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PRODUCT CARE INSTRUCTIONS: CLEANING METHOD 8 - DEVICE(S): All Ocular (Heat Sensitive) Surgical Lenses
‘WARNINGS: Read all instructions before use. Follow instructions and warnings as issued by manufacturers of any decontaminants
and cleaning agents used. Wherever possible avoid the use of abrasive materials for cleaning and drying. Incorrect handling and
care or misuse can lead to premature wear of these devices. Inspect these devices carefully for damage, cracks or malfunctions
before each use. Do not use damaged devices. Each device requires cleaning and sterilization before its first use and any subsequent
use. Ensure cleaning and sterilization solutions fully contact all device surfaces. Store devices in a cleaned, disinfected and dry
state. Sterilize all devices before surgery. Never Steam Autoclave or Boil listed lenses. Never soak in Acetone or Other Solvents.
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. LIMITATIONS ON REPROCESSING: Repeated processing
has minimal effect on these devices (See notes 1, 2, 3, 4). Product’s service life is determined by wear and tear or damage due to
use such as, scratches caused by mechanical cleaning (e.g. by hard brushes) that impair the optical quality. Thus the end of a
product’s service life varies and is therefore determined by the user. Rapid cooling may damage devices. POINT OF USE: Rinse:
Immediately upon removal from patient's eye, thoroughly rinse (at least 100 milliliters) in cool or tepid water for 1 minute to avoid
soil drying on surfaces. PREPARATION FOR DECONTAMINATION: Reprocess all devices as soon as reasonably practical
following use. Reprocessing instructions are aided by not allowing contaminants to dry on surface. To avoid drying of contaminants
submerged the lens completely in water. Disassemble devices only where intended. See specific product sheets for disassembly/
reassembly instructions. CLEANING AUTOMATED: Not recommended. CLEANING MANUAL: Place a few drops of low
foaming mild soap (i.e., neutral pH (7.0) detergent formulated for medical instruments) on a moistened cotton ball. Gently clean
with a circular motion until all soil has been removed. Thoroughly rinse lens in cool or tepid high purity water (at least 100 millili-
ters) for 1 minute. Carefully dry with a non-linting tissue or hospital grade compressed air. Visually inspect all surfaces, crevices,
joints, and holes for complete removal of soil and fluid. If any soil or fluid is visible, then repeat cleaning. CAUTION: If fluid/gas
exchange has occurred, wipe lens with alcohol to remove any trace of oil present. If lens is not promptly and properly cleaned,
permanent damage may result. DISINFECTION AUTOMATED: Not recommended. DISINFECTION: Not recommend-

ed. Sterilization is the preferred method prior to use. DRYING: Dry devices carefully with lint free tissues or hospital grade com-
pressed air and place in a dry storage case. MAINTENANCE, INSPECTION AND TESTING: Inspect for visible contaminants or
debris. Repeat cleaning procedure if contaminants or debris are visible. Inspect these devices carefully for damage, cracks or mal-
functions before each use. Do not use damaged devices. See specific Product Sheets for disassembly/reassembly instructions. No
maintenance required. PACKAGING: Standard biological peel packs (wrapped) may be used. The pack should be large enough to
contain the device without stressing the seals. Biological peel packs ensure sterility after the sterilization process. STERILIZA-
TION: EO (ethylene oxide) - Minimum Time: 1 hour. Temperature: 130°F (54°C). Aerations Time: 12 Hours. Concentration:
600mg/L. Humidity: 100%. Steris SYSTEM IE (See Note 4). Follow Steris Instructions. STERIZONE® VP4 Sterilizer Low Tem-
perature Sterilization System — Cycle 1 (See note 1). Follow STERIZONE® VP4 Sterilizer Low Temperature Sterilization System
instructions. NOTES: 1. Colored aluminum will fade to a natural aluminum color within 25 cycles. 2. Polyacetal components (black
or white plastic) may have limited life after repeated sterilization with this method. 3. Devices with PMMA (clear plastic) will have
limited life after 10 cycles. 4. Devices containing Grey paint will have limited life after 25 cycles. STORAGE: Ensure devices are
cleaned, disinfected and dry before storage. Store in a clean and dry room temperature environment. MANUFACTURER CON-
TACT: See brochure for telephone number and address of local representative. Cleaning methods are also available on website at
www.ocularinc.com under product care. The instructions contained herein have been validated as being CAPABLE of preparing a
medical device for re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the reprocessing as actually performed using
equipment, material and personnel in the reprocessing facility achieve the desired result. This normally requires validation and
routine monitoring of the process.
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INSTRUCTIUNI DE INGRUIRE A PRODUSULUIL: METODA DE CURATARE 8 - DISPOZITIV(E): Toate lentilele chirurgicale
oculare (sensibile la caldura)

AVERTISMENTE : Cititi toate instructiunile inainte de utilizare. Urmati instructiunile si avertismentele emise de producatorii
oricaror decontaminanti, dezinfectanti si agenti de curatare utilizati. Ori de cate ori este posibil, evitati utilizarea materialelor abrazi-
ve pentru curdtare si uscare. Manipularea si ingrijirea incorecta sau utilizarea necorespunzatoare pot duce la uzura prematura a
acestor dispozitive. Inspectati cu atentie aceste dispozitive pentru a detecta eventualele deteriorari, fisuri sau defectiuni inainte de
fiecare utilizare. Nu utilizati dispozitive deteriorate. Fiecare dispozitiv necesita curatare si sterilizare inainte de prima utilizare si
orice utilizare ulterioara. Asigurati-va ca solutiile de curatare si sterilizare sunt in contact complet cu toate suprafetele dis-
pozitivului. Sterilizati toate dispozitivele inainte de operatie. Depozitati dispozitivele intr-o stare curata, dezinfectata sau sterilizata
si uscatd. Nu autoclavati cu abur si nu fierbeti niciodata lentilele enumerate. Nu inmuiati niciodata in acetona sau alti solventi. Orice
incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. LIMITARI: Procesarea repetata are un efect minim asupra acestor dispositive (a se
vedea nota 1, 2, 3, 4). Durata de viata a produsului este determinatd de uzura sau deteriorarea datorata utilizarii, cum ar fi zgarie-
turile cauzate de curatarea mecanica (de exemplu, de perii dure) care afecteaza calitatea optica. Astfel, sfarsitul duratei de viata a
unui produs variaza si, prin urmare, este determinat de utilizator. Racirea rapida poate deteriora dispozitivele. PUNCT DE UTILIZ-
ARE: Clatiti: imediat dupa indepartarea din ochiul pacientului, clatiti bine (cel putin 100 mililitri) in apa rece sau caldutd pentru a
evita uscarea murdariei pe suprafete timp de 1 minut. PREGATIRE: Reprocesati toate dispozitivele cit mai curdnd posibil dupa
utilizare. Instructiunile de reprocesare sunt asistate de faptul ca nu permit contaminantilor sa se usuce pe suprafata. Pentru a evita
uscarea contaminantilor, scufundati lentila complet in apa. Demontati dispozitivele numai acolo unde este previzut. Consultati
fisele de produs specifice pentru instructiuni de dezasamblare/reasamblare. CURATARE AUTOMATA: Nu este recomandati.
CURA{ARE MANUALA: Puneti citeva picaturi de sapun delicat cu spumare redusa (adicd detergent cu pH neutru (7,0) formulat
pentru instrumente medicale) pe un tampon de vata umezit. Curatati usor cu o miscare circulard pana cand toatd murdaria a fost
indepartatd. Clatiti bine lentila in apa rece sau caldutd de inalta puritate (cel putin 100 mililitri) timp de 1 minut. Uscati cu grija cu
un servetel care nu lasd scame sau cu aer comprimat de uz spitalicesc. Inspectati vizual toate suprafetele, crapaturile, imbinarile si
gaurile pentru indepartarea completd a murdariei si a fluidului. Daca este vizibila orice murdarie sau fluid, repetati curdtarea.
ATENIE: dacd a avut loc schimbul de fluid/gaz, stergeti lentila cu alcool pentru a indeparta orice urma de ulei prezenta. Daca
lentila nu este curatata prompt si corespunztor, pot rezulta deterioréri permanente. DEZINFECTARE AUTOMATIZATA: Nu este
recomandata. DEZINFECTARE: Nu este recomandat. Sterilizarea este metoda preferata inainte de utilizare. USCARE: Uscati cu
atentie dispozitivele cu servetele care nu lasa scame sau cu aer comprimat de calitate spitaliceasca si puneti-le intr-o cutie de
depozitare uscatid. INTRE{INERE: Inspectati daca existd contaminanti sau reziduuri vizibile. Repetati procedura de curatare in cazul
in care sunt vizibili contaminanti sau reziduuri. Inspectati cu atentie aceste dispozitive pentru a detecta eventualele deteriorari, fisuri
sau defectiuni inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati dispozitive deteriorate. Consultati fisele de produs specifice pentru instructiu-
ni de demontare/reasamblare. Nu este necesara intretinerea. AMBALARE: Se pot utiliza ambalaje standard cu invelis biologic
(impachetate). Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare pentru a contine dispozitivul fard a tensiona sigiliile. Ambalajele biologice
asigura sterilitatea dupa procesul de sterilizare. STERILIZARE: EO (oxid de etilend) - Timp minim: 1 ord. Temperatura: 130 °F (54
°C). Timp de aerisire: 12 ore. Concentratie: 600mg/L. Umiditate: 100%. SISTEM Steris 1E (a se vedea nota 4). Urmati instructiuni-
le Steris. Sistem de sterilizare la temperatura scazuta Sterizone VP4 — Ciclul 1 (a se vedea nota 1). Urmati instructiunile sistemului
de sterilizare la temperatura scazuta Sterizone VP4. NOTES: 1. Culoarea aluminiului colorat se va atenua pana la culoarea alumin-
iului natural in 25 de cicluri. 2. Componentele poliacetale (plastic alb sau negru) pot avea o duratd de functionare limitata dupa
sterilizarea repetatd cu aceastd metoda. 3. Dispozitivele cu PMMA (plastic transparent) vor avea o duratd de functionare limitata
dupa 10 cicluri. 4. Dispozitivele care contin vopsea gri vor avea o durata de functionare limitata dupa 25 de cicluri.
DEPOZITARE: Asigurati-va ca dispozitivele sunt curitate, dezinfectate si uscate inainte de depozitare. A se pastra intr-un mediu
curat si uscat, la temperatura camerei, care sa asigure protectia impotriva pierderii sterilitatii. DATE DE CONTACT ALE
PRODUCATORULUI: Consultati brosura pentru numérul de telefon si adresa reprezentantului local. Metodele de curdtare sunt, de
asemenea, disponibile pe site-ul www.ocularinc.com in cadrul produselor de ingrijire. Instructiunile continute in acest document au
fost validate ca fiind CAPABILE sa pregateasca un dispozitiv medical pentru reutilizare. Ramane responsabilitatea procesatorului
sa se asigure ca reprocesarea efectuata efectiv cu ajutorul echipamentelor, materialelor si personalului din instalatia de reprocesare
obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita in mod normal validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

ISTRUZIONI PER LA CURA DEL PRODOTTO: METODO DI PULIZIA 8 - DISPOSITIVI: Tutte le lenti chirurgiche oculari
(sensibili al calore)

AVVERTENZE: Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. Seguire le istruzioni e le avvertenze, come indicato dai produt-
tori di qualsiasi decontaminante, disinfettante e agente di pulizia utilizzato. Laddove possibile, evitare 1’uso di materiali abrasivi per
la pulizia e I’asciugatura. Una gestione e una cura o un utilizzo errati possono comportare 1’usura prematura di questi dispositivi.
Ispezionare attentamente questi dispositivi per individuare danni, rotture o malfunzionamenti prima di ogni uso. Non utilizzare
dispositivi danneggiati. Ogni dispositivo necessita di pulizia e sterilizzazione prima del primo utilizzo e per ogni successivo utiliz-
z0. Assicurarsi che le soluzioni detergenti e sterilizzanti entrino in pieno contatto con tutte le superfici dei dispositivi. Sterilizzare
tutti i dispositivi prima dell’intervento chirurgico. Conservare i dispositivi in un ambiente pulito, disinfettato o sterilizzato e asciut-
to. Non sterilizzare in autoclave a vapore né far bollire le lenti elencate. Non immergere mai in acetone o altri solventi. Qualsiasi
incidente grave che si ¢ verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui ¢ stabilito l'utente e/o il paziente. LIMITI: L'elaborazione ripetuta ha un effetto minimo su questi dispositive (vedere
nota 1, 2, 3, 4). La durata del prodotto ¢ determinata dall'usura o dai danni dovuti all'uso come graffi causati dalla pulizia meccanica
(ad es. da spazzole dure) che compromettono la qualita ottica. Pertanto, la fine della vita utile di un prodotto varia ed ¢ quindi
determinata dall'utente. Il raffreddamento rapido puo danneggiare i dispositivi. PUNTO DI UTILIZZO: Risciacquo: immedi-
atamente dopo la rimozione dall’occhio del paziente, sciacquare accuratamente (almeno 100 millilitri) per 1 minuto in acqua fredda
o tiepida per evitare I’essicazione del terreno sulle superfici. PREPARAZIONE: Rigenerare tutti i dispositivi appena possibile, dopo
’uso. Le istruzioni sulla rigenerazione sono ottimizzate se si evita I’essiccazione dei contaminanti sulla superficie. Per evitare
I’essiccazione di contaminanti, immergere completamente la lente in acqua. Smontare i dispositivi solo laddove previsto. Vedere le
schede del prodotto specifiche per le istruzioni di smontaggio/rimontaggio. PULIZIA AUTOMATIZZATA: Non raccomandata.
PULIZIA MANUALE: Inserire alcune gocce di sapone delicato a bassa produzione di schiuma (ossia detergente a pH neutro (7,0)
formulato perstrumenti medici) su un batuffolo di cotone inumidito. Pulire delicatamente con un movimento circolare finché non si
rimuove tutta la sporcizia. Sciacquare accuratamente (almeno 100 millilitri) la lente per 1 minuto in acqua fredda o tiepida. Asciug-
are accuratamente con un panno che non lascia residui o aria compressa di tipo ospedaliero. Ispezionare visivamente tutte le super-
fici, le fenditure, i giunti e i fori per confermare la rimozione completa di sporcizia e liquidi. Se sono visibili sporcizia o liquidi,
ripetere 1’operazione di pulizia. Attenzione: se si ¢ verificato uno scambio di liquidi/gas, pulire la lente con alcool per rimuovere
qualsiasi traccia di olio presente. Se la lente non viene pulita subito e in modo adeguato, potrebbero verificarsi danni permanenti.
DISINFEZIONE AUTOMATIZZATA: Non raccomandata. DISINFEZIONE: Non raccomandato.La sterilizzazione ¢ il metodo
preferito prima dell’uso. ASCIUGATURA: Asciugare accuratamente i dispositivi con tessuti privi di pelucchi o aria compressa di
tipo ospedaliero e collocarli in una custodia asciutta. MANUTENZIONE: Ispezionare per individuare contaminanti o detriti visibili.
Ripetere la procedura di pulizia se sono visibili contaminanti o detriti. Ispezionare attentamente questi dispositivi per individuare
danni, rotture 0 malfunzionamenti prima di ogni uso. Non utilizzare dispositivi danneggiati. Vedere le schede del prodotto
specifiche per le istruzioni di smontaggio/rimontaggio. Non ¢ richiesta alcuna manutenzione. CONFEZIONE: E possibile utilizzare
peel-pack biologici standard (confezionati). La confezione deve essere di dimensioni sufficienti da contenere il dispositivo senza
sollecitare le guarnizioni. I peel-pack biologici assicurano la sterilita dopo il processo di sterilizzazione. STERILIZZAZIONE: EO
(ossido di etilene) - Durata minima: 1 hour. Temperatura: 130°F (54°C). Tempi di aerazione: 12 Hours. Concentrazione: 600mg/L.
Umidita: 100%. Steris SYSTEM IE (vedere nota 4). Seguire le istruzioni di Steris. Sistema di sterilizzazione a bassa temperatura
TSO3 Sterizone VP4 - Ciclo 1 (vedere nota 1). Follow STERIZONE® VP4 Sterilizer Low Temperature Sterilization System in-
structions. NOTE: 1. L’alluminio colorato diventera di un colore alluminio naturale entro 25 cicli. 2. I componenti in po-
liossimetilene (plastica nera o bianca) possono avere una durata limitata dopo la sterilizzazione ripetuta con questo metodo. 3. I
dispositivi con PMMA (plastica trasparente) avranno una durata limitata dopo 10 cicli. 4. I dispositivi contenenti vernice grigia
avranno una durata limitata dopo 25 cicli. CONSERVAZIONE: Assicurarsi che i dispositivi siano puliti, disinfettati e asciutti prima
di conservarli. Conservare in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente che protegga dalla perdita di sterilita. CON-
TATTO DEL PRODUTTORE: Vedere la brochure per il numero di telefono e I’indirizzo del rappresentante locale. Metodi di
pulizia sono disponibili anche sul sito Web all’indirizzo www.ocularinc.com in Cura del prodotto. Le istruzioni qui contenute sono
state convalidate come IN GRADO di preparare il dispositivo medico per il riutilizzo.L’operatore ha comunque la responsabilita di
assicurare che i processi vengano eseguiti facendo uso di attrezzature, materiali e personale nelle strutture di ritrattamento, allo
scopo di ottenere il risultato desiderato. Questa procedura di norma prevede una convalida e un controllo di routine.
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INSTRUKCIJE PIELEGNACIJI PRODUKTU: METODA CZYSZCZENIA 8 - URZADZENIA: Wszystkie soczewki chirurgiczne
(wrazliwe na ciepto)

OSTRZEZENIA: Przed uzyciem przeczytaé wszystkie instrukcje. Przestrzega¢ wszystkich instrukcji i ostrzezen opublikowanych
przez producentow uzywanych srodkoéw odkazajacych, dezynfekujacych i czyszczacych. Jesli tylko jest to mozliwe, unikaé sto-
sowania materialdéw $ciernych do czyszczenia i suszenia. Niewlasciwa obstuga, pielegnacja lub stosowanie moga prowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia wyrobow. Przed kazdym uzyciem skontrolowaé starannie wyroby pod katem uszkodzen, pgknig¢ lub
usterek. Nie uzywac uszkodzonych wyrobow. Kazde urzadzenie wymaga czyszczenia i sterylizacji przed pierwszym i kolejnym
uzyciem. Upewnij si¢, Ze roztwory czyszczace w pelni stykaja si¢ ze wszystkimi powierzchniami i kanatami urzadzenia. Przed
zabiegiem poddac sterylizacji wszystkie wyroby. Przechowywane wyroby powinny by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane lub
wysterylizowane i suche. Wymienionych soczewek nie wolno poddawac¢ sterylizacji parowej w autoklawie ani gotowac¢. Nie wolno
zanurza¢ w acetonie ani innych rozpuszczalnikach. Kazdy powazny incydent, ktory mial miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zglasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. OGRA-
NICZENIA: Wiclokrotne przetwarzanie ma minimalny wptyw na te urzadzenia (patrz Uwaga 1, 2, 3, 4). Zywotnoé¢ produktu jest
determinowana przez zuzycie lub uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem, takie jak zarysowania spowodowane czyszczeniem
mechanicznym (np. twardymi szczotkami), ktore pogarszaja jako$¢ optyczna. W zwiazku z tym koniec okresu uzytkowania produk-
tu jest rozny i dlatego jest okreslany przez uzytkownika. Szybkie chtodzenie moze uszkodzié urzadzenia. MIEJSCE UZYCIA:
PLUKANIE: Niezwlocznie po wyjeciu z oka pacjenta doktadnie ptuka¢ przez 1 minutg zimna lub letnia woda (co najmniej

100 mililitrow), aby unikna¢ zaschnigcia zabrudzen na powierzchniach wyrobu. PRZYGOTOWANIE: Po uzyciu wszystkie wyroby
nalezy podda¢ dekontaminacji najszybciej jak to mozliwe. Aby utatwi¢ przeprowadzenie dekontaminacji wyrobu wedhug instrukcji,
nalezy zapobiega¢ zaschnigciu zanieczyszczen na jego powierzchni. Aby unikna¢ zaschnigcia zanieczyszczen, catkowicie zanurzy¢
soczewke w wodzie. Wyroby demontowa¢ wylacznie wedtug zalecen. Instrukcje demontazu i ponownego montazu zawieraja karty
poszczegblnych produktéw. AUTOMATYCZNE CZYSZCZENIE: Nie jest zalecane. RECZNE CZYSZCZENIE: Natozy¢ kilka
kropli niskopienigcego, tagodnego mydta, tj. detergentu o obojetnym odczynie pH (7,0) przeznaczonego do przyrzadéw
medycznych, na zwilzony wacik. Delikatnie czysci¢ kolistymi ruchami, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte. Dokladnie
pluka¢ soczewke przez 1 minutg zimng lub letnig woda o wysokim poziomie czystosci (co najmniej 100 mililitrow). Starannie
osuszy¢ niestrzgpiaca si¢ chusteczka lub sprgzonym powietrzem do zastosowan szpitalnych. Skontrolowaé wzrokowo wszystkie
powierzchnie, szczeliny, polaczenia i otwory pod katem catkowitego usunigcia zabrudzen i ptynow. Jesli wida¢ jakiekolwiek zabru-
dzenia lub ptyny, powtorzy¢ czyszczenie. PRZESTROGA: Jesli doszto do wymiany ptynu/gazu, przetrze¢ soczewke alkoholem,
aby usuna¢ wszelkie $lady oleju. Jesli soczewka nie zostanie szybko i doktadnie wyczyszczona, moze dojs¢ do jej trwatego usz-
kodzenia. AUTOMATYCZNA DEZYNFEKCIJA: Nie jest zalecana. DEZYNFEKCJA: Nie jest zalecana. Preferowang metoda
przygotowania do uzycia jest sterylizacja. SUSZENIE: Osuszy¢ starannie wyroby niestrzepiacymi si¢ chusteczkami lub sprezonym
powietrzem do zastosowan szpitalnych i umiesci¢ w suchym etui do przechowywani. KONSERWACJA: Skontrolowaé pod katem
widocznych zanieczyszczen lub pozostatosci. W razie zauwazenia zanieczyszczen lub pozostatosci powtorzy¢ procedure
czyszczenia. Przed kazdym uzyciem skontrolowac starannie wyroby pod katem uszkodzen, pgknigé lub usterek. Nie uzywac usz-
kodzonych wyrobow. Instrukcje demontazu i ponownego montazu zawieraja karty poszczegolnych produktow. Konserwacja nie
jest wymagana. PAKOWANIE: Mozna uzywac¢ standardowych opakowan biologicznych typu peel-pack (zawijanych). Opakowanie
powinno by¢ na tyle duze, aby pomiesci¢ wyrdb bez wywierania nacisku na uszczelki. Opakowania biologiczne typu peel-pack
zapewniaja sterylnos¢ po procesie sterylizacji. STERYLIZACJA: EO (tlenek etylenu) - Minimalny czas: 1 godzina. Temperatura:
130°F (54°C). Czas napowietrzania: 12 godzin. Stgzenie: 600 mg/l. Wilgotnos¢: 100%. Steris SYSTEM 1E ((patrz Uwaga 4).
Postgpowaé wedhug instrukeji firmy Steris. System sterylizacji niskotemperaturowej TSO3 Sterizone VP4 — Cykl 1 (patrz Uwaga
1). Postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi systemu sterylizacji niskotemperaturowej Sterizone VP4. UWAGI: 1. Koloro-
we aluminium zblaknie do naturalnej barwy aluminium po 25 cyklach. 2. Czas uzytkowania komponentéw z poliacetalu (biate lub
czarne tworzywo sztuczne) moze ulec skroceniu po wielokrotnej sterylizacji ta metoda. 3. Czas uzytkowania wyrobow zawiera-
jacych PMMA (przezroczyste tworzywo sztuczne) ulegnie skroceniu po 10 cyklach. 4. Czas uzytkowania wyrobéw zawierajacych
szarg farbg ulegnie skroceniu po 25 cyklach. PRZECHOWY WANIE: Przed przechowywaniem nalezy si¢ upewni¢, ze wyroby sa
czyste, zdezynfekowane i suche. Przechowywaé w temperaturze pokojowej w czystym, suchym miejscu zapewniajacym ochrong
przed utratg sterylnosci. KONTAKT Z PRODUCENTEM: Numer telefonu i adres lokalnego przedstawiciela podano w broszurze.
Informacje o metodach czyszczenia sa dostgpne takze w witrynie internetowej pod adresem www.ocularinc.com na karcie Product
Care (Pielegnacja produktu). Niniejsze instrukcje zostaty zatwierdzone jako UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu
medycznego do ponownego uzycia. Osoba poddajaca wyrdb dekontaminacji odpowiada za osiggnigcie wymaganego rezultatu przy
uzyciu okreslonego sprzetu i materialow oraz przy udziale personelu w placéwcee przeprowadzajacej dekontaminacj¢. Zazwyczaj
wymagane sg walidacja i rutynowe monitorowanie tego procesu.

INSTRUCTIONS D'’ENTRETIEN DU PRODUIT : METHODE DE NETTOY AGE 8 - APPAREIL(S) : Toutes les lentilles chirur-
gicales oculaires (sensibles a la chaleur)

AVERTISSEES: Lire toutes les instructions avant utilisation. Suivre les instructions et les avertissements publiés par les fabricants
de tous les décontaminants, les désinfectants et les agents nettoyants utilisés. Dans la mesure du possible, éviter d’utiliser des maté-
riaux abrasifs pendant le nettoyage et le séchage. Une manipulation, un entretien et une utilisation incorrects peuvent provoquer une
usure prématurée des dispositifs. Inspecter soigneusement ces dispositifs a la recherche de dommages, fissures ou dysfonctionne-
ments avant chaque utilisation. Ne pas utiliser des dispositifs endommagés. Chaque appareil nécessite un nettoyage et une stérilisa-
tion avant sa premiére utilisation et toutes les utilisations ultérieures. Assurez-vous que les solutions de nettoyage et de stérilisation
entrent en plein contact avec toutes les surfaces de l'appareil.Stériliser tous les dispositifs avant 1’ intervention chirurgicale. Stocker
les dispositifs propres, désinfectés ou stérilisés et secs. Ne jamais autoclaver a la vapeur ou faire bouillir les lentilles mentionnées.
Ne jamais immerger dans ’acétone ou d’autres solvants. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité compétente de 1'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi. LIMITES: Le traitement
répété a un effet minime sur les performances de ces appareils ( voir la remarque 1, 2, 3, 4). La durée de vie du produit est dé-
terminée par l'usure ou les dommages dus a I'utilisation tels que les rayures causées par le nettoyage mécanique (par exemple par
des brosses dures) ou les résidus calcaires (par exemple I'eau dure utilisée dans le stérilisateur) qui altérent la qualité optique. Ainsi,
la fin de vie d'un produit est variable et donc déterminée par 'utilisateur. Un refroidissement rapide peut endommager les appareils.
POINT D’UTILISATIN: Ringage: Immédiatement aprés le retrait de 1’eil du patient, rincer soigneusement a I’eau froide ou tiede
(au moins 100 ml) pendant 1 minute pour éviter le séchage de souillures sur les surfaces. PREPARATIN: Retraiter tous les disposi-
tifs apres utilisation, dés qu’il est raisonnablement possible de le faire. Le retraitement est facilité en empéchant les contaminants de
sécher sur les surfaces. Pour éviter le séchage des contaminants, immerger complétement la lentille dans 1’eau. Démonter les dis-
positifs uniquement aux endroits prévus. Voir les fiches produit spécifiques pour des instructions de démontage/remontage. NET-
TOYAGE AUTOMATISE: Non recommandée. NETTOYAGE MANUEL: Placer quelques gouttes de détergeant doux faiblement
moussant (c¢’est-a-dire, pH neutre [7,0] formulé pour les instruments médicaux) sur un tampon de coton humidifié. Nettoyer dé-
licatement, en imprimant un mouvement circulaire, jusqu’a ce que toutes les souillures aient été éliminées. Rincer soigneusement la
lentille dans de I’eau froide ou tiede hautement purifiée (au moins 100 ml) pendant 1 minute.Sécher soigneusement avec un tissu
non pelucheux ou a I’air comprimé de qualité hopital.Inspecter visuellement toutes les surfaces, crevasses, joints et orifices pour
vérifier I’¢limination compléte de toutes les souillures et tous les liquides. Recommencer le nettoyage en présence d’une quelcon-
que souillure ou de tout liquide. MISE EN GARDE : Si un échange de liquide/gaz s’est produit, essuyer la lentille avec de 1’alcool
pour ¢éliminer toute huile présente. Si la lentille n’est pas rapidement et correctement nettoyée, des dommages permanents peuvent
en résulter. DESINFECTIN AUTOMATISE: Non recommandée. DESINFECTIN: Non recommandée. La stérilisation est la
méthode préférée avant utilisation. SECHAGE: Sécher soigneusement les dispositifs avec des tissus non pelucheux ou de I’air
comprimé de qualité hopital et les placer dans un boitier de stockage propre. MAINTENACE: Procéder a une inspection a la recher-
che de contaminants ou de débris visibles. Répéter la procédure de nettoyage si des contaminants ou des débris sont visibles. In-
specter soigneusement ces dispositifs a la recherche de dommages, fissures ou dysfonctionnements avant chaque utilisation. Ne pas
utiliser des dispositifs endommaggés. Voir les fiches produit spécifiques pour les instructions de démontage/remontage. Aucune
maintenance requise. CONDITIONNEMENT: Des emballages pelables standard pour produits biologiques (enveloppé) peuvent
étre utilisés. L’emballage doit étre suffisamment grand pour contenir le dispositif sans soumettre les joints & une contrainte. Les
emballages pelables pour produits biologiques garantissent la stérilité aprés le processus de stérilisation. STERILISATIN: EtO
(oxyde d’éthylene). Durée minimale : 1 heure. Température : 130 °F (54 °C). Durée d’aération : 12 heures. Concentration : 600 mg/
1. Humidité : 100 %. SYSTEME Steris 1E (voir la remarque 4). Suivre les instructions de Steris. Systéme de stérilisation a basse
température TSO3 Sterizone VP4 — Cycle 1 (voir la remarque 1). Suivre les instructions du systéme de stérilisation a basse tempé-
rature TSO3 Sterizone VP4 . REMARQUES: 1. L’aluminium coloré palit apres 25 cycles et reprend la couleur naturelle de 1’alu-
minium. 2. L’utilisation répétée de cette méthode de stérilisation peut raccourcir la durée de vie des composants en polyacétal
(plastique noir ou blanc). 3. Les dispositifs en PMMA (plastique transparent) ont une durée de vie limitée aprés 10 cycles. 4. Les
dispositifs contenant de la peinture grise ont une durée de vie limitée aprés 25 cycles. STOCKAGE: Veiller a ce que les dispositifs
soient nettoyés, désinfectés et séchés avant utilisation. Stocker dans un environnement propre et sec, a température ambiante et qui
offre une protection contre la perte de stérilitt. COORDONNEES DU FABRICANT: Voir la brochure pour le numéro de télé-
phone et I’adresse du représentant local. Les méthodes de nettoyage sont également disponibles sur le site Internet & I’adresse :
www.ocularinc.com dans la rubrique Entretien du produit. Les instructions contenues dans ce document ont été validées comme
PERMETTANT la préparation d’un dispositif médical a une réutilisation. L’opérateur reste toutefois responsable de la vérification
du fait que le retraitement tel qu’il a été réellement réalisé a I’aide de 1’équipement, du matériel et du personnel de I’établissement
de retraitement a permis d’obtenir le résultat escompté. Ceci requiert normalement la validation et la surveillance de routine du
processus.


http://www.ocular-instruments.com/
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TERMEK KARBANTARTASI UTASITASAL TISZTITASI MODSZER 8 - ESZKOZ (S): Minden szemészeti (héérzékeny)
sebészeti lencse

FIGYELMEZTETESEK: Hasznalat elétt olvasson el minden utasitast. Kvesse a gyarté altal kiadott utasitasokat és figyelmez-
tetéseket minden alkalmazott szennyezésmentesitd, fertGtlenito- és tisztitoszer esetén. Amikor csak lehetséges, keriilje a csiszold
anyagok hasznalatat tisztitas és szaritas soran. A helytelen kezelés és gondozas, illetve a helytelen hasznalat az eszk6zok korai
elkopasahoz vezethet. Minden hasznalat el6tt figyelmesen vizsgalja meg az eszkozoket karosodas, torés vagy meghibasodas jeleit
keresve. Ne hasznaljon sériilt eszkozoket. Minden berendezést meg kell tisztitani és sterilizalni kell az elsé hasznalat el6tt és min-
den tovabbi hasznalat el6tt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitd és sterilizalo oldatok teljes mértékben érintkeznek a késziilék
minden feliiletével. Miitét el6tt sterilizalja az Osszes eszkozt. Az eszkozoket megtisztitva, fertGtlenitve vagy sterilizalva és szarazon
tarolja. A felsorolt lencséken soha ne végezzen goz autoklavozast, és ne forralja azokat. Soha ne 4ztassa acetonba vagy egyéb
oldészerekbe. Minden, az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak
az illetékes hatosagahoz, amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett. KORLATOZASOK: Az ismételt feldolgozas min-
imalis hatassal van ezen eszkozok teljesitményére (Lasd a megjegyzést 1, 2, 3, 4). A termék élettartamat az elhasznalodas vagy a
hasznalatbol eredé sériilések hatarozzak meg, mint példaul a mechanikai tisztitas (példaul kemény kefék) okozta karcolasok, vagy
az optikai minéséget rontd meszes maradvanyok (pl. a sterilizatorban hasznalt kemény viz). fgy a termék élettartamanak vége
valtozo, ezért azt a felhasznalo hatarozza meg. A gyors lehiilés karosithatja a késziilékeket. A HASZNALAT HELYE: Oblités: A
beteg szemébdl valo eltavolitast kovetéen azonnal 6blitse le (legalabb 100 milliliter) hiivés vagy langyos vizzel 1 percen keresztiil
annak érdekében, hogy elkeriilje a szennyezédések raszaradasat a feliiletekre. ELOKESZITES: Dolgozza fel tjra az sszes eszkozt
a hasznalat utan észszeriien megvaldsithato legrovidebb idon beliil. Az Gjrafeldolgozasi utasitasokat segiti, hogy nem engedi a
szennyez6déseket a feliiletre szaradni. A szennyezddések megszaradasanak elkeriilése érdekében meritse teljesen vizbe a lencsét.
Csak adott esetben szerelje szét az eszkozoket. A szétszerelési/Osszeszerelési utasitasokkal kapcsolatban nézze meg az adott
termékdokumentaciokat. TISZTITAS — AUTOMATA: Nem javasolt. TISZTITAS — KEZI: Tegyen néhany csepp enyhe habzast,
enyhe hatasu szappant (azaz semleges pH-ju (7,0), orvostechnikai miiszerekhez valo tisztitoszert) egy megnedvesitett vattako-
rongra. Gyengéden tisztitsa meg korkdrdés mozdulatokkal, amig az 6sszes szennyezddést el nem tdvolitotta. Alaposan 6blitse le a
lencsét hiivos vagy langyos, nagy tisztasagu (legalabb 100 milliliter) vizben 1 percen keresztiil. Ovatosan szaritsa meg egy nem
sz0sz016 szovettel vagy korhazi mindségii siiritett levegével. Szemrevételezéssel vizsgalja meg az 6sszes feliiletet, rést, csuklos
csatlakozast és lyukat a szennyezédés és folyadék teljes eltdvolitasa szempontjabol. Ha barmilyen szennyez8dés vagy folyadék
lathato, ismételje meg a tisztitast. VIGY AZAT: Ha folyadék- vagy gazcsere tortént, torolje le a lencsét alkohollal, hogy eltavolitsa a
jelen 1év6 olaj maradvanyait. Ha a lencsét nem tisztitjak meg azonnal és megfeleléen, az tartds karosodashoz vezethet.
FERTOTLENITES — AUTOMATA: Nem javasolt. FERTOTLENITES: Nem javasolt. A sterilizalas a preferalt modszer a haszna-
lat el6tt. SZARITAS: Szaritsa meg dvatosan az eszkdzoket szoszmentes szovettel vagy korhazi minéségii siritett levegével, és
helyezze azokat szaraz tarolotartilyba. KARBANTARTAS: Vizsgalja meg lathato szennyezédéseket vagy tormeléket keresve.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast, ha szennyezddés vagy tormelék lathaté. Minden hasznalat eldtt figyelmesen vizsgalja meg az
eszkozoket karosodas, torés vagy meghibasodas jeleit keresve. Ne hasznaljon sériilt eszkozoket. A szétszerelési/Osszeszerelési
utasitasokkal kapcsolatban nézze meg az adott termékdokumentaciokat. Nincs sziikség karbantartisra. CSOMAGOLAS: Standard
biologiai lehuzhat6 csomagok (csomagolva) hasznalhatok. A csomagnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy az eszkdz a lezaras-
ok nyomasa nélkiil elférjen benne. A biologiai lehuzhato csomagok biztositjak a sterilitast a sterilizalasi eljaras utan. STERI-

S: EO (etilén-oxid). Minimum id8: 1 6ra. Homérséklet: 130 °F (54 °C). Szelléztetési idd: 12 6ra. Koncentracid: 600 mg/1.
Paratartalom: 100%. Steris RENDSZER 1E (Lasd a megjegyzést 4) . Kovesse a Steris utasitasokat. TSO3 Sterizone VP4 alacsony
hémérsekleti sterilizalasi rendszer — 1. ciklus (Lasd a megjegyzést 1). Kovesse a TSO3 Sterizone VP4 alacsony hdmérsékletii
sterilizalasi rendszer utasitasait. MEGJEGYZESEK: 1. A szinezett aluminium 25 ciklus utan természetes aluminium szinre kopik
le. 2. A poliacetal alkotorészek (fekete vagy fehér milanyag) élettartama korlatozott lehet ezzel a modszerrel végzett ismételt steri-
lizalas utan. 3. A PMMA-val (atlatszo6 milanyag) rendelkezd eszkozok élettartama korlatozott lehet 10 ciklus utan. 4. A sziirke
festéket tartalmazo eszkozok élettartama korlatozott 25 ciklus utan. TAROLAS: Gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkozoket tarolas
el6tt megtisztitottak, fertdtlenitették és megszaritottak. Tiszta és szaraz szoba-hdmérsékletii kornyezetben tarolja, amely védelmet
nyujt a sterilitas elvesztésével szemben. A GYARTO ELERHETOSEGE: A helyi képviseld telefonszamat és cimét a tajékoztato-
ban talalja. A tisztitasi modszerek megtalalhatok a www.ocularinc.com honlapon is, a termék apolasa rész alatt. Az itt talalhato
utasitasokat ALKALMASKENT hagytak jova orvostechnikai eszkozok ismételt hasznélatra valo eldkészitéséhez. A feldolgozo
felelGssége annak biztositasa, hogy a feldolgozast ténylegesen az ujrafeldolgozoé intézményben 1év6 berendezéssel, anyagokkal és
személyzettel végezték a kivant eredmények elérése érdekében. Ehhez altalaban az eljaras validalasara és rutinszerti megfigyelésére
van sziikség.

PRODUCTONDERHOUDSINSTRUCTIES: REINIGINGSMETHODE 8 - APPARAAT(EN): Alle oculaire (hittegevoelige)
chirurgische lenzen

WAARSCHUWINGEN: Lees voor het gebruik alle instructies. Volg de instructies en waarschuwingen zoals uitgegeven door
fabrikanten van gebruikte ontsmettingsmiddelen, desinfecterende middelen en reinigingsmiddelen. Vermijd zoveel mogelijk het
gebruik van schurende materialen bij het reinigen en drogen. Een onjuiste behandeling en verzorging of misbruik kan leiden tot
voortijdige slijtage van deze hulpmiddelen. Inspecteer deze hulpmiddelen voor elk gebruik zorgvuldig op schade, scheuren of
defecten. Gebruik geen beschadigde hulpmiddelen. Elk hulpmiddel moet voor het eerste gebruik en elk volgend gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd. Zorg ervoor dat de reinigings- en sterilisaticoplossingen volledig in contact komen met alle op-
pervlakken van het apparaat.Steriliseer alle hulpmiddelen voorafgaand aan een ingreep. Bewaar de hulpmiddelen in een gereinigde,
gedesinfecteerde of gesteriliseerde en droge toestand. De lenzen nooit autoclaveren met stoom of koken. Nooit weken in aceton of
andere oplosmiddelen. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. BEPERKINGEN: Herhaalde verwerking heeft een minimaal
effect op de prestaties op deze apparaten (zie opmerking 1, 2, 3, 4). De levensduur van het product wordt bepaald door slijtage of
gebruiksschade, zoals krassen veroorzaakt door mechanische reiniging (bijv. door harde borstels) of kalkresten (bijv. hard water in
de sterilisator) die de optische kwaliteit aantasten. Het einde van de levensduur van een product varieert dus en wordt dus bepaald
door de gebruiker. Snelle afkoeling kan apparaten beschadigen. PLAATS VAN GEBRUIK: Spoelen: Spoel de lens onmiddellijk na
verwijdering uit het oog van de patiént gedurende 1 minuut grondig (minstens 100 milliliter) in koud of lauw water, om te voorko-
men dat het vuil opdroogt op het oppervlak. VOORBEREIDING: Herverwerk alle hulpmiddelen zo snel als redelijkerwijs praktisch
is na gebruik. De instructies voor herverwerking worden geholpen door te voorkomen dat verontreinigingen kunnen opdrogen op
het oppervlak. Om uitdroging van verontreinigingen te voorkomen, moet de lens volledig worden ondergedompeld in water.
Demonteer hulpmiddelen alleen als dit de bedoeling is. Raadpleeg de specifieke productbladen voor instructies voor demontage/
hermontage. GEAUTOMATISEERDE REINIGING: Niet aanbevolen. HANDMATIGE REINIGING: Breng een paar druppels
laagschuimende, milde zeep aan (d.w.z. een reinigingsmiddel met een neutrale pH (7,0) dat is samengesteld voor medische instru-
menten) op een vochtig watje. Reinig de lens voorzichtig met ronddraaiende bewegingen totdat al het vuil is verwijderd. Spoel de
lens gedurende 1 minuut grondig af in koud of lauw water van hoge zuiverheid (minstens 100 milliliter). Droog voorzichtig met
pluisvrij tissuepapier of met perslucht van ziekenhuiskwaliteit. Inspecteer alle oppervlakken, spleten, voegen en gaten visueel op
volledige een verwijdering van vuil en vloeistof. Als er nog vuil of vloeistof zichtbaar is, herhaal dan de reiniging. LET OP: Als er
vloeistof-/gasuitwisseling heeft plaatsgevonden, veeg de lens dan af met alcohol om eventueel aanwezige oliesporen te verwijderen.
Als de lens niet tijdig en correct wordt gereinigd, kan dit leiden tot permanente schade. GEAUTOMATISEERDE DESINFECTIE:
Niet aanbevolen. DESINFECTIE: Niet aanbevolen. De voorkeursmethode voorafgaand aan het gebruik is sterilisatie. DROGEN:
Droog de hulpmiddelen zorgvuldig af met pluisvrij tissuepapier of met perslucht van ziekenhuiskwaliteit en plaats ze in een droge
opbergdoos. ONDERHOUD: Inspecteer de lens op zichtbare verontreinigingen of vervuiling. Herhaal de reinigingsprocedure als er
verontreinigingen of vervuiling zichtbaar zijn. Inspecteer deze hulpmiddelen voor elk gebruik zorgvuldig op schade, scheuren of
defecten. Gebruik geen beschadigde hulpmiddelen. Raadpleeg de specificke productbladen voor instructies voor demontage/
hermontage. Geen onderhoud vereist. VERPAKKING: Er kunnen standaard biologische wikkels van kunststof-papier (gewikkeld)
worden gebruikt. De wikkel moet groot genoeg zijn om het hulpmiddel te bevatten zonder de verzegelingen te belasten. Deze
biologische wikkels zorgen voor steriliteit na het sterilisatieproces. STERILISATIE: EO (ethyleenoxide). Minimale tijd: 1 uur.
Temperatuur: 130 °F (54 °C). Beluchtingstijd: 12 uur. Concentratie: 600 mg/L. Vochtigheid: 100%. Steris SYSTEM 1E (zie op-
merking 4). Volg de instructies van Steris. TSO3 Sterizone VP4 Sterilisatiesysteem op lage temperatuur — Cyclus 1 (zie opmerking
1). Volg de instructies voor het TSO3 Sterizone VP4 Sterilisatiesysteem op lage temperatuur. Opmerkingen: 1. Gekleurd aluminium
zal binnen 25 cycli vervagen tot een natuurlijke aluminiumkleur. 2. Componenten van polyacetaal (zwart of wit kunststof) kunnen
na herhaalde sterilisatie met deze methode een beperkte levensduur hebben. 3. Hulpmiddelen met PMMA (doorzichtig kunststof)
hebben een beperkte levensduur na 10 cycli. 4. Hulpmiddelen met grijze verf hebben een beperkte levensduur na 25 cycli.
OPSLAG: Zorg ervoor dat de hulpmiddelen voor opslag worden gereinigd, gedesinfecteerd en gedroogd. Opslaan in een schone en
droge omgeving op kamertemperatuur die bescherming biedt tegen verlies van steriliteit. CONTACTGEGEVENS FABRIKANT:
Zie de brochure voor het telefoonnummer en adres van uw lokale vertegenwoordiger. De reinigingsmethoden zijn ook beschikbaar
op de website www.ocularinc.com onder productverzorging. De instructies in dit document zijn gevalideerd als GESCHIKT voor
het voorbereiden van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te
zorgen dat de herverwerking, zoals deze in de praktijk wordt uitgevoerd met apparatuur, materiaal en personeel in de herverwerk-
ingsfaciliteit, het gewenste resultaat bereikt. Dit vereist normaal gesproken validatie en een routinematige procesbewaking.

Svenska - Swedish

Latvietis - Latvian

PRODUKTVARDSINSTRUKTIONER: RENGORINGSMETOD 8 - ENHET (ER): Alla okuliira (virmekinsliga) kirurgiska
linser

VARNINGAR: Lis alla instruktioner innan anvindning. Folj tillverkarens instruktioner och varningar for alla desinfektionsmedel
och rengoringsmedel som anvinds. Dir sa ar mojligt, undvik slipande material vid rengoring och torkning. Felaktig hantering och
skotsel kan leda till for tidig forslitning av dessa enheter. Inspektera enheterna noggrant efter skador, sprickor eller felfunktioner
innan varje anvindning. Anvind inte skadade enheter. Varje enhet krdver rengoring och desinficering innan den forsta anvandning-
en och innan varje efterfoljande anvéndning. Se till att alla desinfektionslosningar kommer i full kontakt med enhetens samtliga
ytor. Sterilisera alla enheter innan operation. Forvara enheterna i ett rengjort, desinficerat, steriliserat och torrt tillstdnd. Anvind
aldrig Steam Autoclave eller koka de angivna linserna. BIlotlédgg aldrig i aceton eller andra 16sningsmedel. Alla allvarliga incidenter
som har intriffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér
anvindaren och/eller patienten #r etablerad. BEGRANSNINGAR: Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa enheter (se
notering 1, 2, 3, 4) Produktens livslingd bestdms av slitage eller skador pa grund av anvindning sidsom repor orsakade av mekanisk
rengdring (t.ex. av harda borstar) som forsamrar den optiska kvaliteten. Slutet pa en produkts livsldngd varierar och bestdms darfor
av anvindaren. Snabb kylning kan skada enheter. VID ANVANDNING: Skolj: Skolj noggrant (med minst 100 milliliter) med svalt
eller ljummet vatten i en minut, omedelbart efter borttagning fran patientens 6ga, for att undvika att skrép torkar pa ytorna.
FORBEREDELSE: Upparbeta alla enheter s fort som ir rimligen méjligt efter anviindning. Upparbetningsinstruktionerna under-
stods genom att inte lata fororeningar torka pa ytan. For att undvika att fororeningar torkar pa ytan ska linsen helt sénkas ned i
vatten. Demontera enheter endast dér sa dr avsett. Se specifika produktblad for instruktioner for demontering/dtermontering. AU-
TOMATISK RENGORING: Rekommenderas inte. RENGORINGS MANUAL: Applicera nigra droppar av en milt skummande
rengoringstval (t.ex. pH-neutralt (7,0) rengoringsmedel for medicinska instrument) pa en fuktad bomullsboll. Rengor forsiktigt med
cirklande rorelser tills all smuts har tagits bort. Skélj linsen noggrant i svalt eller ljummet och mycket rent vatten (minst 100 millili-
ter) i en minut. Torka forsiktigt med en /uddfii servett eller med komprimerad luft av sjukhusklass. Inspektera visuellt alla ytor,
faror, fogar och hal s att all smuts eller vitska &r borta. Om négon smuts eller vitska kvarstar ska rengdringen upprepas. FORSIK-
TIGHET: Om utbyte av vitska/gas har skett, torka linsen med sprit for att ta bort all befintlig olja. Om linsen inte rengérs omedel-
bart och ordentligt finns risk for permanenta skador. AUTOMATISK DESINFICERING: Rekommenderas inte. DESINFICER-
ING: Rekommenderas inte. Sterilisering &r den foredragna metoden innan anvindning. UNDERHALL: Inspektera efter synliga
fororeningar eller smuts. Upprepa rengoringsproceduren om fororeningar eller smuts &r synligt. Inspektera enheterna noggrant efter
skador, sprickor eller felfunktioner innan varje anvdndning. Anvénd inte skadade enheter. Se specifika produktblad for instruktioner
for demontering/atermontering. Inget underhall kravs. FORPACKNING: Vanliga biologiska skalforpackningar (inslagna) far
anvindas. Forpackningen maste vara tillrdckligt stor for att omsluta enheten utan att forseglingarna belastas. Biologiska
skalforpackningar garanterar sterilitet efter steriliseringsprocessen. STERILISERING: EO (etylenoxid) - Minsta tid: 1 timme;
Temperatur: 130°F (54°C); Luftningstid: 12 timmar; Koncentration: 600mg/L; Fuktighet: 100%. Steris SYSTEM 1E (se notering 4)
Folj instruktionerna for Steris. Sterizone VP4 lagtempererat steriliseringssystem - cykel 1 (se notering 1) Folj instruktionerna for
Sterizone VP4 lagtempererat steriliseringssystem. NOTERINGAR: 1. Firgad aluminium kommer att blekna till en naturlig alumini-
umfirg inom 25 cykler. 2. Polyacetala komponenter (svart eller vit plast) kan ha en begrinsad livslingd efter upprepad sterilisering
med denna metod. 3. Enheter med PMMA (genomskinlig plast) kommer att ha en begrinsad livsldngd efter 10 cycler. 4. Enheter
som innehéller gri firg kommer att ha en begriinsad livslingd efter 25 cykler. FORVARING: Se till att enheterna ir rengjorda,
desinficerade och torra innan forvaring. Forvara i en ren, torr och rumstempererad miljé som tillhandahaller skydd mot forlorad
sterilitet. KONTAKT MED TILLVERKAREN: Se broschyr for telefonnummer och adress till den lokala representanten. Ren-
goringsmetoder finns dven pa webbplatsen www.ocularinc.com under produktskotsel. Dessa instruktioner har validerats som
DUGLIGA for forberedelse av medicinska enheter for ateranvindning. Det dr den behandlande personalens/avdelningens ansvar att
sikerstilla att aterbehandlingen med den anvéinda utrustningen, materialet och personalen har uppnatt det onskade resultatet. Detta
kraver vanligtvis en validering och rutinméssig 6vervakning av processen.

PRODUKTA KOPSANAS INSTRUKCIJAS: TIRISANAS METODE 8 - TERICE(-S): visas acu (karstumjutigas) kirurgiskas lecas
BRIDINAJUMI: Pirms lietosanas izlasiet visas instrukcijas. leverojiet visu izmantoto attiriSanas, dezinfekcijas un tirianas lidzeklu
razotaju sniegtos noradfjumus un bridindjumus. Kad vien iesp&jams, tiriSanai un zavésanai nelietojiet abrazivus materialus. Ne-
pareiza lietoSana un kopSana vai nepareiza lietoSana var izraisit o ieri¢u priekslaicigu nodilumu. Pirms katras lieto§anas uzmanigi
parbaudiet, vai iericem nav bojajumu, plaisu vai darbibas traucgjumu. Nelietojiet bojatas ierices. Pirms ierices pirmas lietoSanas un
turpmakas lietoSanas reizes ir nepiecieSama tiriSana un sterilizacija. Parliecinieties, vai visi tirianas un sterilizacijas $kidumi
pieskaras visam ierices virsmam. Pirms operacijas sterilizgjiet visas ierices. Glabajiet ierices tira, dezinficéta vai steriliz&ta un sausa
stavokli. Noraditas lecas nekad netvaicgjiet autoklava un nevariet. Nekad nemércgjiet acetona vai citos $kidinatdjos. Par jebkuru
nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs un/vai
pacients ir registréts. [IEROBEZOJUMI: Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz $im iericém (skatiet piezimi 1, 2, 3, 4). Produk-
ta kalpoSanas laiku nosaka nolietojums vai lietoSanas izraisiti bojajumi, pieméram, skrap&jumi, kas radusies mehaniskas tiriSanas
rezultata (piem&ram, ar cietam birstém), kas pasliktina optisko kvalitati. Tad&jadi produkta kalposanas laika beigas atskiras, un
tapec to nosaka lietotdjs. Atra dzeséana var sabojat ierices. LIETOSANAS PUNKTS: Skalosana: Tiilit p&c iznemsanas no pacienta
acs rupigi skalojiet (izmantojot vismaz 100 mililitrus) vésa vai mitra tideni 1 minti, lai izvairitos no netirumu piekalSanas pie
virsmam. SAGATAVOSANA: Péc lietosanas apstradajiet visas ierices, tiklidz tas ir praktiski iesp&jams. Atkartotas apstrades
instrukcijas ir paredz&tas tam, lai nelautu piesarnotajiem nozit uz virsmas. Lai izvairitos no piesarnotaju piekal$anas, 1&ca ir pilniba
jaiegremdg Gdeni. Demontgjiet ierices tikai tur, kur paredzets. Demontazas / salikSanas instrukcijas skatiet ipasajas produktu lapas.
TIRISANAS AUTOMATIZACIJA: Nav ieteicama. TIRISANAS ROKASGRAMATA: Uzpiliniet dazus pilienus maigu, neputo-
joSu ziepju (t.i., neitrala pH (7,0) mazgaSanas lidzekli, kas paredz&ts mediciniskiem instrumentiem) uz samitrinatas vates picinas.
Viegli notiriet ar aplveida kustibam, 11dz visi netirumi ir notiriti. Vienu miniiti rlipigi skalojiet l&cu v&sa vai mitra augstas tiribas
pakapes tident (vismaz 100 mililitru tilpuma). Uzmanigi nosusiniet ar nepliksnojosu dranu vai slimnicas ITmena saspiestu gaisu.
Vizuali parbaudiet visas virsmas, rievas, savienojumus un atveres, lai pilniba nonemtu netirumus un skidrumu. Ja ir redzami netiru-
mi vai $kidrums, atkartojiet tirisanu. UZMANIBU! Ja ir notikusi $kidruma/gazes apmaina, noslaukiet 1&cu ar spirtu, lai nonemtu
jebkadas ellas paliekas. Ja Ieca netiek savlaicigi un pareizi notirita, tas var radit neatgriezeniskus bojajumus. DEZINFEKCIJAS
AUTOMATIZACHA: Nav iteicama. DEZINFEKCIJA: Nav ieteicams. Sterilizacija ir vélama metode pirms lietoanas.
ZAVESANA: lerices uzmanigi nosusiniet ar nepliiksnojoSu dranu vai saspiestu slimnicas ITmena gaisu un ievietojiet sausa uzgla-
baganas korpusa. APKOPE: Parbaudiet, vai nav redzamu piesarnotaju vai gruzu. Atkartojiet tiriSanas procediiru, ja ir redzami
piesarnotaji vai gruzi. Pirms katras lietoSanas uzmanigi parbaudiet, vai iericém nav bojajumu, plaisu vai darbibas traucgjumu.
Nelietojiet bojatas ierices. Demontazas / salikSanas instrukcijas skatiet Ipasajas produktu lapas. Apkope nav nepiecieSsama. IEPA-
KOJUMS: Var izmantot standarta biologiskas atpléSamos iepakojumus (iesainotus). Iepakojumam jabit pietickami lielam, lai taja
brivi varétu tikt ievietota ierice. Biologiskie atplesamie iepakojumi nodrogina sterilitati pec sterilizacijas procesa. STERILIZACIJA:
EO (etilenoksids) - Minimalais laiks: 1 stunda. Temperattra: 130 °F (54 °C). Aeracijas laiks: 12 stundas. Koncentracija: 600 mg/I.
Mitrums: 100%. Steris SYSTEM 1E (skatiet piezimi 4) - Izpildiet Steris instrukcijas. Sterizone VP4 sterilizacijas sistéma ar zemu
temperatiiru — 1. cikls (skatiet piezimi 1). Skatiet Sterizone VP4 sterilizacijas sistémas ar zemu temperatiiru instrukcijas.
PIEZIMES: 1. Anodéta aluminija krasa 25 ciklu laika izbalgs Iidz dabiska aluminija krasai. 2. Poliacetala sastavdalam (melna vai
balta plastmasa) pé&c atkartotas sterilizacijas ar o metodi var biit ierobezots mizs. 3. Péc 10 cikliem iericem ar PMMA (caurspidiga
plastmasa) biis ierobezots kalpoSanas laiks. 4. lericém, kas satur peleko krasu, biis ierobezots kalposanas laiks péc 25 cikliem.
GLABASANA: Pirms uzglabasanas parliecinieties, ka ierices ir notiritas, dezinficétas un nozuvusas. Uzglabat tira un sausa vide
istabas temperatlira, kas nodrosina aizsardzibu pret sterilitates zudumu. RaZotaja kontakts: Viet&ja parstavja talruna numuru un
adresi skatiet brosura. TirTSanas metodes ir pieejamas arT timekla vietnes www.ocularinc.com produktu kopsanas sadala. Seit
ietvertas instrukcijas ir apstiprinatas ka SPEJIGAS sagatavot medicinas ierici atkartotai izmanto$anai. Apstradatajs joprojam ir
atbildigs par to, lai apstrade, kas faktiski veikta apstrades vieta, izmantojot aprikojumu, materialus un personalu, sasniegtu vélamo
rezultatu. Parasti tas prasa procesa validaciju un regularu uzraudzibu.

Hrvatski- Croation

Cestina - Czech

UPUTE ZA NJEGU PROIZVODA: NACIN CISCENJA 8 - Uredaj (S): Sve Oc¢na (osjetljivih na toplinu) Kirurski Objektivi
UPOZORENIJA: Procitajte sve upute prije uporabe. Slijedite upute i upozorenja kako su ih izdali proizvodaci svih sredstava za
dekontaminaciju, dezinfekciju i ¢iS¢enje. Izbjegavajte uporabu abrazivnih materijala za ¢iS¢enje i suSenje kad god je to moguce.
Nepravilno rukovanje i njega ili zlouporaba moze dovesti do preranog troSenja ovih proizvoda. Prije svake uporabe pazljivo pregle-
dajte proizvode radi utvrdivanja ostecenja, pukotina ili kvarova. Nemojte upotrebljavati ostecene proizvode. Svaki proizvod mora
biti o¢i¢en i steriliziran prije prve i svake sljedece uporabe. Pazite da otopine za CiS¢enje i sterilizaciju dodu u potpuni kontakt s
povrsinama svih proizvoda.Sterilizirajte sve proizvode prije kirur§kog zahvata. Cuvajte proizvode u o¢is¢enom, dezinficiranom ili
steriliziranom i suhom stanju. Nikada nemojte navedene lece sterilizirati u parnom autoklavu ili ih prokuhavati. Nikada ih nemojte
umoditi u aceton ili druga otapala. Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Glanice u kojoj korisnik i/ ili pacijent ima sjediste. OGRANICENJA: Ponovljena obrada ima minimalan uinak na
performanse na ovim uredajima (pogledajte napomenu 1, 2, 3, 4). Vijek trajanja proizvoda odreden je troSenjem ili oSte¢enjem
uslijed uporabe kao §to su ogrebotine uzrokovane mehanickim ¢is¢enjem (npr. tvrdim ¢etkama) ili ostaci vapnenca (npr. tvrda voda
koja se koristi u sterilizatoru) koji narusavaju opticku kvalitetu. Stoga kraj zivotnog vijeka proizvoda varira i stoga ga odreduje
korisnik. Brzo hladenje moZe ostetiti uredaje. MJESTO UPORABE: Ispiranje: neposredno nakon uklanjanja iz oka pacijenta temel-
jito ispirite jednu minutu u hladnoj ili mlakoj vodi (od barem 100 mililitara) kako biste izbjegli suSenje necisto¢a na povrsini.
PRIPREMA: Ponovno obradite sve proizvode nakon uporabe ¢im je to razumno moguce. Osim pridrzavanja uputa za ponovnu
obradu, sprijecite i suSenje necistoc¢a na povrsini. Da bi se izbjeglo suSenje ne¢istoca, u potpunosti uronite lecu u vodu. Rastavite
proizvode samo tamo gdje je to naznac¢eno. Pogledajte specifi¢ne listove proizvoda za upute o rastavljanju / ponovnom sastavljanju.
AUTOMATSKO (‘JlséENJE: Nije preporuceno. PRIRUCNIK ZA CISCENJE: Stavite nekoliko kapi blagog sapuna s malo pjene
(npr. pH-neutralan (7,0) deterdzent formuliran za medicinske. instrumente) na vlaznu vatu. Njezno €istite kruznim pokretima dok se
ne uklone sve necistoce. Temeljito ispirite leu jednu minutu u hladnoj ili mlakoj vodi visoke Cisto¢e (od barem 100 mililitara).
Pazljivo suSite maramicom koja ne ostavlja vlakna ili bolni¢kim stlacenim zrakom. Pregledajte sve povrSine, procjepe, spojeve i
rupe da biste utvrdili jesu li u potpunosti uklonjene necistoce i teku¢ine. Ako je vidljiva bilo kakva necistoca ili teku¢ina, ponovite
postupak ¢is¢enja. OPREZ: ako je doslo do izmjene tekucine/plina, obriite le¢u alkoholom da biste uklonili prisutne tragove ulja.
Ako leca nije odmah pravilno o¢i§¢ena, moZe nastati trajno ostecenje. AUTOMATSKA DEZINFEKCIJA: Nije pre-

poruceno. DEZINFEKCIJA: Nije preporuceno. Preporucena metoda prije uporabe je sterilizacija. SUgENJE:'Pailjivo osusite
proizvode maramicama bez vlakana ili bolnic¢kim stla¢enim zrakom i stavite ih u suhu kutiju za pohranu. ODRZAVANIJE: Pregle-
dajte proizvod radi utvrdivanja vidljivih ne¢istoca ili naslaga. Ponovite postupak ¢i§c¢enja ako ima vidljivih necistoca ili naslaga.
Prije svake uporabe pazljivo pregledajte proizvode radi utvrdivanja ostecenja, pukotina ili kvarova. Nemojte upotrebljavati oste¢ene
proizvode. Pogledajte specifi¢ne listove proizvoda za upute o rastavljanju / ponovnom sastavljanju. Nije potrebno odrzavati. PA-
KIRANIJE: Mogu se upotrijebiti standardne bioloske samoljepljive vre¢ice (u omotu). Vrecica treba biti dovoljno velika da u nju
stane proizvod bez napinjanja zatvaraca. Bioloske samoljepljive vre¢ice osiguravaju sterilnost nakon procesa sterilizacije. STERI-
LIZACIJA: EO (etilen-oksid). Minimalno vrijeme: 1 sat. Temperatura: 130 °F (54 °C). Vrijeme prozracivanja: 12 sati. Koncen-
tracija: 600 mg/l. Vlaznost zraka: 100 %. Steris SYSTEM 1E (pogledajte napomenu 4). Slijedite upute tvrtke Steris. Sustav za
sterilizaciju pri niskoj temperaturi TSO3 Sterizone VP4 — ciklus 1 (pogledajte napomenu 1). Slijedite upute za sustav za sterilizaciju
pri niskoj temperaturi TSO3 Sterizone VP4. NAPOMENE: 1. Obojeni aluminij izblijedit ¢e do prirodne boje aluminija tijekom 25
ciklusa. 2. Poliacetalne komponente (od crne ili bijele plastike) mogu imati ograni¢eni vijek trajanja nakon visekratne sterilizacije
ovom metodom. 3. Proizvodi s akrilnom prozirnom plastikom (PMMA) imat ¢e ograniceni vijek trajanja nakon 10 ciklusa. 4.
Proizvodi koji sadrzavaju sivu boju imat ¢e ograniceni vijek trajanja nakon 25 ciklusa. SKLADISTENIJE: Pobrinite se da su pro-
izvodi o¢is¢eni, dezinficirani i suhi prije pohrane. Cuvajte u &istoj i suhoj okolini na sobnoj temperaturi. PODACI ZA KONTAKT
PROIZVODACA: Telefonski broj i adresu lokalnog predstavnika potrazite u brosuri. Metode &is¢enja dostupne su i na web-stranici
www.ocularinc.com u odjeljku o njezi proizvoda. Ovdje navedene upute potvrdene su kao UCINKOVITE za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi ponovno obradu i dalje je odgovorna osigurati da se ponovna obrada stvarno
odvija s pomocu opreme i materijala te da je obavlja osoblje u postrojenju za ponovnu obradu radi postizanja Zeljenih rezultata. Za
to su obi¢no potrebni provjera valjanosti i rutinski nadzor postupka.

NAVOD K PECI O VYROBEK: ZPUSOB CISTENI 8 - ZARIZENI: Viechny o¢ni (teplotng citlivé) chirurgické cotky
VAROVANI: Pied pouzitim si prostudujte viechny pokyny. Dodrzujte pokyny a varovani vydané vyrobci viech pouzitych dekon-
taminacnich, dezinfekénich a Cisticich piipravki. Kdykoli to bude mozné, nepouzivejte k ¢isténi a suSeni abrazivni materialy.
Nespravna manipulace a péce nebo nespravné pouziti mohou vést k pfedcasnému opotiebeni téchto prostiedki. Pred pouzitim
peclivé zkontrolujte tyto prostiedky, jestli nevykazuji poskozeni, praskliny nebo poruchy. Davejte pozor, aby se prostiedky
neposkodily. Kazdy vyrobek vyzaduje ¢iSténi a sterilizaci pred prvnim pouzitim a kazdym dal§im pouzitim. Zajistéte uplny kontakt
viech povrchi produktu s gisticimi a steriliza¢nimi roztoky.Pied zakrokem sterilizujte viechny prostfedky. Uchovavejte prostiedky
v ¢istém, dezinfikovaném nebo sterilizovaném a suchém stavu. Nikdy nesterilizujte uvedené ¢ocky v parnim autoklavu ani varem.
Nikdy neponofujte do acetonu ani jinych rozpoustédel. Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by
mél byt ozndmen vyrobci a piislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen. OMEZENI: Opako-
vané zpracovani ma minimalni vliv na vykon na téchto zafizenich (viz poznamka 1, 2, 3, 4). Zivotnost produktu je dana
opotiebenim nebo poskozenim v disledku pouzivani, jako jsou Skrabance zptisobené mechanickym ¢isténim (napf. tvrdymi
kartaci), nebo zbytky vapenatych usazenin (napf. tvrda voda pouzita ve sterilizatoru), které zhorSuji optickou kvalitu. Konec
Zivotnosti produktu se tedy lisi a je tedy uréen uZivatelem. Rychlé ochlazeni miize poskodit zafizeni. MISTO POUZITI: Oplach:
Ihned po vytaZeni z oka pacienta pe¢livé 1 minutu oplachujte v chladné nebo vlazné vod¢ (minimalné 100 mililitrd), aby nedoslo k
zaschnuti ne¢istot na povrchu. PRIPRAVA: Zpracujte vS§echny prostiedky k opakovanému pouziti, jak nejdiive to bude po pouziti
prakticky mozné. Pokyny ke zpracovani k opakovanému pouziti pfedpokladaji, ze na povrchu neni zaschla kontaminace. Ponoite
¢otku zcela do vody, aby kontaminace nezaschla. Prostfedky demontujte pouze v uréenych mistech. Pokyny k demontdzi/sestaveni
naleznete v specifickych produktovych listech. AUTOMATIZOVANE CISTEN(: Nedoporucuje se. MANUALNI CISTENI:
Aplikujte nékolik kapek slabé péniciho jemného mydla (tzn. detergent s neutralnim pH (7,0) vyrobeny pro zdravotnické nastroje) na
navlhéeny vatovy tamponek. Jemné vycistéte kruhovymi pohyby, a odstraiite tak v§echny necistoty. 1 minutu peclivé oplachujte
¢ocku v chladné nebo vlazné vysoce Cisté vode (minimalné 100 ml). Pecliveé osuste netfepicim hadiikem nebo stlaéenym vzduchem
ur¢enym k pouziti ve zdravotnictvi. Vizudln€ zkontrolujte vSechny povrchy, Stérbiny, klouby a otvory, jestli byly necistoty a tekuti-
ny zcela odstranény. Pokud naleznete jakékoli neGistoty nebo tekutiny, zopakujte ¢isténi. UPOZORNENI: V ptipadé vimén
tekutin/plynii otfete ¢ocku alkoholem a odstraiite veskeré stopy ptitomného oleje. Pokud nebude ¢ocka ihned a spravné vycisténa,
muize dojit k permanentnimu poskozeni. AUTOMATIZOVAN{E DEZINFEKCE: Nedoporuc¢uje se. DEZINFEKCE: Nedoporucuje
se. Preferovanou metodou pied pouzitim je sterilizace. SUSENI: Vysuste prostiedky peclivé netfepicimi hadfiky nebo stlacenym
vzduchem ur¢enym k nemocni¢nimu pouziti a vloZte je do suchého ulozného obalu. UDRZBA: Zkontrolujte, jestli produkt neobsa-
huje viditelnou kontaminaci nebo necistoty. Pokud jsou kontaminace nebo necistoty viditelné, zopakujte postup ¢isténi. Pied
pouzitim peclivé zkontrolujte tyto prostiedky, jestli nevykazuji poskozeni, praskliny nebo poruchy. Davejte pozor, aby se
prostiedky neposkodily. Pokyny k demontazi/sestaveni naleznete v specifickych produktovych listech. Neni nutna zadna udrzba.
BALENI: Lze pouzit standardni biologické balicky se sloupnutelnym uzavérem (v obalu). Bali¢ek by mél byt dostatedn velky, aby
se do ngj prostiedek vesel bez napnuti uzavéra. Biologické balicky se sloupnutelnym uzavérem zajist'uji sterilitu po sterilizaci.
STERILIZACE: EO (etylénoxid). Minimélni doba: 1 hodina. Teplota: 130 °F (54 °C). Doba vétrani: 12 hodin. Koncentrace:

600 mg/L. Vlhkost: 100 %. Steris SYSTEM 1E (viz poznamka 4). Dodrzujte pokyny Steris. Nizkoteplotni sterilizaéni systém TSO3
Sterizone VP4 — cyklus 1 (viz pozndmka 1). Dodrzujte pokyny nizkoteplotniho steriliza¢niho systému TSO3 Sterizone VP4. POZ-
NAMKY: 1.Barveny hlinik po 25 cyklech vybledne na pfirozenou barvu hliniku. 2.Polyacetalové soucasti (Serny nebo bily plast)
mohou po opakované sterilizaci touto metodou mit omezenou zivotnost. 3.Prostfedky s PMMA (prtihledny plast) budou mit omeze-
nou zivotnost po 10 cyklech. 4.Prostiedky obsahujici Sedou barvu budou mit omezenou zivotnost po 25 cyklech. USKLADNENT:
Ujistéte se, ze jsou pied uskladnénim prostiedky vycistény, vydezinfikovany a vysuseny. Uchovavejte v ¢istém a suchém prostiedi
s pokojovou teplotou chranicim pied ztratou sterility. KONTAKT NA VYROBCE: Viz telefonni &islo a adresu mistniho zastupce
v brozufe. Metody k Cisténi jsou také k dispozici na internetovych strankdch www.ocularinc.com v ¢asti PéCe o produkt. Pokyny v
tomto dokumentu jsou validovany jako SCHOPNE pfipravit zdravotnicky prostiedek k opakovanému pouziti. Subjekt provadgjici
zpracovani je zodpovédny za dosazeni pozadovaného vysledku zpracovanim k opétovnému pouziti pomoci zafizeni, materialu a
personalu na pracovisti k opétovnému zpracovani. To normalné vyzaduje validaci a rutinni sledovani procesu.
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PRODUCT CARE INSTRUCTIONS: CLEANING METHOD 8 - DISPOSITIVO (S): Todas las lentes quirargicas oculares
(sensibles al calor)

ADVERTENCIAS: Lea todas las instrucciones antes del uso. Siga las instrucciones y advertencias de los fabricantes de los descon-
taminantes, desinfectantes y agentes de limpieza utilizados. Cuando sea posible, evite el uso de materiales abrasivos para la limpie-
za y el secado. La manipulacion y el cuidado incorrectos o el mal uso pueden causar el desgaste prematuro de estos dispositivos.
Inspeccione con atencion estos dispositivos en busca de dafios, roturas o fallos antes de cada uso. No utilice dispositivos dafados.
Cada dispositivo requiere limpieza y esterilizacion antes de su primer uso y cualquier uso posterior. Asegtrese de que las solu-
ciones de limpieza y esterilizacion entren en contacto completo con todas las superficies del dispositivo. Esterilice todos los disposi-
tivos antes de las cirugias. Almacene los dispositivos en estado limpio, desinfectado o esterilizado y seco. Nunca realice autoclave a
vapor o hierva los lentes mencionados. Nunca los remoje en acetona u otros solventes. Cualquier incidente grave que se haya pro-
ducido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante ya la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y / o el paciente. LIMITACIONES: El procesamiento repetido tiene un efecto minimo en estos dispositivos
(Ver nota 1, 2, 3, 4). La vida 1til del producto esta determinada por el desgaste o los dafios debidos al uso como, por ejemplo, los
araiazos causados por la limpieza mecanica (por ejemplo, con cepillos duros) que perjudican la calidad optica. Por lo tanto, el final
de la vida 1til de un producto varia y, por lo tanto, lo determina el usuario. El enfriamiento rapido puede dafiar los dispositivos.
INSTRUCCIONES - PUNTO DE USO: Enjuague: Inmediatamente después de retirarlo del ojo del paciente, enjuague bien en agua
fresca o tibia (al menos 100 mililitros) por I minuto para evitar que la suciedad se seque en las superficies. PREPARACION:
Reprocese todos los dispositivos tan pronto como sea razonablemente practico después de su uso. Como soporte de las instruc-
ciones de reprocesamiento, no permita que los contaminantes se sequen en las superficies. Para evitar que se sequen los contam-
inantes, sumerja el lente completamente en agua. Desarme los dispositivos unicamente cuando es lo previsto. Consulte las instruc-
ciones de desarmado/rearmado en las hojas de producto especificas. LIMPIEZA AUTOMATICA: No se recomienda. LIMPIEZA
MANUAL: Coloque unas gotas de jabon suave de baja espuma (es decir, detergente de pH neutro (7,0) formulado para instrumen-
tos médicos) en una bola de algodon humedecida. Limpie con cuidado usando movimientos circulares hasta haber removido toda la
suciedad. Enjuague bien el lente en agua de alta pureza fresca o tibia (al menos 100 mililitros) por 1 minuto. Seque con cuidado con
un paflo que no deje pelusa o con aire comprimido de grado hospitalario. Inspeccione visualmente todas las superficies, grietas,
juntas y agujeros para remover totalmente la suciedad y los liquidos. Si hay suciedad o liquidos visibles, repita la limpieza. PRE-
CAUCION: Si hubo un intercambio de liquido/gas, limpie el lente con alcohol para remover todo rastro de aceite. Si no se limpia el
lente de forma puntual y adecuada, puede haber dafio permanente. DESINFECCION AUTOMATICA: No se recomienda. DESIN-
FECCION: No se recomienda. La esterilizacion es el método preferido antes del uso. SECADO: Seque con cuidado los dispositivos
con paiios que no dejen pelusa o con aire comprimido de grado hospitalario y coloquelos en una caja de almacenamiento seca.
MANTENIMIENTO: Inspeccione en busca de contaminantes o restos visibles. Repita el procedimiento de limpieza si hay contam-
inantes o restos visibles. Inspeccione con atencion estos dispositivos en busca de dafios, roturas o fallos antes de cada uso. No
utilice dispositivos dafiados. Consulte las instrucciones de desarmado/rearmado en las hojas de producto especificas. No se necesita
mantenimiento. ENVASADO: Se pueden usar envases pelables biologicos (envueltos) estandar. El envase debe ser lo suficiente-
mente grande para contener el dispositivo sin causar tension en los sellos. Los envases pelables biologicos aseguran la esterilidad
tras el proceso de esterilizacion. ESTERILIZACION: EO (6xido de etileno) - Tiempo minimo: 1 hora. Temperatura: 130 °F (54 ©
C). Tiempo de ventilacion: 12 horas. Concentracion: 600 mg/l. Humedad: 100%. SISTEMA Steris 1E (Ver nota 4). Siga las instruc-
ciones de Steris. Sterizone VP4 Sistema de esterilizacion con temperatura baja — Ciclo 1 (Ver nota 1). Siga las instrucciones de
Sterizone VP4 Sistema de esterilizacion con temperatura baja. NOTAS: 1. El aluminio coloreado se decolorara a un color de alu-
minio natural tras 25 ciclos. 2. Los componentes de poliacetal (plastico blanco o negro) pueden tener una duracion limitada tras la
esterilizacion repetida con este método. 3. Los dispositivos con PMMA (plastico transparente) tendran una duracion limitada tras 10
ciclos. 4. Los dispositivos que contienen pintura gris tendran una duracion limitada tras 25 ciclos. ALMACENAMIENTO: Aseg-
trese de que los dispositivos estan limpios, desinfectados y secos antes de almacenarlos. Almacénelos en un entorno limpio y seco a
temperatura ambiente que brinde proteccion contra la pérdida de esterilidad. CONTACTO DEL FABRICANTE: Consulte el
numero telefonico y la direccion del representante local en el folleto. Los métodos de limpieza también estan disponibles en el sitio
web www.ocularinc.com bajo cuidado de productos. Las instrucciones incluidas en el presente documento fueron validadas como
CAPACES de preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad del procesador asegurar que el re-
procesamiento realizado utilizando el equipo, el material y el personal en las instalaciones de reprocesamiento logre el resultado
deseado. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision de rutina del proceso.

INSTRUCOES DE CUIDADOS COM O PRODUTO: METODO DE LIMPEZA 8 - DISPOSITIVO (S): Todas as lentes cirtrgicas
oculares (sensiveis ao calor)

AVISOS: Leia todas as instrugdes antes da utilizagdo. Siga as instrugdes e os avisos conforme emitidos pelos fabricantes de quais-
quer descontaminantes, desinfetantes e agentes de limpeza utilizados. Sempre que possivel, evite utilizar materiais abrasivos para a
limpar e secar. O manuseamento, cuidado ou utilizagéo incorreta pode provocar o desgaste prematuro destes dispositivos. Antes de
cada utilizagdo, inspecione estes dispositivos quanto a danos, fendas ou problemas de funcionamento. Nao utilize dispositivos
danificados. Cada dispositivo requer limpeza e esterilizagdo antes de seu primeiro uso e qualquer uso subsequente. Certifique-se de
que as solugdes de limpeza entrem em contato com todas as superficies e lumens do dispositivo. Esterilize todos os dispositivos
antes da cirurgia. Guarde os dispositivos limpos, desinfetados ou esterilizados e secos. Nunca limpe a vapor em autoclave nem
ferva lentes listadas. Nunca mergulhe em acetona ou outros solvents. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou doente esta estabele-
cido. LIMITAGOES: O processamento repetido tem efeito minimo sobre esses dispositivos (Ver nota 1, 2, 3, 4). A vida util do
produto ¢ determinada pelo desgaste ou danos devido ao uso, como arranhdes causados por limpeza mecénica (por exemplo, por
escovas duras) que prejudicam a qualidade Optica. Assim, o fim da vida util de um produto varia e, portanto, ¢ determinado pelo
usudrio. O resfriamento rapido pode danificar os dispositivos. PONTO DE UTILIZAGAOQ: Enxaguar: imediatamente apés a
remogdo do olho do paciente, enxague cuidadosamente (pelo menos 100 mililitros) com agua fria ou morna, durante um minuto,
para evitar que a sujidade seque nas superficies. PREPARACAO: Reprocesse todos os dispositivos logo que possivel apds a uti-
lizagdo. As instrugdes de reprocessamento sdo facilitadas ao ndo permitir que os contaminantes sequem na superficie. Para evitar
que os contaminantes sequem, mergulhe as lentes completamente em agua. Desmonte os dispositivos apenas quando pretendido.
Consulte as folhas especificas dos produtos para obter as instrugdes de desmontagem/nova montagem. LIMPEZA AUTOMATIZA-
DA: Nio recomendada. LIMPEZA MANUAL: Coloque algumas gotas de sabdo neutro com baixa formagdo de espuma (ou seja,
detergente com pH neutro (7,0) formulado para instrumentos médicos) numa bola de algoddo humedecida. Limpe cuidadosamente
com movimentos circulares até que toda a sujidade seja removida. Enxague cuidadosamente a lente em agua fria ou morna de alta
pureza (pelo menos 100 mililitros), durante um minuto. Seque cuidadosamente com um tecido sem fiapos ou com ar comprimido de
grau hospitalar. Inspecione visualmente todas as superficies, fendas, juntas e orificios quanto a remogao completa da sujidade e do
fluido. Se observar alguma sujidade ou fluido, repita a limpeza. CUIDADO: se tiver ocorrido a troca de fluido/gas, limpe a lente
com alcool para remover qualquer vestigio de 6leo presente. Se ndo limpar a lente imediatamente e de forma adequada, podem
ocorrer danos permanentes. DESINFECAO AUTOMATIZADA: Nio recomendada. DESINFECAO: Nio recomendada. A esteri-
lizagdo ¢ o método preferido antes da utilizagdo. SECAGEM: Seque cuidadosamente os dispositivos com tecidos sem fiapos ou ar
comprimido de grau hospitalar e coloque-os numa caixa de armazenamento seca. MANUTENCAO: Inspecione quanto a existéncia
de contaminantes ou detritos visiveis. Se observar contaminantes ou detritos, repita o procedimento de limpeza. Antes de cada
utilizagdo, inspecione estes dispositivos quanto a danos, fendas ou problemas de funcionamento. Nao utilize dispositivos danifica-
dos. Consulte as folhas especificas dos produtos para obter as instrugdes de desmontagem/nova montagem. Nenhuma manutengao
necessaria. EMBALAGEM: Podem ser utilizadas embalagens tipo "peel pack" (embrulhadas) biologicas padrdo. A embalagem
deve ser suficientemente grande para conter o dispositivo sem criar tensdo na vedagdo. As embalagens tipo "peel pack" biologicas
garantem a esterilidade apos o processo de esterilizagio. BSTERILIZACAO: OE (oxido de etileno) - Tempo minimo: 1 hora. Tem-
peratura: 130 °F (54 °C). Tempo de arejamento: 12 horas. Concentragdo: 600 mg/l. Humidade: 100%. SISTEMA Steris 1E (Ver
nota 4). Seguir instrugdes da Steris. Sistema de esterilizagdo de baixa temperatura — Ciclo 1 Sterizone VP4 (Ver nota 1). Siga as
instrugdes do Sistema de esterilizagdo de baixa temperatura Sterizone VP4. NOTAS: 1. O aluminio colorido comegara a perder a
coloragdo, regressando a cor natural do aluminio em 25 ciclos. 2. Os componentes de poliacetal (plastico preto ou branco) podem
ter uma vida limitada apos esterilizagdo repetida com este método. 3. Os dispositivos com PMMA (plastico transparente) tém uma
vida limitada apos 10 ciclos. 4. Os dispositivos com tinta cinzenta tém uma vida limitada apos 25 ciclos. ARMAZENAMENTO:
Certifique-se de que os dispositivos estdo limpos, desinfetados e secos antes de os armazenar. Armazene-os num ambiente limpo e
seco a temperatura ambiente que forneca protecdo contra a perda de esterilidade. CONTACTO DO FABRICANTE: Consulte o
folheto para obter o numero de telefone e o endereco do representante local. Os métodos de limpeza também estdo disponiveis no
site Web em www.ocularinc.com, em cuidados dos produtos. As instrugdes contidas no presente documento foram validadas como
sendo CAPAZES de preparar um dispositivo médico para a reutilizagdo. Continuaa ser da responsabilidade do processador garantir
que o reprocessamento, conforme efetuado na realidade com equipamento, material e pessoal na instalagdo de reprocessamento,
alcanga o resultado pretendido. Normalmente, isto requer a validagdo e a monitoriza¢ao regular do processo.
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GAMINIO PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS: VALYMO METODAS 8 - PRIETAISAS (-Al): visi akiy (3ilumai jautriis) chirurgin-
iai leSiai

ISPEI[MAI: Prie§ naudodami perskaitykite visus nurodymus. Laikykités visy gamintojo pateikty nurodymy ir jspéjimy dél nau-
dojamy ukenksminimo, dezinfekavimo ir valymo priemoniy. Jei jmanoma, valydami ir dziovindami nenaudokite abrazyviniy
medziagy. Netinkamai tvarkomi, prizitirimi ar naudojami prietaisai gali grei¢iau susidévéti. Kiekvieng karta prie§ naudojant prie-
taisus reikia patikrinti, ar néra pazeidimy, jtrikimy ar trik¢iy. Nenaudokite pazeisty prietaisy. Kiekviena prietaisa reikia iSvalyti ir
sterilizuoti prie§ pirma karta naudojant ir bet kokj vélesnj naudojimg. Uztikrinkite, kad valymo tirpalai visiSkai liestysi su visais
prietaiso pavirSiais ir spindZziais. Prie§ operacija sterilizuokite visus prietaisus. Prietaisus reikia laikyti $varius, dezinfekuotus ar
sterilizuotus ir sausus. Nurodyty lg§iy negalima apdoroti gariniu autoklavu ar virinti. Negalima merkti j acetong ar kitus tirpiklius.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. APRIBOJIMALI: Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj Siems jrenginiams (Zr.
pastaba 1, 2, 3, 4 ). Gaminio eksploatavimo laika lemia susidévéjimas arba pazeidimai dél naudojimo, pvz., mechaninio valymo
(pvz., kiety Sepeciy) atsiradg jbrézimai, kurie pablogina opting kokybe. Taigi gaminio tarnavimo laikas skiriasi, todél jj nustato
vartotojas. Greitas auSinimas gali sugadinti jrenginius. NAUDOJIMO VIETA: Skalavimas: atitraukus nuo paciento akies, reikia
nedelsiant 1 minutg¢ praskalauti vésiame arba drungname vandenyje (maziausiai 100 mililitry), kad ne§varumai nepridzitity ant
pavirSiaus. PARUOSIMAS: Visus panaudotus prietaisus reikia kuo greiCiau pakartotinai apdoroti. Pakartotinis apdorojimas uztikri-
na, kad ant pavirSiaus nepridzitity terSaly. Siekiant, kad terSalai nepridzitity, reikia visg g8 jimerkti j vandenj. Prietaisus galima
iSardyti tik tiek, kiek numatyta. Zr. konkretaus gaminio i§ardymo / surinkimo instrukcija AUTOMATINIS VALYMAS: Nerek-
omenduojamas. RANKINIS VALYMAS: Ant sudrékinto vatos gumuliuko uzlaSinkite kelis laSus maZzai putojancio §velnaus muilo
(t. y. medicinos instrumentams skirto ploviklio, kurio neutralus pH 7,0). Svelniais sukamaisiais judesiais nuvalykite visus ne§varu-
mus. Kruops¢iai 1 minutg skalaukite l¢§j vésiame arba drungname Svariame vandenyje (maziausiai 100 mililitry). Atsargiai nusau-
sinkite nepiikuota §luoste ar i§dziovinkite ligoninés klasés suslégtu oru. Apzitirékite visus pavirSius, plySius, jungtis ir angas, kad
juose nelikty nesvarumy ir skyscio. Jei liko ne§varumy ar skyscio, pakartokite valymo procediira. Atsargiai. Jei ant lgSio pateko
organizmo skys¢iy / dujy, nuvalykite 1¢§j spiritu, kad paSalintuméte visus riebaly pedsakus. Jei lg8is nedelsiant tinkamai nenuvalo-
mas, jis gali biiti nepataisomai pazeistas. AUTOMATIS DEZINFEKAVIMAS: Nereckomenduojamas. DEZINFEKAVIMAS: Nere-
komenduojamas. Tinkamiausias apdorojimo biidas prie§ naudojant yra sterilizavimas. DZIOVINIMS (NUSAUSINIMAS): Pric-
taisus reikia kruops¢iai nusausinti nepiikuotomis §luostémis arba dziovinti ligoninés klasés suslégtu oru ir sudéti j sausg saugojimo
déeklz. TECHNINE PRIEZIORA: Apziiirékite, ar néra terSaly arba neSvarumy. Pastebéje terSaly arba neSvarumy, pakartokite
valymo procediira. Kiekvieng kartg prie$ naudojant prietaisus reikia patikrinti, ar néra pazeidimy, jtrikimy ar trik¢iy. Nenaudokite
paZeisty prietaisy. Zr. konkretaus gaminio i$ardymo / surinkimo instrukcija. Techniné prieziiira nereikalinga. PAKAVIMAS: Gali-
ma naudoti standartines biologines atplésiamas pakuotes (jvyniojimo medziaga). Pakuoté turi biiti pakankamai didele, kad prietaisas
joje tilpty nejtempiant sandarikliy. Sterilizavimo pakuotés uztikrina steriluma po sterilizacijos. STERILIZAVIMAS: EO (etileno
oksidas) - Trumpiausias laikas: 1 valanda. Temperatiira: 130 °F (54 °C). Aeracijos laikas: 12 valandy. Koncentracija: 600 mg/l.
Dregnis: 100 %. Steris SYSTEM 1E* (zr. pastaba 4). Laikykités ,,Steris“ nurodymy. Sterizone VP4“ sterilizavimo Zemoje tem-
peratiiroje sistema — 1 ciklas (zr. pastabg 1). Laikykités Sterizone VP4 sterilizavimo zemoje temperatiiroje sistemos instrukcijos.
PASTABOS: 1. Dazytas aliuminis i§bluks iki nattiralios aliuminio spalvos per 25 ciklus. 2. Po pakartotinio sterilizavimo §iuo
metodu poliacetaliniy daliy (juodo ar balto plastiko) naudojimo laikas gali buti ribotas. 3. Prietaisy, kuriuose yra PMMA (skaidraus
plastiko), naudojimo laikas po 10 cikly bus ribotas. 4. Prietaisy, kuriuose yra pilky dazy, naudojimo laikas po 25 cikly bus ribotas.
LAIKYMAS: Pries laikant reikia uztikrinti, kad prietaisai biity §varis, dezinfekuoti ir sausi. Laikyti §varioje, sausoje vietoje, kam-
bario temperatiiroje, kur apsaugoma nuo sterilumo pazeidimy. GAMINTOJO KONTAKTINIAI DUOMENYS: vietos atstovo
telefono numerj ir adresg Zr. brosiiroje. Valymo metodai taip pat apraSyti svetainéje www.ocularinc.com, gaminiy priezitiros skyr-
iuje. Cia pateikti nurodymai yra patvirtinti kaip TINKAMI paruosti medicinos prietaisg kartotiniam naudojimui. Naudotojas lieka
atsakingas uz tai, kad biity pasiekti pageidaujami kartotinio apdorojimo, kurj atlieka darbuotojai apdorojimo vietoje naudodami
tinkamga jrangg ir medziagas, rezultatai. Tam uztikrinti paprastai reikia proceso patvirtinimo ir reguliarios stebésenos.

NAVODILA ZA NEGO IZDELKA: CISTILNA METODA 8 - NAPRAVAC(E): vse o¢esne (toplotno ob¢utljive) kirurske lece
OPOZORILA : Pred uporabo preberite vsa navodila. Upo§tevajte navodila in opozorila proizvajalcev glede vseh uporabljenih
dekontaminacijskih, dezinfekcijskih in ¢istilnih sredstev. Ce je mozno, za ¢iS¢enje in suSenje ne uporabljajte abrazivnih materialov.
Nepravilno rokovanje in vzdrzevanje oziroma uporaba lahko povzro¢ijo prezgodnjo obrabo teh pripomockov. Pripomocke pred
vsako uporabo skrbno preglejte in preverite, ali imajo poskodbe, razpoke oz. ali so okvarjeni. Ne uporabljajte poskodovanih pri-
pomockov. Vsaka naprava zahteva ¢iS¢enje in sterilizacijo pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo. Prepricajte se, da Cistilne raz-
topine v celoti pridejo v stik z vsemi povrSinami naprave.Pred kirur§kim posegom sterilizirajte vse pripomocke. Pripomocke
shranjujte suhe, dezinficirane ali sterilizirane in suhe. Navedenih le¢ nikoli ne sterilizirajte v avtoklavu ali z vrenjem. Nikoli ne
namakajte v acetonu ali drugih topilih. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. OMEJITVE: Ponavljajo¢a obdelava ima minimalen
ucinek na te naprave (glejte opombo 1, 2, 3, 4). Zivljenjska doba izdelka je odvisna od obrabe ali poskodb zaradi uporabe, kot so
praske zaradi mehanskega ¢is¢enja (npr. s trdimi $¢etkami), ki poslabsajo opti¢no kakovost. Tako se konec Zivljenjske dobe izdelka
razlikuje in ga zato dolo¢i uporabnik. Hitro hlajenje lahko poskoduje naprave. NA MESTU UPORABE: Izpiranje: Takoj ko pri-
pomocek odstranite iz pacientovega ocesa, ga 1 minuto temeljito izpirajte (vsaj 100 mililitrov) s hladno ali mlaéno vodo, da se
umazanija ne bi zasusila. PRIPRAVA: Reprocesirajte vse pripomocke takoj, ko je razumno prakti¢no po uporabi. Navodila za
reprocesiranje pripomorejo k temu, da se kontaminanti ne zasusijo na povr$ini. Da se kontaminanti ne bi zasusili, leco popolnoma
potopite v vodo. Pripomocke razstavite le, ¢e je to predvideno. Glejte specificne podatkovne liste za navodila glede razstavljanja/
ponovnega sestavljanja. AVTOMATIZIRANO CISCENJE: Ni priporocljivo. ROCNO CISCENJE: Nekaj kapljic blagega mila, ki
se le malo peni (tj. detergent z nevtralno vrednostjo pH (7,0), zasnovan za medicinske pripomocke), nanesite na navlazeno vato.
Nezno ¢istite s kroznimi gibi, dokler ne odstranite umazanije. Leco 1 minuto temeljito izpirajte s hladno ali mla¢no vodo visoke
Cistosti (vsaj 100 mililitrov). Previdno osusite s krpo, ki se ne kosmici, ali medicinskim stisnjenim zrakom. Vizualno preglejte vse
povrsine, reze, spoje in odprtine, da se prepricate, da sta bili umazanija in tekoc¢ina popolnoma odstranjeni. Ce opazite umazanijo ali
teko€ino, €isCenje ponovite. POZOR: Ce je prislo do izmenjave teko¢ine/plinov, le€o obrisite z alkoholom, da odstranite sledi olja.
Ce lece ne ocistite takoj in ustrezno, lahko pride do trajnih poskodb. AVTOMATIZIRANA DEZINFEKCIJA: Ni pripo-

ro¢ljivo. DEZINFEKCIJA: Ni priporogljivo. Sterilizacija je prednostna metoda pred uporabo. SUSENJE: Pripomocke previdno
posusite s krpami, ki se ne kosmicijo, ali z medicinskim stisnjenim zrakom ter jih postavite v etui za shranjevanje v suhem stanju.
VZDRZEVANIJE: Preglejte glede vidnih kontaminantov ali umazanije. Ponovite postopek ¢iS¢enja, ¢e so vidni kontaminanti ali
umazanija. Pripomocke pred vsako uporabo skrbno preglejte in preverite, ali imajo poskodbe, razpoke oz. ali so okvarjeni. Ne
uporabljajte poskodovanih pripomockov. Glejte specificne podatkovne liste za navodila glede razstavljanja/ponovnega sestavljanja.
Vzdrzevanje ni potrebno. PAKIRANJE: Uporabite lahko standardne bioloske odlepne vrecke (ovoje). Vrecka mora biti dovolj
velika, da lahko vanjo spravite pripomocek, ne da bi pritiskala na spoje. Bioloske odlepne vrecke zagotavljajo sterilnost po steri-
lizacijskem postopku. STERILIZACIJA: EO (etilenoksid) - Minimalni ¢as: 1 ura. Temperatura: 130 °F (54 °C). Cas zracenja: 12 ur.
Koncentracija: 600 mg/l. Vlaznost: 100 %. Steris SYSTEM I1E (glejte opombo 4). Upostevajte navodila za Steris. Sistem za steri-
lizacijo pri nizki temperaturi TSO3 Sterizone VP4 — cikel 1 (glejte opombo 1). Upostevajte navodila za sistem za sterilizacijo pri
nizki temperaturi Sterizone VP4. OPOMBE: 1. Obarvan aluminij zbledi na naravno barvo aluminija v 25 ciklih. 2. Komponente iz
poliacetalov (¢rna ali bela plastika) imajo lahko omejeno Zivljenjsko dobo po veckratni sterilizaciji s to metodo. 3. Pripomocki s
PMMA (prozorna plastika) imajo omejeno zivljenjsko dobo po 10 ciklih. 4. Pripomocki, ki vsebujejo sivo barvo, imajo omejeno
zivljenjsko dobo po 25 ciklih. SHRANJEVANIE: Pred shranjevanjem morajo biti pripomocki ¢isti, Shranjujte v ¢istem in suhem
okolju pri sobni temperaturi, ki zagotavlja za§¢ito pred izgubo sterilnosti. STIK S PROIZVAJALCEM: Telefonsko $tevilko in
naslov lokalnega zastopnika najdete v brosuri. Metode ¢iS¢enja so na voljo tudi na spletni strani www.ocularinc.com pod rubriko za
nego izdelkov. Navodila, ki jih vsebuje ta dokument, so bila potrjena kot ZMOZNA za pripravo medicinskega pripomocka na
ponovno uporabo. Oseba, ki izvaja procesiranje, mora zagotoviti, da reprocesiranje z uporabo opreme, materiala in osebja v pro-
storih za reprocesiranje dejansko doseze Zelene rezultate. To obi¢ajno zahteva validacijo in rutinsko spremljanje postopka.

Dansk - Danish
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VEDLIGEHOLDELSESINSTRUKTIONER FOR PRODUKT: RENGORINGSMETODE 8 - ENHEDER(ER): Alle okulzre
(varmefolsomme) kirurgiske linser

ADVARSLER: Leas alle instruktioner inden brug. Felg producenternes instruktioner og advarsler om eventuelt anvendte dekonta-
mineringsmidler, desinfektionsmidler og rengeringsmidler. Undgd om muligt brugen af slibende materialer til rengering og terring.
Ukorrekt handtering og vedligeholdelse eller misbrug kan medfere for tidlig nedslidning af disse anordninger. Se disse enheder
omhyggeligt efter for skader, revner eller funktionsfejl for hver brug. Beskadigede anordninger ma ikke anvendes. Hver enhed skal
rengeres og steriliseres for den forste brug og enhver efterfelgende brug. Serg for, at rengerings- og steriliseringsoplesninger kom-
mer i fuld kontakt med alle enhedens overflader.Steriliser alle anordninger inden operationen. Opbevar anordninger i en rengjort,
desinficeret eller steriliseret og ter tilstand. Angivne linser mé aldrig dampautoklaveres eller koges. Leeg dem aldrig i bled i acetone
eller andre oplesningsmidler. Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. BEGRENSNINGER: Gentagen
behandling har minimal effekt pa ydeevnen pa disse enheder (Se bemarkning 1, 2, 3, 4). Produktets levetid bestemmes af slitage
eller beskadigelse som folge af brug, sdésom ridser forarsaget af mekanisk rengering (f.eks. med harde berster), eller kalkholdige
rester (f.eks. hardt vand brugt i sterilisatoren), der forringer den optiske kvalitet. Slutningen af et produkts levetid varierer siledes
og bestemmes derfor af brugeren. Hurtig afkeling kan beskadige enheder. ANVENDELSESSTED: Skylning: Gjeblikkeligt efter
den er taget ud af patientens gje skal du skylle den grundigt (mindst 100 ml) i keligt eller lunkent vand for at undga jordterring pa
overflader i 1 minut. FORBEREDELSE: Genklarger alle anordninger, sé snart det er fornuftigt og praktisk efter brug. Efterbehan-
dlingsinstruktioner understottes ved ikke at lade kontaminerende stoffer tarre pa overfladen. For at undga udterring af kontaminer-
ende stoffer skal linsen sankes helt ned i vand. Demonter kun anordninger, hvor det er tilsigtet. Se specifikke produktark for in-
struktioner om demontering/montering. AUTOMATISK RENG@RING: Anbefales ikke. RENGORINGSVEJLEDNING: Placer et
par draber lavt skummende mild sabe (dvs. rengeringsmiddel med neutral pH (7,0) formuleret til medicinske anordninger) pa en
fugtet vatpind. Rengor den forsigtigt med en cirkulaer bevagelse, indtil al jord er fjernet. Skyl linsen grundigt i keligt eller lunkent
vand med en hej renhed (mindst 100 ml) i 1 minut. Ter den forsigtigt med en fnugfri serviet eller trykluft af hospitalskvalitet. Se
alle overflader, spraeekker, samlinger og huller efter for fuldstendig fjernelse af jord og vaeske. Gentag rengeringen, hvis der kan ses
jord eller vaeske. FORSIGTIG: Hvis der er forekommet vaeske-/gasudskiftning, skal du terre linsen af med alkohol for at fjerne
eventuelle spor af olie. Hvis linsen ikke rengeres hurtigt og korrekt, kan det fordrsage permanent skade. AUTOMATISK DESIN-
FEKTION: Anbefales ikke. DESINFEKTION: Anbefales ikke. Sterilisering er den foretrukne metode for brug. TORRING: Tor
anordninger forsigtigt med fnugfri servietter eller trykluft af hospitalskvalitet, og anbring dem i et tort opbevaringsetui. VEDLIGE-
HOLDELSE: Se efter for synlige kontaminerende stoffer eller snavs. Gentag rengeringsproceduren, hvis der kan ses kontaminer-
ende stoffer eller snavs. Se disse anordninger omhyggeligt efter for skader, revner eller funktionsfejl for hver brug. Beskadigede
anordninger mé ikke anvendes. Se specifikke produktark for instruktioner om demontering/montering. Ingen vedligeholdelse
pékreevet. EMBALLAGE: Der kan bruges standardmessige biologiske peel-pakninger (indpakket). Pakken skal vaere stor nok til at
indeholde anordningen uden at belaste teetningerne. Biologiske peel-pakninger sikrer sterilitet efter steriliseringsprocessen. STERI-
LISERING: EO (ethylenoxid). Minimumtid: 1 time. Temperatur: 54 °C (130 °F). Udluftningstid: 12 timer. Koncentration: 600 mg/
L. Luftfugtighed: 100%. Steris SYSTEM 1E (Se bemarkning 4). Folg Steris-instruktioner. TSO3 Sterizone VP4 system til lavtem-
peratursterilisering — Cyklus 1 (Se bemarkning 1). Folg instruktionerne til TSO3 Sterizone VP4 system til lavtemperatursteriliser-
ing. BEMZARKNINGER: 1. Farvet aluminium falmer til en naturlig aluminiumfarve inden for 25 cyklusser. 2. Polyacetalkompo-
nenter (sort eller hvid plast) kan have begranset levetid efter gentagen sterilisering med denne metode. 3. Anordninger med PMMA
(klar plast) har begreenset levetid efter 10 cyklusser. 4. Anordninger, der indeholder gra maling, har begranset levetid efter 25
cyklusser. OPBEVARING: Serg for, at anordningerne rengeres, desinficeres og terres inden opbevaring. Opbevares i et rent og tort
milje ved stuetemperatur, der giver beskyttelse mod tab af sterilitet. KONTAKTOPLYSNINGER FOR PRODUCENT: Se telefon-
nummeret og adressen til den lokale repraesentant i brochuren. Rengeringsmetoder er ogsa tilgaengelige pd webstedet pa
www.ocularinc.com under produktpleje. Instruktionerne heri er blevet valideret som EGNEDE til klargering af en medicinsk anord-
ning til genbrug. Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at genklargeringen, sidan som den faktisk udferes ved brug af udstyr,
materialer og personale i genklargeringsfaciliteten, opnér det enskede resultat. Dette kraever normalt, at processen valideres og
overvages rutinemassigt.

NAVOD NA PECT O PRODUKT: METODA CISTENIA 8 - DEVICE(S): Vietky oéné (teplo citlivé) chirurgické $osovky
VAROVANIA: Pred pouzitim si precitajte vietky pokyny. Dodrzujte pokyny a varovania vydané vyrobcami akychkol'vek pouzi-
vanych dekontamina¢nych ¢inidiel, dezinfekénych pripravkov a ¢istiacich prostriedkov. Vzdy, ked’ je to mozné, sa pri Cisteni

a suSeni vyhnite pouzivaniu abrazivnych materialov. Nespravna manipulacia a starostlivost’ ¢i nespravne pouzivanie mozu viest’

k pred¢asnému opotrebovaniu tychto pomdcok. Pred kazdym pouzitim pomdcky dokladne skontrolujte ohladom poskodenia,
prasklin alebo poruch. Poskodené pomécky nepouzivajte. Kazdé zariadenie vyzaduje pred prvym pouzitim a akymkol'vek d’alsim
pouzitim Cistenie a sterilizaciu. Zaistite, aby sa Cistiace roztoky Gplne dotykali vSetkych povrchov zariadenia. Pred chirurgickym
zakrokom vsetky pomdcky vysterilizujte. Poméocky uchovavajte vo vy€istenom, vydezinfikovanom alebo vysterilizovanom stave.
Uvedené $osovky nikdy neautoklavujte parou ani nevarte. Nikdy neponarajte do acetonu ani inych rozpustadiel. Akykol'vek vazny
incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. OBMEDZENIA: Opakované spracovanie ma minimélny vplyv na tieto zariadenia (pozrite si
poznamku 1, 2, 3, 4). Zivotnost produktu je uréena opotrebovanim alebo poskodenim v ddsledku pouzivania, ako st krabance
spdsobené mechanickym ¢istenim (napriklad tvrdymi kefami), ktoré zhoruju optickd kvalitu. Konjec Zivotnosti produktu sa teda
1i8i, a preto je uréeny pouzivatefom. Rychle ochladenie méze poskodit’ zariadenia. MIESTO POUZITIA: Oplach: Thned’ po od-
straneni z oka pacienta dokladne oplachujte (minimalne 100 mililitrov) studenou alebo vlaznou vodou po dobu 1 minuty, aby ste
predisli zaschnutiu ne¢istot na povrchoch. PRIPRAVA: Vietky pomdcky po pouziti opétovne spracujte ¢o najskér, ako je rozumne
praktické. Pokyny na opétovné spracovanie su zalozené na tom, ze sa nedovoli kontaminacii zaschnut’ na povrchu. Aby sa predislo
zaschnutiu kontaminacie, SoSovky tGplne ponorte do vody. Pomocky rozoberajte len vtedy, ked’ sa to vyzaduje. Pokyny ohl'adom
rozkladania/skladania najdete v $pecifickych produktovych listoch. AUTOMATIZOVANE CISTENIE: Neodporuga sa. RUCNE
CISTENIE: Na navlhéent vatu nakvapkajte par kvapick jemného mydla s malou tvorbou peny (napr. Detergent s formulaciou pre
zdravotnicke nastroje s neutralnym pH (7,0)). Jemne &istite kruhovym pohybom, kym neodstranite vSetky necistoty. Dokladne
Sosovku oplachujte v studenej alebo vlaznej vode s vysokou ¢istotou (minimalne 100 mililitrov) po dobu 1 minaty. Dokladne
vysuste pomocou handri¢ky nezanechdvajucej vlakna alebo stla¢eného vzduchu nemocni¢nej Grovne. Vizualne skontrolujte vietky
povrchy, Strbiny, klby a otvory ohl'adom uplného odstranenia ne€istoty a tekutiny. Ak uvidite akiikol'vek necistotu alebo tekutinu,
zopakujte Cistenie. POZOR: Ak doslo k vymene tekutiny/plynu, utrite SoSovku alkoholom, aby ste odstranili akékol'vek stopy
pritomného oleja. Ak SoSovka nie je rychlo a spravne vy¢istend, moze dojst’ k trvalému poskodeniu. AUTOMATIZOVAN.
DEZINFEKCIA: Neodporica sa. DEZINFEKCIA: Neodporuga sa.Pred pouzitim je sterilizicia preferovanou metodou. SUSENIE:
Pomocky dokladne vysuste pomocou handri¢iek nezanechavajtcich vlakna alebo stlaeného vzduchu nemocni¢nej tirovne

a umiestnite do suchého skladovacieho puzdra. UDRZBA: Skontrolujte ohPadom viditelnej kontaminacie alebo ne&istot. Ak je
viditeI'na kontaminacia alebo necistota, zopakujte postup Cistenia. Pred kazdym pouzitim pomdcky dokladne skontrolujte ohladom
poskodenia, prasklin alebo portuch. Poskodené pomdcky nepouzivajte. Pokyny ohl'adom rozkladania/skladania najdete

v §pecifickych produktovych listoch. Nevyzaduje sa ziadna (idrzba. BALENIE: MoZno pouzit’ $tandardné biologické odlupovacie
vrecka (zabalené). Vrecko ma byt’ dost’ velké na to, aby obsiahlo pomdcku bez napinania zapecatenia. Biologické odlupovacie
vreckd zaist'uju sterilitu po postupe sterilizacie. STERILIZACIA: EO (etylénoxid) - Minimalna doba: 1 hodina. Teplota: 130 °F
(54 °C). Doba vetrania: 12 hodin. Koncentracia: 600 mg/l. Vlhkost: 100 %. SYSTEM Steris 1E (pozrite si poznamku 4). Dodrzujte
pokyny ohl'adom systému Steris. Nizkoteplotny sterilizatny systém Sterizone VP4 — cyklus 1 (pozrite si pozndmku 1). Dodrzujte
pokyny systému na nizkoteplotnt sterilizaciu TSO3 Sterizone VP4. POZNAMKY:: 1. Farbeny hlinik nadobudne po 25 cykloch
farbu prirodného hlinika. 2. Polyacetalové sucasti (¢ierne alebo biele plasty) mozu mat’ obmedzenu zivotnost’ po opakovanej steri-
lizacii touto metddou. 3. Po 10 cykloch je Zivotnost’ pomdcok s PMMA (priehl’'adny plast) obmedzena. 4. Pomdcky obsahujice
$edu farbu bud mat’ po 25 cykloch obmedzent Zivotnost. SKLADOVANIE: Zaistite, aby boli pomdcky pred uskladnenim
vytistené, vydezinfikované a suché. Skladujte v Eistom a suchom prostredi s izbovou teplotou, ktoré zaisti ochranu pred stratou
sterility. KONTAKT NA VYROBCU: Telefonne ¢islo a adresu miestneho zéstupcu ndjdete v brozire. Metddy €istenia su dostupné
aj na webovej strainke www.ocularinc.com v Casti starostlivost’ o vyrobky. Tu uvedené pokyny boli validované ako SCHOPNE
pripravit’ zdravotnicku pomdcku na opédtovné pouzitie. Je zodpovednostou spracovavatel'a, aby zaistil, ze opdtovné spracovanie
realne vykonané pomocou vybavenia, materialov a personalu zariadenia, kde prebieha opdtovné spracovavanie, dosiahne pozado-
vany vysledok. Normalne to vyzaduje overenie a rutinné monitorovanie postupu.
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OAHTIEZ ®PONTIAAY ITPOIONTOX: MEOOAOX KAGAPIEMOY 8 - TYZKEYH (T): Ohot ot opbadpikoi (svaichnrol otn
OeppoTNTa) XEWPOLPYIKOL PaKOL

ITPOEIAOIIOIHZELE: Awfdote OAeg TG 0dnyieg Tptv amd Tn xprion. AKolovdNoTe Tig 0dNYieg Kot TG TPOEGOTOMIGELS TOV
£K100VTOL AT TOVG KOTACKEVOGTEG TMV OTOADHAVTIIKOV Kot KAOUPIoTIKGOV Topaydvtev mov ypnoiporoovvtat. Omov gival
duvatov, amo@hyeTe TN PO oToEESTIKAOV VAKGOV Yia Tov Kafapiopd Kot 70 otéyvop. O akatdAAnAog xetptopds Kot n
oKATIAANAN @povTida 1 1) KaKN ¥pion uropel va 0dnyRoovy 6g Tpodmpn EOOPA aTOV TV GLEKEVAOV. No ELEYYETE TPOCEKTIKA
AVTEG TIG GLOKEVES Y1 TVYOV ENée, poypég 1 Suchettovpyieg mpv omd KaOe xprion. Mn xpnoLHoToLEiTe GLOKEVES TTOV £YOVV
vrootei inpud. Kabe cvokevn] yperdletar kabapiopd Kat omooteipmon mpty omd Ty TpdTh XpNon Kot Tpv ord kdbe endpevn
xpnon. Befarmbeite 611 Ta Srakvpato kobapiopod kot arooteipmong pyoviat 6e TAPN EMAQT| (e OAES TIG EMPAVELES TG
GLOKEVNC. ATOGTEPDOTE OXEG TIG GLGKEVEG TPV amd TN YEWpoLVPYIKh enépPoaon. Kotd v amodikevon toug ol GuoKeLEG TPETEL VO
eivat KaOaps’g, ano}muacuévsg 1| ATOGTEPMUEVES, Ku@o’ag KOl 6TEYVEG. MNV 0mOGTEPDVETE TOTE GE AVTOKAELGTO OVTE VO degers
VG uva(pspouevovg POKOVG. an epPamnrilete oe CLKS‘EOVT‘] 1 ddka dtodvtikd. Kabe GoBapo TMEPIGTATIKO TTOV sxet oupei oe oyéon
pe m cmmcem] npsnst VO AVOLPEPETAL GTOV KATAGKEVAGTI] KOL GTNV opprodior apyi} Tov KpAToug pskoug 670 omoio givat
gyKateoTnpévog o xpnong i/kat o aceviig. IIBPIOPIZEMOI: H enavolopfoavopevn eneéepyaocio £xet eEMyiom nidpacn oty
omddoon o€ aVTEG TIC oLOKEVEG (B, Enpeiowon 1, 2, 3, 4). H dudpketa Long Tov mpoidvtog kabopiletar and ) @Bopd 1 T @Oopd
AOY® YXPNONG, OTOS YPATGOLVIEG TTOV TPOKAAOVVTOL AT UNYAVIKO KAOapIopo (1.). amd okAnpég Povptoeg) 1 aoPectodya
vroAgippata (.. okANPO vePd mov XPNGLHOTOLEITOL GTOV OMOGTEP®TH) oL BAATTOVY TV OnTIKN TodTNTa. Enopévag, To téhog
g drapkelog Lwng evog mpoidvtog mowkirdel kot emopévas kabopiletar amd tov ypriot. H ypriyopn woén pmopel vo kataotpéyet
116 ovokevég. THMEIO XPHIHE: Zénlvpa: Ap£cmg Letd Ty agoipeon amd tov 0@Balud tov acbevois, Eenhivete KoAd
(tovAdyiotov 100 yiiootdiTpa) pe Kpvo 1 yAopd vepd yio vo amopevydei n Enpavon tav pdrov oTig entedveieg yio 1 Aento.
ITPOETOIMAZIA: Yrnofdlete oe emovenelepyaoio OAEG TIC GUOKEVESG AUECMG LOMG eivar E0AOYQ EQIKTO peTd omd T xprion. Otav
SV OUPNVETE TIG LOAVGUOTIKEG 0VGiEG VoL ENpavOolV XAV 6TNV ETPAVELD, 0VTO SIEVKOADVEL TV EKTEAEGT] TMOV 0NV
emaveneéepyaciac. o va amopevydel n ENpavon Tov HOAGHOTIKOY 0VoLdY, epfubicte TAPWG TOV UK 6TO VEPO.
ATIOGUVOPHOAOYEITE TIG GLOKEVEG HOVOV OOV TPOPAETETAL. AgitTe TO AVTIOTOYXO PVUALD TPOTOVTOG Y10 0ONYieg
anocvvapporidynong/enavacvvappordynons. AYTOMATOZ KAGAPIZEMOX: Aev suvictdton. MH AYTOMATOX
KAGAPIZEMOZX: Bakte peptkég 6Taydveg N0V GIOPPUIAVIIKOD GOmovuviod xouniod agpiopov [dnh. pe ovdétepo pH (7,0) pe
o0oTaoN Yo WTpIkd epyaleia] oe Eva vypapévo Bappaxt oe popen cearpidiov. Kabapiote e Nmieg, KukAikég KIVAGELS uéypt val
anopaKpLuvhovV 6ROt ot pHTToL. EemAhvie 6YOAAGTIKG TOV Yokl o€ 3pooepd N xAapd vepd vyning kabapdtntag (tovidyiotov 100
KM0GTOMTP) Yo 1 AEmTd. ETEYVOOTE TPOCEKTIKG, LE £V XUPTOUAVINAO TTOL SEV 0PVEL XVOVSLOL 1] [E METEGUEVO 0éPQL
VOGOKOLELKOD TOTOV. Embempfiote omtikd O TIG EMPAVELES, TIG OXIOHES, TIG apHPOGELS Kat TIG OmEG Yo vo. Beforwbeite 6Tt
£xovv amopakpLvhel TANpmg ot pHmot kot o vYpd. Edv vrdpyovv opatoi pumot 1) vypd, tote enavardfete Tov Kabopiopo.
TTPOXZOXH: Edv £xet mpaypoatonomBei avtarkayn vypod/aepiov, kabapicte Tov GoKd HE OVOTVEVLLOL Y10t VOL OTTOLOKPVVETE KAOE
iyvog ehaiov. Edv o gakdg dev kabapiotel dpeca kot 6wotd, propet va mpokAindel povipn (nud. AYTOMATH
ATIOAYMANZH: Aev ovvictdtor. ATIOAYMANZH: Aev cuvictator. H anooteipoon givor n mpotipudpevn pébodog mpv amd ™
xpnon. ETETNQMA: Z1eyv@OoTe TIG GUGKEVEG TPOCEKTIKG. [LE YOPTOUAVINAL TTOL 3EV ApPNIVOLY YvoDdia 1 TEMEGHEVO aépa
VOGOKOpELKOD TOTOV Kot Toobetote Tig oe Okn Enpnig amobnkevonc. EYNTHPHEH: EA&yEte yio 0patés LOAMGHOTIKES OVGIEG
1 vrokeippota VAKdV. Enavordpete m Sradikacio kaboplopod eqv vrdpyovy opotég LOAVGUATIKEG OLGIEG 1} 0paTd LITOAEipOTO
VAMKGV. Now eEAEYYETE TPOCEKTIKG AVTEG TIG GLOKEVES Y10 TVYOV ENE, pwypég 1 Suohettovpyieg Tpv omd Kabe xpron. Mn
APNOLOTOEITE GLOKEVEG OV £XOVV VTTOGTEL {NLd. Agite Tar avtioToya ARG TPOIOVTOG Yo 0dNYieg amocuvappoldynong/
emavacuvapprordynong. Asv amouteiton cuvtipnon. ZYZKEYAZIA: Mnopeite vo, ypnoLHOTONGETE TUTKES OMOKOAOVHEVES
oLoKELAGIES BlOLOYIK®OV VAK®V (Tepttviypéves) . H cuokevacio mpémet va eivon apkeTd peydAn doTe va xwpa TN GLGKELT X®PiG
vo aokeiton wigon ota cepayicpata. Ot anokorrodeveg GLoKELOGIES PLOAOYIKOV VAKOV docpaAilovy T oTelpdTNTO HETE 0O
m dwdikacia anocteipoons. AIIOZTEIPQIH: EO (0&gidio tov arbvreviov). EXdyiotog xpdvog: 1 dpa. Oeppokpacia: 130 °F (54
°C). Xpovog aepiopov: 12 dpeg. Zvykévipoon: 600 mg/L. Yypacia: 100%. Steris SYSTEM 1E (BL. Inpeiowon 4). Akorovdiote
TG 0dnyieg g Steris. Zhotnpa amooteipwong oe xounin Oeppokpacio TSO3 Sterizone VP4 — Kidkhog 1 (BA. onpeimon 1).
AxkolovOnote TG 0dnyies Yo To cvoTa anocTteipmong oe yapnin Oeppokpacio TSO3 Sterizone VP4. THMEIQXEIX: 1. To
APOUOTIGHEVO ahovpivio Ba Eebmpracet kat Ba AGBeL TO PUGIKO XpdHA TOV oahovpViov evidg 25 kikAwv. 2. Ta e&aptipate amd
TOAVOKETAAN (LOOPO 1) AEVKO TAAGTIKO) EVOEXETOL VOL £XOVV TEPLOPIOUEVT ddpKeLa LONG HETE OO EMAVEIRULUEVT OMOGTEIPOOT| 1E
avtv ™ péhodo. 3. Ot ovokevég e PMMA (Sopavig mhaotikd) Ba £xovv mepropiopévn didpketa {onfg petd amd 10 kdkdovg. 4.
Ot cuokevég Tov mePLE vV Ykpt Bagi) Oa £xovv meplopiopévn didpketa fong petd omd 25 kokiovg. ATIOOHKEYZH: Befombeite
OTL 01 GUOKEVEG £0VV KabapioTel, amolvpavOel Kot 6TEYVMOGEL TPV omd TV omodikevon. ATtobnkevote oe kabopd Kot Enpod
mepBdriov, oe Oeppokpocio dopatiov, To 0moio TapEXEL TPOSTOGIN EvavTL TG andAslog TG otelpdtnTac. ZTOIXEIA
EIMIKOINQNIAX ME TON KATAXKEYAXTH: I'a Tov apiBpd tAiepdvov kou 0 d1e06vven Tov avTimposOmon 6Ty meployh
oag, avotpééte 6To PLAAGSL. Ot puébodot kabapiopod eivar emiong dobéoieg otov 1oTdTOMO 6TN Srevbvvon www.ocularinc.com
oty evomta «PRODUCT CARE» (®povtida mpoiovtog). Ot 0dnyieg mov mepiéyovior 6to mapov Exovy emkvpmbel wg IKANEX
Yo TV TPOETOHAGIOL LOTPOTEXVOLOYIKOD TPOidvTog Yl emavaypnotponoinon. Iapapéver evBHvVN Tov atdpov mov ekteret TV
enegepyacio va Sloc@alicel 0Tt 1) enovenesepyasic, OTMG TPOYUOTIKG TPAYUATOTOLEITOL YPNGILOTOLDVTAG TOV EEOMAIGHO, TO DAIKO
KOl TO TPOCMAIKO TNG EYKATACTACNG EXAVETEEEPYOTING, EXLTVYYAVEL TO EMOVUNTO amoTéLEGHO. AVTO GLVNOWG amaLTel EMKOPOOT
KoL TOKTIKT Topokodovnon g Stadikactog.
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PRODUKTPFLEGEHINWEISE: REINIGUNGSMETHODE 8 - GERAT(E): Alle okularen (wiarmeempfindlichen) chirurgischen
Linsen

WARNHINWEISE: Vor dem Gebrauch alle Anweisungen lesen. Die vom Hersteller ausgegebenen Anweisungen und Warnhin-
weise fiir alle verwendeten Dekontaminations-, Desinfektions- und Reinigungsmittel befolgen. Nach Moglichkeit fiir die Reinigung
und Trocknung keine abrasiven Materialien einsetzen. Eine unsachgemifle Handhabung oder Pflege kann zum vorzeitigen
Verschleifl dieser Produkte fiihren. Diese Produkte vor jedem Gebrauch sorgféltig auf Schéden, Risse oder Fehlfunktionen iiber-
prifen. Keine beschadigten Produkte verwenden. Jedes Produkt muss vor dem ersten Gebrauch und jedem weiteren Gebrauch
gereinigt und sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungs- und Sterilisationslésung alle Produktoberflichen vollstin-
dig bedeckt.Alle Produkte vor der Operation sterilisieren. Produkte in gereinigtem, desinfiziertem oder sterilisiertem und trockenem
Zustand aufbewahren. Die genannten Linsen niemals mit Dampf autoklavieren oder auskochen. Niemals in Aceton oder in andere
Losungsmitteln eintauchen. Eder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansdssig ist.
EINSCHRANKUNGEN: Wiederholte Verarbeitung hat minimale Auswirkungen auf die Leistung dieser Gerite (Siehe Hinweis 1,
2, 3, 4). Die Lebensdauer des Produkts wird bestimmt durch Verschleifl oder gebrauchsbedingte Beschéddigungen wie Kratzer durch
mechanische Reinigung (z. B. durch harte Biirsten) oder kalkhaltige Riickstéinde (z. B. hartes Wasser im Sterilisator), die die
optische Qualitdt beeintrachtigen. Somit variiert das Ende der Produktlebensdauer und wird somit vom Benutzer bestimmt.
Schnelles Abkiihlen kann Gerite beschiddigen. PUNKT EINSATZORT: Abspiilen: Direkt nach dem Entfernen vom Auge des
Patienten eine Minute lang griindlich mit mindestens 100 ml kithlem oder lauwarmem Wasser abspiilen, um ein Antrocknen von
Verunreinigungen auf der Oberfliche zu verhindern. VORBEREITUNG: Alle Produkte nach dem Gebrauch so schnell wie unter
den gegebenen Bedingungen moglich wiederaufbereiten. Laut den Anweisungen zur Wiederaufbereitung diirfen Kontaminationen
nicht auf der Oberflidche antrocknen. Zur Vermeidung des Antrocknens von Kontaminationen die Linse vollstindig in Wasser
tauchen. Produkte nur an den vorgesehenen Stellen zerlegen. Weitere Anweisungen zum Zerlegen/Zusammenbauen finden Sie in
den Produktdatenblittern. AUTOMATISCHE REINIGUNG: Nicht empfohlen. REINIGUNGSANLEITUNG: Ein paar Tropfen
einer milden Seife mit geringer Schaumbildung (d. h. Reinigungsmittel mit neutralem pH (7.0) fiir medizinische Instrumente) auf
einen angefeuchteten Wattebausch geben. Sanft mit kreisenden Bewegungen abreiben, bis alle Verunreinigungen entfernt sind.
Linse griindlich fiir mindestens eine Minute mit kiihlem oder lauwarmem Reinstwasser (mindestens 100 ml) spiilen. Sorgfaltig mit
einem fusselfreien Tuch oder krankenhausiiblicher Druckluft trocknen. Alle Oberflichen, Spalten, Gelenke und Offhungen einer
Sichtpriifung hinsichtlich der vollstindigen Entfernung von Verunreinigungen und Fliissigkeit unterziehen. Sind noch irgendwelche
Verunreinigungen oder Fliissigkeitsreste sichtbar, die Reinigung wiederholen. VORSICHT: Bei einem Fliissigkeits-Gas-Austausch
die Linse mit Alkohol abwischen, um alle vorhandenen Olspuren zu entfernen. Wird die Linse nicht umgehend und griindlich
gereinigt, kann dies zu dauerhaften Schéden fithren. AUTOMATISCHE DESINFEKTION: Nicht empfohlen. DESINFEKTION:
Nicht empfohlen. Vor dem Gebrauch ist eine Sterilisation zu bevorzugen. TROCKNUNG: Produkte sorgfiltig mit einem fusselfrei-
en Tuch oder krankenhausiiblicher Druckluft trocknen und in einen trockenen Aufbewahrungsbehilter legen. WARTUNG: Auf
sichtbare Kontaminationen oder Verunreinigungen kontrollieren. Reinigungsverfahren wiederholen, wenn noch immer Kontamina-
tionen oder Verunreinigungen sichtbar sind. Diese Produkte vor jedem Gebrauch sorgfaltig auf Schidden, Risse oder Fehlfunktionen
iberpriifen. Keine beschadigten Produkte verwenden. Weitere Anweisungen zum Zerlegen/Zusammenbauen finden Sie in den
Produktdatenblattern. Keine Wartung erforderlich. VERPACKUNG: Es konnen Standard-Bio-Peel-Beutel (zum Einpacken) ver-
wendet werden. Die Verpackung muss grof genug sein, um das Produkt aufzunehmen, ohne Druck auf die Dichtungen auszuiiben.
Bio-Peel-Beutel gewihrleisten die Sterilitit nach dem Sterilisationsverfahren. STERILISATION: EO (Ethylenoxid). Mindestzeit: 1
Stunde. Temperatur: 130 °F (54 °C). Beliiftungszeit: 12 Stunden. Konzentration: 600 mg/1. Feuchtigkeit: 100 %. Steris SYSTEM
1E (Siehe Hinweis 4). Steris Anweisungen beachten. TSO3 Sterizone VP4 Sterilisationssystem fiir niedrige Temperaturen — Zyklus
1 (Siehe Hinweis 1). Anweisungen fiir TSO3 Sterizone VP4 Sterilisationssystem fiir niedrige Temperaturen beachten. HINWEISE:
1. Gefdrbtes Aluminium wird innerhalb von 25 Zyklen zu einer natiirlichen Aluminiumfarbe bleichen. 2. Polyacetal-Komponenten
(schwarzer oder weiller Kunststoff) haben nach wiederholten Sterilisationen mit dieser Methode eventuell eine eingeschrénkte
Lebensdauer. 3. Gerite mit PMMA (transparentem Kunststoff) haben eine eingeschrinkte Lebensdauer nach 10 Zyklen. 4. Gerite
mit grauer Farbe haben eine eingeschrinkte Lebensdauer nach 25 Zyklen. LAGERUNG: Produkte sollten vor der Lagerung unbed-
ingt gereinigt, desinfiziert und getrocknet werden. Bei Raumtemperatur in einer sauberen und trockenen Umgebung aufbewahren,
die vor einem Verlust der Sterilitit schiitzt. KONTAKTDATEN DES HERSTELLERS: Telefonnummer und Adresse des 6rtlichen
Vertreters sind in der Broschiire enthalten. Die Reinigungsmethoden stehen auch auf der Website www.ocularinc.com unter
Produktpflege zur Verfiigung. Die hier enthaltenen Anweisungen wurden validiert und als GEEIGNET eingestuft, um ein Mediz-
inprodukt fiir die erneute Verwendung aufzubereiten. Der Verarbeiter ist dafiir verantwortlich, dass die Wiederaufbereitung in ihrer
aktuellen Form mithilfe von Geriten, Materialien und Mitarbeitern in der aufbereitenden Einrichtung zum gewiinschten Ergebnis
fiihrt. Dazu ist in der Regel die Validierung und routinemaflige Uberwachung des Vorgangs erforderlich.

MHCTPYKITAM 3A TPYDKA HA TIPOOYKTA: HAYMH HA TIOUMCTBAHE 8 - YCTPOUCTBO(A): Benuku ounu
(4yBCTBHTEIIHU KbM TOILIMHA) XUPYPTHYECKH JISIIH

IIPEOYIIPEXXAEHWS: [TpoueTeTe BCHUKH HHCTPYKIMH npean ynotpeda.CieiBaiite HHCTPYKIMUTE U IIPEIYNPEKACHUATA,
U3JaCHH OT POM3BOUTENINTE HA U3IOJI3BAHUTE 00€33apasUTeNHN CPEACTBA, Ae3HH(EKTaHTH U MOYMCTBAIHM npenapary. Korato e
BB3MOXKHO, H30sTBaiiTe H3M0I3BaHETO HA abpa3UBHU MaTEpHAIIM 3a IOYUCTBAHE U cylIeHe. HenpaBmiHoTo GopaBeHe U TPIKU WK
HeNpaBUIIHA YIOTpeda MOXKe J1a J0BeJie 10 MPEekIeBPEMEHHO H3HOCBAaHE Ha Te3H ycTpoiicTea.IIpoBepsBaiiTe BHUMATENHO TE3H
yCTpoiCcTBa 32 MOBPE/IM, MYKHATUHH HJIM HEM3NPABHOCTH NIPE/IM BCsiKa yrnoTpeda./la He ce M3Mon3BaT IOBPEIEHH YCTPOHCTBA.
Besiko ycTpoiicTBO M3MCKBA ITOYUCTBAHE U CTEPUIM3ALUS IPEIM IbpBaTa ynorpeba U BCsika cie/Baiia ynorpeba. Ysepere ce, ue
MOYMCTBAIMTE U CTEPUIM3ALMSA PA3TBOPH MMAT I'bJIEH KOHTAKT ¢ BCHYKM HOBBPXHOCTH Ha ycTpoiicTBoTo. CTepuiansupaiite
BCHYKH YCTPOMCTBA Ipe/iy XUpyprudecky onepaiun. ChXxpaHsBaliTe yCTpOCTBAaTa B IOYHCTEHO, A€3HH(PEKIMPAHO HIH
CTEPUIM3UPAHO U CYX0 CheTosHME. Hukora He Tpetupaiite aBTOKIABUTE C [Iapa U He npeBapsBaiite nocoyeHure Jiemu. Hukora He
HAKHCBaiTe B alleTOH WJIN APYTH Pa3TBOPHUTENH. Beekn cepro3eH HHIMACHT, Bb3HUKHAI BB BPB3Ka C YCTPOHCTBOTO, TpsibBa 1a
ObJIe IOKJIABAH HA MPOM3BOIUTEIISI M KOMIIETCHTHHUS OPTaH Ha JIbp)KaBaTa-wICHKa, B KOSTO € yCTAaHOBEH IOTPEOUTENAT U / Ml
narueHtsT. OTPAHWYEHMA: TMoBTapsimara ce 06paboTka UMa MUHHMaJIEH epeKT BbPXY MPOM3BOAUTEIHOCTTA HA TE3H
ycrpoiictsa (Brokre 3abenexkara 1, 2, 3, 4). CpokbT Ha €KCIUIOATALHS HA TIPOYKTa CE ONpEIes OT H3HOCBAaHE WIIM MOBPEJa,
JIbJDKAILA Ce Ha ynoTpeba, KaTo HalpuMep APAaCKOTHHH, IPUYMHEHU OT MEXaHWYHO IOYMCTBAHE (HAIPUMEp OT TBBPIH YETKH) HIN
OCTaTHIHU OT Kaiudep (Hanpumep TBbpAa BOAA, U3MOI3BaHA B CTEPUIIN3ATOPA), KOUTO BIIOIIABAT ONTUYHOTO KayecTBo. [1o To3u
HA4MH KpasT Ha eKCIUIOATALMOHHHS KUBOT Ha IIPOAYKTA BAPUPA M CIIEJIOBATEIIHO CE ONpeels oT norpedurens. bspsoro
oxnaskaaHe Moke 1a nospenu ycrpoiicrsata. TOUKA HA YIIOTPEBA: Msnnaksane: Beanara cnen oTcTpaHsBaHe OT OKOTO Ha
MAIMEHTa, U3IUIAKHeTe OOMITHO B CTY/ICHA MIIM XJ1aJlKa BOJIA, 3a 1a M30erHere N3chXBaHe Ha 3aMbPCHTENH BbPXY HOBBPXHOCTUTE 32
1 munyta. IIOATOTOBKA: IIpepaGoTteTe BCHUKH YCTPOHCTBA KOJIKOTO € B3MOXKHO 110-CKOPO ciiell ynorpeda. MHCTpyKuunTe 3a
npepaboTKa ce MOIoMarar, Kato He ce I03BOJIsIBa 3aMbPCABAHHATA J1a N3CHXHAT 10 IIOBBPXHOCTTA. 32 J1a H30EeTHeTe H3CHXBAHETO
Ha 3aMBbPCHTENIH, OTOIETE JICIIUTE HAITBIIHO BB BOjia. PasriobsBaiiTe ycTpoiicTBaTa caMo TaM, KbJIETO € MpeiBUeHO. Binkre
KOHKPETHHUTE NMPOyKTOBH JINCTH 3a MHCTPYKIIMH 3a pasriobssane/moBTopHO criaodssane. ABTOMATH3HPAHO
TIOYMUCTBAHE: He ce npenopsusa. PBKOBOJICTBO 3A TIOYUCTBAHE: IlocraBeTe HAKOIKO KAllKH HEXKEH CAIlYH C MAIIKO
nsiHa (T.e. mouucTaall npenapat ¢ Heyrpaiano pH (7.0) Gopmynupan 3a MEAMIIMHCKH HHCTPYMEHTH) BbPXY OBJIa)KHEHO Tapye
namyk. [Touncrere BHUMATENHO ¢ KPBrOBH JBM)KEHHMSI, IOKATO IIPeMaxHeTe BCUUKH 3aMbpcsiBanus. M3nnakuere o6uiHoO semara
ChC CTy/JCHA MM XJIa[Ka Bojia ¢ BUCOKa yrcToTa (moHe 100 mununutpa) 3a 1 munyta. M3cyiiere BHUMATEIHO C KbpIa, KOSTO HE
0CTaBsi MbX MJIM ChC CIBCTEH MEJMIMHCKH Bb3yX. Orienaiite BCHYKH IIOBBPXHOCTH, TIPOLENH, Gyrd 1 TyNKH 3a IbIHO
OTCTpaHsIBaHE HA 3aMBPCSABAHHS U TEUHOCT. AKO MMa BUMMHU 3aMbPCSBAHUS HJIN TEYHOCT, IOBTOPETE MOYHCTBAHETO.
BHMMAHME: Ako e HacTbInIa 0OMsAHA HA TEYHOCT/Ta3, N30BPIIETE JISaTa ¢ alIKOXOJ, 33 J]a OTCTPAHUTE BCAKAKBH HATHYHI
CclIe/IM OT OMa3HsABaHe. AKO JICINTe He ObJJaT MOYNCTEHH OBP30 U IPABHIIHO, MOXKE J1a Ce MOJTydYaT TPAfHU ITOBPE/IH.
ABTOMATHWYHA JE3VUH®EKIIVS: He ce npenopbusa. JESUHOEKIIWSL: He ce npenopbusa. Crepuinsauusra e
npeAnoYnTaHuaT Metox npean ynorpeda. U3CYIIABAHE: M3cyuaBaiite ycTpoiicTBaTa BHUMATEIHO ¢ KBbPIH, KOMUTO HE OCTaBAT
MBbX, HJIH CI'bCTEH MEMIMHCKH Bb3/lyX U I'M OcTaBeTe B cyxa KyTHs 3a cbxpanenue. TIOJJIPBKKA: [Ipernenaiite 3a BuaAnMu
3aMBbPCABAHMS WM OCTaThlM. [IoBTOpETe MoYNCTBAHETO, aKO UMa BUAMMM 3aMbpCsiBaHus Wil ocTaTblu. IIpoBepsiBaiite
BHUMATENIHO TE3H YCTPOHCTBA 32 MOBPEIH, MyKHATUHH HJIM HEM3NPAaBHOCTH Npe/u Besika ynorpeda. Jla He ce M3Mons3BaT noBpeieH!
ycTpoiicTBa. BukTe KOHKpETHHTE IPOAYKTOBH JIMCTH 32 MHCTPYKIMH 3a pa3riodsBaHe/moBTOpHO criodssane. He ce usncksa
noypexka . IIAKETUPAHE: Morar na ce U31on3BaT CTaHAapTHH OHOJIOTHYHH ONakoBKH (ornakoBanu). OnakoBkata TpsiOBa Jia e
JIOCTaThYHO TOJIAMA, 32 Jia T0bepe yCTPoHCTBOTO, 6e3 1a HaToBapBa YIUTbTHEHUATA. BHONOTHYHNTE ONIAKOBKU OCHT'ypsIBaT
crepuiHOCT cinef nponeca Ha creprmmsanus. CTEPHIM3AIINS: EO (ernnenos oxcua). Munnmanes nepuoa: 1 gac.
Temneparypa: 130°F (54°C). Bpeme 3a aeparus: 12 yaca. Konuentpamus: 600mg/L. Braxuoct: 100%. Steris cucrema 1E (Buxre
3a0enexkara 4): Cnezpaiite nHcTpykimute Ha Steris. TSO3 Sterizone VP4 cuctema 3a CTepHIIN3aLyis ¢ HUCKA TeMIIepaTypa —
kb 1 (Bimkre 3a0enexkata 1). Cnensaiite nuctpykuunte 3a TSO3 Sterizone VP4 cuctema 3a ctepuinsanus ¢ HUCKa
temnepatypa. SABEJIEXXKU: 1. OuperenusT anymuHuii me n3bneHee 10 €CTECTBEHUsI CH BT 10 25 UuKbIa. 2.
IMonunaneranrHuTe KOMIOHEHTH (UepHa MM OsJ1a IIacTMAaca) MOXKeE 1a MIMAT OTPAHHYeH eKCILIOATALHOHEH JKHBOT CIIeJl
MHOTOKpaTHa CTEPUIIM3ALMs ¢ TO3U MeToA. 3. YerpoiicrBata ¢ PMMA (ducra miiactmaca) e MMaT OrpaHH4eH eKCINI0aTalHOHeH
skMBOT cnejt 10 mukbia. 4. YerpoiicTBara, KOUTO ChABbPKAT CHBa 004, I11€ UMAT OrPaHUUYEH eKCIUIOATAllMOHEH XKUBOT cies 25
wkbna. ChbXPAHEHME: Veepere ce, e ycTpoicTBaTa ca MOYMCTCHH, Ae3MH(EKIMPAHH U U3CYILICHN PEAN ChXpaHEHHE.
ChbxpaHsBaiiTe B YMCTa U CyXa CpeJia Ha CTaifHa TeMIlepaTypa, KOsATo OCHTypsiBa 3aiuTa oT 3aryba Ha crepunHoct. KOHTAKT C
IIPOU3BOJUTEILA: Buxre Gpoiryparta 3a Tene)oHeH HOMEp U ajIpec Ha MECTEH IpeCTaBuTell. MeTonuTe 3a IIOUHCTBaHE ca
JIOCTBITHU ¥ Ha yeOcaiita Ha agpec www.ocularinc.com nox ,,I'prxa 3a pojykra. MHCTPYKIMHTE, ChIBPXKAIIH CE TYK, Ca
notebpaenu karo [I0IXO/IAIIU 3a noarotoBka Ha MEAUIMHCKOTO YCTPOHCTBO 3a MOBTOPHA yoTpeba. TTOBOPHOCTTA OCTaBa Ha
npepaboTBaTelNs a rapaHTHPa, Ye npepaboTKaTa, KakTo € U3BbpILIEeHa B IeHCTBUTEIHOCT C IIOMOLITA Ha 000py/IBaHE, MATEPUAIH 1
HepcoHas B NpepaboTBalIOTO ChOPBKEHHE, TOCTHTa JKeTaHus pe3ynTar. ToBa 0OMKHOBEHO M3KMCKBA BANHAMPAHE H PYTHHHO
HaOII0/IeHHE Ha MPOoLEca.

Symbols

Bulgarian: Cawmo c pererra - ycTpoHCTBO, OFpaHHYEHO 3 M3IOJI3BaHe OT HITH 10 Hapek/aHe Ha jekap, Croatian: Samo na recept - uredaj je ograni¢en na upotrebu od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika, Czech: Pouze na
piedpis - zafizeni je omezeno na pouziti Iékafem nebo na piikaz Iékafe, Danish: Receptpligtig - enhed begranset til brug af eller efter ordre fra en laege, Dutch: Alleen op recept - apparaat beperkt tot gebruik door of in opdracht
van een arts, English: Prescription only - device restricted to use by or on the order of a physician, French: Ordonnance uniquement - appareil réservé a l'usage d'un médecin ou sur ordonnance d'un médecin, German: Nur

Rx Only

verschreibungspflichtig - Gerit darf nur von oder auf Anordnung eines Arztes verwendet warden, Greek: Movo pe wtpicii cuvtayn - GLokevH mov Tpoopiletan yia xprion and 1 yia mopayyerio wrpov, Hungarian: Csak vényko-
teles - a késziiléket csak orvos hasznélhatja vagy orvos rendelheti, Italian: Solo su prescrizione - dispositivo limitato all'uso da parte o su prescrizione di un medico, Latvian: Tikai recepte - ierici drikst izmantot tikai arsts vai pgc
arsta noradijuma, Lithuanian: Tik receptinis - prietaisg gali naudoti tik gydytojas arba jo nurodymu,, Polish: Tylko na recept¢ — urzadzenie ograniczone do uzytku przez lekarza lub na jego zlecenie, Slovenian: Samo na recept -
pripomodek lahko uporablja zdravnik ali naro¢nik, Slovak: Len na lekarsky predpis - zariadenie obmedzené na pouZitie lekarom alebo na zaklade lekarskeho predpisu, Spanish: Solo con receta: dispositivo de uso restringido por
parte de un médico o por prescripcion médica, Swedish: Endast recept - apparat begréinsad att anvindas av eller pa likares ordination, Romanian: Numai pe baza de prescriptie medicala - dispozitiv limitat la utilizarea de catre

sau la ordinul unui medic, Portuguese: Apenas com receita - dispositivo restrito ao uso por ou sob a prescrigdo de um médico. Chinese: X PR TS - 1 PRE= 4 5 FA S B ER IR {3 FR AR 5. Japanese: 75 D #&-ERAIZ & 5 F

FREIEMOEXICLZERICHIRENLT/NA R

CAT

Bulgarian: Homep na uacrra, Croatian: Broj dijela, Czech: Cislo dilu, Danish: Varenummer, Dutch: Onderdeel nummer, English: Part Number, French: Numéro d'article, German: Artikelnummer;, Greek: ApiOudg e&optiipotos,
Hungarian: Cikkszam, Italian: Numero di parte, Latvian: Dalas numurs, Lithuanian: Dalies numeris, Polish: Numer czgsci, Slovenian: Stevilka dela, Slovak: Cislo dielu, Spanish: Namero de pieza, Swedish: Part Number, Roma-

nian: Numir p, Portuguese: Ntimero da pega. Chinese: Bl Japanese: i3 5
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