ LASIK-ring en leg hem in het steriele veld. Bevochtig de LASIK-
oogdrain/ LASIK-ring indien nodig.

9.3.2.  Gebruik de LASIK-oogdrain/ LASIK-ring op de plaats van het chirurgische proces waar
overtollig vocht moet worden verwijderd.

Hoornvlies lichtschild:

9.4.1.  Verwijder het hoornvlies lichtschild en leg het in het steriele veld. Bevochtig het hoornvlies
lichtschild indien nodig.

9.4.2. Leg het hoornvlies lichtschild op het hoornvlies om lichtbelichting te voorkomen en het
hoornvlies vochtig te houden tijdens de operatie.
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Doekje:

9.5.1.  Bevochtig doekje(s) met steriele vloeistof en neem vloeistoffen op tijdens chirurgische
procedures.
Let op: Reinig of verwijder geen residu of andere materialen in en op de operatieplaats.

Waarschuwingen:

Probeer de spons niet te gebruiken voor het reinigen van de operatieplaats of voor het verwijderen
van resten, zoals glasvocht, die tijdens de operatie kunnen ontstaan. Dit kan schade veroorzaken aan
de operatieplaats.

De oftalmologische spons is niet bedoeld voor gebruik als applicator voor het aanbrengen van
medicatie op de operatieplaats. De oogspons mag ook niet worden gebruikt als hemostase-instrument
om de spatel tegen de plek van de bloeding te drukken. Dit kan schade veroorzaken aan de
operatieplaats.

Als er tekenen van irritatie of infectie van de oogbol of het hoornvlies worden waargenomen, gebruik
de oogspons dan niet en raadpleeg een arts.

Bewaren en verwerken:

Het product moet worden bewaard op een droge, goed geventileerde plaats en in verzegelde
omstandigheden.

Steriliteit en prestaties zijn niet gegarandeerd bij hulpmiddelen waarvan de uiterste gebruiksdatum is
verstreken of waarvan de verpakking of verzegeling is beschadigd. Als het etiket met de uiterste
gebruiksdatum onleesbaar is, niet gebruiken.

Bewaren tussen 0°C en 37°C om kwaliteitsverlies van het materiaal te voorkomen.

Rapportage van incidenten:

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of patiént is gevestigd.
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PL  Polski

1. Opis produktu:

Gabka okulistyczna to wyrdb sterylny jednorazowego uzytku. Seria OP-ES skfadata sie z iglicy wykonanej z
materiatu PVA (alkoholu poliwinylowego), ktory po zetknieciu z ptynami moze wchtona¢ ptyny wodne
kilkakrotnie przekraczajace jego mase, oraz rekojesci. Seria OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD i OP-IW sktadata
sie z iglicy wykonanej z materiatu PVA (alkoholu poliwinylowego), ktdry po zetknieciu z ptynami moze
wchtong¢ ptyny wodne kilkakrotnie przekraczajace jego mase. Majg one skumulowane, przejsciowe
dziatanie na spojowke (btone $luzowa oka) w czasie do 60 minut.

Rodzaj produktu Odpowiedni zabieg operacyjny lub leczenie

Iglica z PVA lub
Gabka punktowa PVA

Wchtanianie nadmiaru ptyndw z pola operacyjnego.

Odprowadzanie nadmiaru ptynéw i zapobieganie ich

Tampon do oczu P .
przedostawaniu si¢ do pola operacyjnego.

Wochtanianie i zapobieganie przedostawaniu si¢ nadmiaru

Pierécieri LASIK PR . .
ptynéw i krwi do pola operacyjnego.

Pochtanianie nadmiaru ptynéw oraz ochrona ptatka
rogéwki i punktu zaczepienia ptatka.

Utrzymywanie wilgotnosci rogéwki, ochrona siatkowki
Ostona rogéwki przed swiattem przed potencjalnie szkodliwym $wiattem podczas
zabiegéw okulistycznych.

Dren do oczu LASIK

Sciereczka Zbieranie ptynéw.

2. Przeznaczenie:
Gabka okulistyczna jest przeznaczona do stosowania w okulistycznych zabiegach mikrochirurgicznych w celu
wechtaniania lub zbierania ptynéw.

3. Zamierzone
Gabka okulistyczna stuzy gtéwnie do wchfamama ptynéw wodnych podczas zabiegéw operacyjnych
okulistycznych lub mikroskopowych.

4.  Docel lacja 5
Mezczyzni i koblety w wieku powyzej 7 lat.

Profil uzytkownika docelowego:

Gabke okulistyczng nalezy stosowac na zlecenie lekarza.

Gabka okulistyczna moze by¢ sprzedawana przez lekarza lub na jego recepte.

Gabki okulistycznej moga uzywac tylko uprawnieni lekarze, aby zapobiec obrazeniom pacjenta w
wyniku nieprawidtowego postepowania. W przypadku stwierdzenia utraty funkcjonalnosci produktu
nalezy natychmiast zaprzestac jego uzywania, poniewaz nie mozna mie¢ pewnosci, ze gabka skutecznie
zadziata zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

v oo tn
W e

6.  Przeciwwskazania

6.1. Bezwzgledne przeciwwskazania:
Alergia pacjenta na materiaty PVA (alkohol poliwinylowy), PP (polipropylen) lub gliceryne.

6.2. Wzgledne przeawwskazanla
Kobiety w cigzy lub pacjenci, u ktérych wystapity jakiekolwiek dziatania niepozadane po zastosowaniu
PVA (alkoholu poliwinylowego), PP (polipropylenu) lub materiatéw na bazie gliceryny.

7.  Dziatania uboczne:

7.1. Podraznienie w przypadku niesptukania luznych czqstek z leczonego miejsca.

7.2. Ziarniniak bedacy ciatem obcym, jesli luzne czastki nie zostang wypiukane z leczonego mlelsca

7.3. Zapalenie pecherzykdw, jesli jakiekolwiek luzne czastki zanieczyszczajg pecherzyki lub miejsce wokdt
nich.
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8.2

8.3.

8.4.

8.5.
8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

9.3.

9.4.

Srodki ostroznosci:

NIE sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywac ponownie. Wyroby s3 dostarczane jako wysterylizowane
przez napromieniowanie i gotowe do uzycia.

Nie nalezy stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, w przeciwnym razie moze
dojs¢ do zapalenia.

Nie uzywac ponownie, poniewaz moze to spowodowac pogorszenie dziatania produktu i ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego. Moze to doprowadzi¢ do infekcji miejscowej lub infekcji
ogdlnoustrojowej.

Gabki okulistycznej nie nalezy zwilza¢ roztworem alkoholu, poniewaz ulegnie zmianie struktura gabki,
co spowoduje utrate jej funkcjonalnosci, a w przypadku utraty funkcjonalnosci produktu nie mozna
miec pewnosci, ze osiggnigty ostanie cel jego stosowania.

Gabki okulistycznej nie zaleca sie stosowac u osob, ktére moga by¢ uczulone na gabke PVA.

Produkt ma kontakt z ptynami ustrojowymi, ktére mogg by¢ skazone. Zuzyte gabki nalezy utylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw medycznych, aby zapobiec ryzyku
skazenia srodowiska lub ponownego uzycia.

Poniewaz dzieci do 7 roku zycia nie s3 w petni rozwiniete, nie mozna mie¢ pewnosci, ze gabka
skutecznie wykona zadanie, do ktérego jest przeznaczona. Nalezy poprosic lekarza o wnikliwg ocene.
Z pewnych powodéw ggbka PVA moze nie wchtania¢ wody tak szybko, jak oczekiwano. Mozna
zwigkszy¢ temperature ptynu zwilzajacego do 35 ~ 37°C lub kontynuowac zanurzanie gabki w ptynie
zwilzajacym, az do catkowitego rozszerzenia gabki.

Aby unikna¢ obrazen u pacjenta. nalezy wybra¢ odpowiedni produkt w zaleznosci od stanu pacjenta i
upewnic sig, ze gabka jest catkowicie nasgczona.

Jezeli po otwarciu opakowania okaze sig, ze produkt jest uszkodzony, nie nalezy go uzywac, w
przeciwnym razie moze spowodowac obrazenia.

Procedura uzywania:
Iglica z PVA:
9.1.1.  Otwieranie Opakowania produktu
9.1.1.1. Opakowanie produktu zawiera dwie foliowane, uszczelnione saszetki w kopercie.
Koperta ma gérna warstwe Tyvek i przezroczysta plastikowa warstwe dolng.
9.1.1.2. Aby otworzy¢ opakowanie, nalezy oddzieli¢ przezroczysta warstwe plastiku od
warstwy Tyveku i delikatnie pociggna¢ w celu otwarcia koperty.
9.1.1.3. Oproézni¢ dwie foliowe torebki w sterylnym miejscu.
Przestroga: Podczas kontaktu z wewnetrznymi foliowanymi torebkami nalezy
zachowac sterylnos¢.
9.1.2.  Otwieranie sterylnych torebek foliowych
9.1.2.1. Kazda foliowana torebka zawiera piec (5) iglic PVA.
9.1.2.2. Zachowujgc sterylnosé, rozerwij zafoliowana torebke.
9.1.2.3. Wyjmij iglice i umies¢ je w sterylnym miejscu.
Przestroga: Aby unikna¢ przypadkowego kontaktu iglicy z ptynami wodnymi, iglice
nalezy przechowywac w suchym, sterylnym miejscu.
9.1.3.  Uzywanie iglicy PVA
9.1.3.1.  Trzymajac za plastikowy uchwyt, delikatnie dotknij czubkiem iglicy miejsce, z
ktorego ma zostac usuniety nadmiar ptynu.
9.1.3.2. Przytrzymaj nieruchomo przez okoto 3 sekundy, aby umozliwi¢ catkowite
specznienie materiatu PVA.
Przestroga: Nie wolno $ciska¢ ani dociska¢ iglicy PVA do pOW|erzchn| miejsc
wykonywania zabiegu. Moze to spowodowac obrazenia miejsca wykonywania
zabiegu.
9.1.3.3. Zuzyty iglice nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady biologiczne.
9.1.3.4.  Jedli konieczne, aby wchfonac ptyn nalezy uzy¢ dodatkowych iglic, az do
skutecznego usuniecia catego nadmiaru ptynu.
Tampon do oczu:
9.2.1.  Zwilzy¢ tampon(y) sterylnym ptynem i utozy¢ w okolicy oka (bez $ciskania).
9.2.2.  Nawodni¢ normalnie.
Dren do oczu LASIK i Pierécien LASIK:
9.3.1.  Wyjac dren do oczu LASIK/pierscieri LASIK i umiesci¢ w sterylnym miejscu. W razie potrzeby
zwilzy¢ dren do oczu LASIK/pierscien LASIK.
9.3.2.  Uzyédrenu do oczu LASIK/pierscienia LASIK w miejscu zabiegu operacyjnego, z ktérego ma
zostac usuniety nadmiar ptynu.
Ostona rogéwki przed $wiattem:
9.4.1.  Wyjmij ostone rogéwki przed swiattem i umies¢ w sterylnym miejscu. W razie potrzeby
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zwilzy¢ ostone rogéwki przed swiattem.

9.4.2.  Umiesc ostone rogdwki przed swiattem na rogéwce, aby zapobiec oswietlaniu rogéwki i

) utrzymac wilgotnos¢ rogéwki podczas zabiegu.

Sciereczka:

9.5.1.  Zwilzy¢ Sciereczki sterylnym ptynem i zebra¢ ptyny podczas zabiegéw operacyjnych.
Przestroga: Nie nalezy czysci¢ ani usuwac pozostatosci lub innych materiatéw w miejscu
zabiegu operacyjnego oraz na nim.

Ostrzezenia:

Nie nalezy prébowac uzywac gabki do czyszczenia miejsc operacji lub usuwania zanieczyszczen, takich
jak ciato szkliste, ktére mogg powstaé podczas zabiegu. Moze to spowodowac¢ obrazenia miejsca
wykonywania zabiegu.

Gabka okulistyczna nie jest przeznaczona do stosowania jako aplikator do naktadania lekéw na miejsca
zabiegu operacyjnego. Gabki okulistycznej nie nalezy réwniez uzywac jako narzedzia hemostatycznego
do dociskania iglicy do miejsca krwawienia. Moze to spowodowac obrazenia miejsca wykonywania
zabiegu.

Po zaobserwowaniu jakichkolwiek objawdw podraznienia lub zakazenia gatki ocznej lub rogdwki nie
nalezy stosowac gabki okulistycznej i nalezy natychmiast zasiegng¢ porady lekarza.

Konserwacja i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac w suchym, dobrze wentylowanym miejscu i w szczelnym opakowaniu.
Sterylno$c¢ i jakos¢ dziatania nie sa gwarantowane w przypadku wyrobdw, dla ktérych mineta data
przydatnosci lub ktérych opakowanie zostato uszkodzone lub utracito szczelnos¢. Jezeli etykieta
zawierajgca date przydatnosci do spozycia jest nieczytelna, produktu nie nalezy uzywac.

Aby zapobiec degradacji materiatu, nalezy go przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do 37°C.

Zgtaszanie incydentow:

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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TR  Tirkce

1. Uriin Tammi:

Oftalmik Sponge steril, tek kullanimlik bir cihazdir. OP-ES serisi, sivilarla temas ettiginde aninda kiitlesinin
birkag kati kadar sulu siviyi emebilen PVA (polivinil alkol) malzemeden yapilmis bir tiggen sponge ve bir
saptan olusur. OP-EW, OP-CS, OP-LR, OP-LRD ve OP-IW serileri, sivilarla temas ettiginde aninda kitlesinin
birkag kati kadar sulu siviyi emebilen PVA (polivinil alkol) malzemeden tretilmistir. Konjonktiva (gézin
mukoza zari) tizerinde 60 dakikadan daha az bir toplam gegici kullanima sahiptirler.

Uriin Tipi Gegerli ameliyat veya tedavi

PVA Uggen Géz Sponge’u veya

PVA Sponge Ucu Ameliyat bolgesindeki fazla sivinin emilmesi.

Fazla sivilari bogaltma ve ameliyat bolgesine girmelerini

Goz Fitili A
onleme.

LASIK Halka F_azla sivilari ve kani emerek ameliyat bolgesine girmesini
onleme.

LASIK Goz Dreni Fazla sivilari emme ve kapakgigi ve eklemi koruma.

Korneayl nemli tutma, oftalmik prosedirler sirasinda

Kornea Isik Siperi retinayi potansiyel olarak zararli isiktan koruma.

Mendil Sivilari silme.

2. Kullanim Amacr:
Oftalmik Sponge, sivilari emmek veya silmek igin oftalmik mikrocerrahi prosedirlerinde kullaniimak tzere
endikedir.

3. A I Terapétik Kull ve Endik I
Oftalmik Sponge esas olarak oftalmik veya mlkroskobuk cerrahl prosedirlerde sulu sivilarin emilmesi igin
kullanihr.

4. A I Hasta Popiilasy
7 yasindan biiyiik erkek ve kadin hastalar.

Amaglanan Kullanici Profili:

Oftalmik sponge bir hekimin talimati tizerine kullaniimalidir.

Oftalmik sponge bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati ile satilir.

Yanlig islem nedeniyle hastanin zarar gormesml onlemek igin Oftalmik Sponge’un yalnlzca yetklll
klinisyenler tarafindan kullanilmasina izin verilir. Uriiniin |§Ievm| yitirdigi tespit edilirse, siingerin
kullanim amacini etkili bir sekilde yerine getirebileceginden emin olmak mimkin olmadigindan litfen
derhal kullanmayi birakin.

v oo
W e

6.  Kontrendikasyonlar:

6.1. Mutlak Kontrendikasyon:
PVA (polivinil alkol), PP (Polipropilen) veya gliserin malzemelere karsi hasta alerjisi.

6.2. Goreceli Kontrendikasyon:
Hamile kadinlar veya PVA (polivinil alkol), PP (Polipropilen) veya gliserin igeren malzemelerin kullanimi
nedeniyle herhangi bir advers reaksiyon gegirmis hastalar.

7. Yan Etkileri:

7.1. Gevsek pargaciklar tedavi bélgesinden durulanarak uzaklastiriimazsa tahris meydana gelebilir.

7.2. Gevsek pargaciklar tedavi bélgesinden durulanarak uzaklastirilmazsa yabanci cisim graniilomu
meydana gelebilir.

7.3. Bir kabarcigin igine veya gevresine gevsek parcaciklar bulagmigsa kabarcik iltihabi meydana gelebilir.

8. Onlem:
8.1. Yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Cihazlar kullanima hazir sekilde isinim yoluyla steril
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8.2
8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

10.

edilmis olarak saglanir.

Ambalaj agilmis veya hasar gérmisse kullanmayin, aksi takdirde iltihaplanmaya neden olabilir.

Tekrar kullanmayin, aksi takdirde cihaz performansinin diismesine ve gapraz kontaminasyon riskine
sebep olabilir. Lokal enfeksiyona veya sistemik enfeksiyona yol agabilir.

Sponge’un yapisi degiseceginden ve islev kaybina neden olacagindan oftalmik sponge alkollu bir ¢ozelti
ile nemlendirilmeye uygun degildir. Uriin islevini kaybettiginde, képigiin kullanim amacini etkili bir
sekilde yerine getirebileceginden emin olmak mumkun degildir.

Oftalmik sponge’un PVA sponge’a alerjisi olabilecek kisilerde kullaniimasi 6nerilmez.

Uriin, kontamine olabilecek viicut sivilari ile temas eder. Gevre kirliligi veya tekrar kullanim riskini
onlemek igin kullaniimig sponge’lari yerel tibbi yonetmeliklere gére bertaraf edin.

7 yasin altindaki ¢ocuklar tam olarak gelismemis oldugundan, képugin kullanim amacini etkili bir
sekilde yerine getirebileceginden emin olmak mumkun degildir. Litfen dikkatli bir degerlendirme icin
bir doktora danisin.

PVA sponge bazi nedenlerden dolayi suyu beklendigi kadar hizl emmeyebilir. Islatma sivisinin
sicakligini 35~37 °C’ye yiikseltebilir veya sponge tamamen genlesene kadar islatma sivisinda
bekletmeye devam edebilirsiniz.

Lutfen hastanin durumuna gore uygun Uriini segin ve hastaya zarar vermemek igin kdpugin tamamen
islatildigindan emin olun.

Ambalaj agildiginda triin hasarliysa kullanmayin, aksi takdirde hastaya zarar verebilir.

Kullanim Prosediirii:
PVA Uggen Goz Sponge’u:
9.1.1.  Uriin Ambalajinin Agilmasi
9.1.1.1. Uriin ambalajl, bir zarf iginde kapatilmis iki folyolu torbadan olusur. Zarf, bir Tyvek
st katmana ve seffaf bir plastik alt katmana sahiptir.
9.1.1.2. Ambalaji agmak igin seffaf plastik katmani Tyvek katmanindan ayirin ve zarfi
yavasca gekerek agin.
9.1.1.3. 1ki folyolu torbayi steril bir alana bosaltin.
Dikkat: i¢ folyolu torbalara temas ederken steril teknigi koruyun.
9.1.2.  Steril Folyolu Torbalarin Agilmasi .
9.1.2.1.  Her folyolu torba bes (5) adet PVA UCGEN SPONGE igerir.
2 Steril teknigi korurken folyolu poseti yirtarak agin.
Uggen g6z sponge’larini gikarin ve steril alana yerlestirin.
Dikkat: Uggen goz sponge’unun yanlislikla sulu sivilarla temas etmesini 6nlemek
. igin, ticgen g6z sponge’larini steril alan iginde kuru bir yerde tutun.
9.1.3.  PVA Uggen G6z Sponge’unun Kullanimi
9.1.3.1.  Plastik sapi tutarak, tiggen géz sponge’unun ucunu fazla sivinin alinacagi bélgeye
hafifce dokundurun.
9.1.3.2. PVA malzemenin tamamen sismesi igin yaklasik 3 saniye hareketsiz tutun.
Dikkat: PVA liggen g6z sponge’unu cerrahi bolgelerin yiizeyine dogru ittirmeyin
veya bastirmayin. Cerrahi bolgeye zarar verebilir.
3 Kullanilmis Gggen goz sponge’unu biyolojik atik konteynerine atin.
4. Gerektiginde, tum fazla sivi tatmin edici bir sekilde giderilene kadar siviyi emmek
icin ek tiggen goz sponge’lart kullanin.

Goz Fitili:

9.2.1.  Fitil(ler)i steril sivi ile nemlendirin ve (sikistirmadan) géz bélgesinin etrafina yerlestirin.

9.2.2.  Normal sekilde gezdirin.

LASIK G6z Dreni ve LASIK Halka:

9.3.1.  LASIK Goz Dreni/LASIK Halka’yi gikarin ve steril alana yerlestirin. Gerekirse LASIK Gz
Dreni/LASIK Halka’yi nemlendirin.

9.3.2.  Fazla sivinin alinacagi cerrahi islem bélgesinde LASIK G6z Dreni/LASIK Halka’y kullanin.

Kornea Isik Siperi:

9.4.1. Kornea Isik Siperi’ni gikarin ve steril alana yerlestirin. Gerekirse Kornea Isik Siperi’ni
nemlendirin.

9.4.2.  Isigin aydinlatmasini 6nlemek ve korneayr ameliyat boyunca nemli tutmak igin Kornea Isik
Siperi’ni kornea tzerine yerlestirin.

Mendil:

9.5.1.  Mendil(ler)i steril sivi ile nemlendirin ve cerrahi prosedurler sirasinda sivilari temizleyin.
Dikkat: Ameliyat bélgesindeki veya lizerindeki kalintilari veya diger malzemeleri temizlemeyin
veya gidermeyin.

Uyarilar:
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10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.
11.2.
11.3.

12,

Sponge’u cerrahi bolgeleri temizlemek veya ameliyat sirasinda olusabilecek camsi madde gibi
kalintilari temizlemek igin kullanmaya ¢alismayin. Cerrahi bolgeye zarar verebilir.

Oftalmik sponge, cerrahi bélgelere ilag uygulamak igin bir aplikatér olarak kullaniimamalidir. Ayrica
oftalmik sponge, kanama bélgesine karsi tiggen géz sponge’unu sikistirmak igin bir hemostaz araci
olarak kullanilmamalidir. Cerrahi bolgeye zarar verebilir.

Goz kiresinde veya korneada herhangi bir tahris veya enfeksiyon belirtisi gortiltrse, oftalmik sponge’u
kullanmayin ve derhal bir hekime danigin.

Muhafaza ve Ellegleme:

Uriin kuru, iyi havalandirilan bir yerde ve kapali kosullarda muhafaza edilmelidir.

Kullanim tarihi gegmis veya ambalaji ya da muhurleri hasar gérmis cihazlarda sterillik ve performans
garanti edilmez. Son kullanma tarihini igeren etiket okunaksizsa kullanmayin.

Malzemenin bozulmasini nlemek igin litfen 0°C ~ 37°C arasinda saklayin.

Olay Bildirimi:

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet

ettigi

Uye Devletin yetkili mercine bildirilmelidir.
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Symbols/Simboli/Simbolos/Sy /Simbolos/Symbole/20pBoAa/Symbolen/Symbole/ s« i\
Semboller
Manufacturer Caution Expiry date The date of manufacture
Fabbricante Attenzione Data di scadenza Data di produzione
Fabricante Precaucion Fecha de caducidad Fecha de fabricacién
Fabricant Attention Date d’expiration Date de fabrication
Fabricante Atengdo Data de validade A data de fabrico
Hersteller Achtung. Ablaufdatum Datum der Herstellung
Kataokevaotrg Mpoooxn Hupepopnvia An§ng Hpepopnvia KATaokeung
Fabrikant Let op Vervaldatum De productiedatum
Producent Przestroga Data utraty przydatnosa Data produkgji
Sl 5 L)) ) s il )5
Uretici firma Son kullanma tarihi Uretim tarihi
%?‘
Sterilized using irradiation
Sterilizzato a radiazione Importer Distributor
Eswrg';:fﬁgg‘:f:?::taz;;rt?gr']aaon' Importatore Distributore
Esterilizado por irradiacdo Importador Distribuidor
e Importateur Distributeur
Durch Strahlung sterilisiert Importador Distribuidor
Anocrempwu%vo}\!le xerion Impporteur Héndler
aktvoBoAiag . .
Gesteriliseerd door middel van Ellrff’;‘ggveﬁq Alg‘éc;ﬁfq
bestraling
Sterylizowane za pomoca IranE;rteir Dyst;;i)tlltor
napromieniania s et ot
Ithalatgi firma Distribuitor

glasy) Juaninls
Isinim yoluyla sterilize edilmistir

D

Do not resterilize.
Non Risterilizzare.
No reesterilizar.

Ne pas restériliser.
Nao reesterilizar.
Nicht erneut sterilisieren.
MnV EMAVOTTOCTELPWVETE.
Niet opnieuw steriliseren.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

sile) egx

Venlden sterilize etmeyin.

Model number or Catalogue number
Codice modello o Codice Catalogo
Numero de modelo o nimero de catdlogo
Numéro de modeéle ou de catalogue
Numero de modelo ou nimero de catdlogo
Modellnummer oder Katalognummer
ApOpdG HovTEAOU i aplOpog Katahdyou
Modelnummer of catalogusnummer
Numer modelu lub numer katalogowy
A 8 5 5k 8,

Model numarasi veya Katalog numarasi

34




JH/ZSTC
¥

Temperature limitation
Limitazione di temperature
Limitacion de temperature

Limite de température
Limitagdo de temperatura
Temperaturbeschrankung

‘Oplo Bepuokpaoiag
Temperatuurlimieten
Ograniczenie dotyczace temperatury
)l sy Blas
Sicaklik sinirlamasi

Consult instructions for use.
Leggere le istruzioni per l'uso.
Consultar las instrucciones de uso
Consulter les consignes d’utilisation.
Consultar as instrugdes de utilizagdo.
Gebrauchsanweisung beachten.
Avatpé€te ot 0dnyieg xpriong.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Przeczytac instrukcje uzycia.
Jlaiwd! cilade’ gl
Kullanma talimatlarina bakin.

Keep dry
Mantenere asciutto
Mantener seco
Conserver au sec
Manter seco
Trocken halten
Aatnpeite oteyvo
Droog bewaren
Zachowac suchos¢
RGPy

Kuru tutun

Single use or Don’t reuse.
Monouso o Non riutilizzare
De un solo uso o no reutilizar.

Usage unique ou Ne pas réutiliser.
Utilizagdo Unica ou ndo reutilizar.
Einmaliger Gebrauch, nicht wiederverwenden.
Miag xpriong ) Mnv enavaypnoLuomnoLeite.
Eenmalig gebruik, niet opnieuw gebruiken.
Jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie.
sl sde) ¢ sian 5l Juainll am g
Tek kullanimlik veya Tekrar kullanmayin.

Lot number or Batch code
Numero di lotto o Codice di lotto
NUmero de lote o cddigo de lote

Numéro du lot ou code du lot
Numero de lote ou cédigo de lote
Losnummer oder Chargencode
ApBp6G maptibag i Kwdikdg maptidag
Lotnummer of batchcode
Numer partii lub kod partii
Zadall 3 ol Aaadl 5
Lot numarasi veya Parti kodu

Keep away from sunlight
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar

Conservez a l'abri du soleil
Manter afastado de luz solar direta
Von Sonnenlicht fernhalten
MNpoduldEte arnd to nAakd dwg
Verwijderd houden van zonlicht
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

) dadl ge amy Jais)
Glnes 1sigindan uzak tutun
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Medical Device Unique Device Identification
Dispositivo medico Codice identificativo univoco del dispositivo
Dispositivo medico Identificacion de dispositivo tnica
Dispositif médical Identificateur unique des dispositifs médicaux
Dispositivo médico Identificagdo unica do dispositivo
Medizinprodukt Eindeutige Geratekennung
latpotexvoAoyLkd Tpoiov MovasiKO avayvwpLOTLKO LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOTOVTOG
Medisch hulpmiddel Unieke identificatie van het apparaat
Wyréb medyczny Unikalna identyfikacja wyrobu
b Sler 3 el e
Tibbi Cihaz Tekil Cihaz Kimligi

Authorized representative in the European Community
Mandatario per la Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autorisierter Vertreter in der Europdischen Union
E€ouctobotnpévog avtunpoowmnog otnv Eupwrnaikn Kowotnta
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
g s¥) sl b G siall Jasdl
Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e leggere le istruzioni per I'uso.
No usar si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones de uso
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les consignes d’utilisation.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo.
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten.
Mn xpnolUoToLELTE EGV N CUCKEVATLA EXEL UTTOOTEL {NMLA KA CUMBOUAEUTELTE TLG 08Nnyieg Xpriong.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Nie stosowac, jesli opakowanle jest uszkodzone i przeczytac instrukcje uzycia.
Jlaxin¥) Clasla’ gl 35 il 8 sl S 131 Jloiasd)l g sine
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin.
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Single sterilebarrier system with protective packaging inside.

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all’interno.
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior.
Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegdo interior.
System mit einer Sterilbarriere und innerer Schutzverpackung.
SUOTNHO HOVOU QIOCTELPWHEVOU GPAYHOU UE TIPOCTATEVTIKT CUCKEV OGO OTO ECWTEPLKO.
Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de binnenkant.
Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym
Egyszeres sterllgat rendszer belsé vedocsomagolassal

10 dlg Bgans piins 5>
icinde koruyucu ambalaji olan tek steril bariyer sistemi.

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Sistema de barreira estéril simples com embalagem de protegdo exterior.
System mit einer Sterilbarriere und duRerer Schutzverpackung.
Z0oTnpa povou oteipou GpayUol e TTPOOTATEUTLKH CUOKELAOLO 0TO EEWTEPLKO.
Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.
Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.
IR A Bgany s g e Jala ol
Disinda koruyucu ambalaji olan tek steril bariyer sistemi.

Single sterile barrier system.
Sistema de barrera estéril simple.
Systéeme de barriére stérile unique.
Sistema a barriera sterile singola.
Sistema de barreira estéril Ginico.
System mit einer Sterilbarriere.
ZUotnua povou oteipou dpaypou.
Enkel steriel barriéresysteem.
Pojedynczy system bariery sterylnej.
Systém jednora’zové sterilni bariéry.
e Sl pllas,
Tek steril barlyer sistemi.
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Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici
Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux
Regulamento (UE) 2017/745 relativo a Dispositivos Médicos
Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte.
Kavoviopdg (EE) 2017/745 yLa T LATPOTEXVOAOYLKA TTpOiovTa
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych
Apball 5 3ea ) (L (EU) 2017/745 4530
Tibbi Cihazlara iligkin (EU) 2017/745 sayil Yonetmelik
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