DE Produktinformation steriles Einmal-OP-Set: Die in diesem Set enthaltenen sterilen Medizinprodukte

sind ausschlieBlich Medizinprodukte zum Einmalgebrauch. Eine Auf bereitung und Wiederverwendung ist
ausdrucklich kein Bestandteil der vorgesehenen Zweckbestimmung. Verwendung nur bei intakter
Verpackung. Produkt unter reguldren Bedingungen lagern. Die enthaltene(n) Spritze(n) sind am Kolben mit
Silikonol Uberzogen, das intraokular zu in der Regel reversiblen Reizungen und Entziindungen fihren
konnte. Eine Risiko-Nutzen Abwagung durch den Anwender ist erforderlich. Verwenden Sie fur die
Hautdesinfektion keine ruckfettenden Desinfektionsmittel. Diese beeintrachtigen die Klebekraft der
Klebebander zur Fixierung des Tuchs am Patienten. Verwenden Sie bei der Zubereitung von
Injektionslésungen in den beiliegenden Behéaltern eine Filternadel. Bei invasiven ophthalmologischen
Eingriffen ist der Flissigkeitsbehalter vor der Verwendung mit steriler Losung zu sptilen. Beachten Sie fur
die fachgerechte Entsorgung des Produkts die nationalen Vorschriften. Schwerwiegende Vorfalle mit dem
Produkt sind vom Anwender dem Hersteller und der fur den Anwender zustandigen Behorde zu melden.

EN Product information for single-use sterile surgical procedure pack: The sterile medical devices

included in this set are single-use medical devices only. Re-processing and reuse is expressly not part of
the intended purpose. Use only if the packaging is intact. Store product under regular conditions. The
syringe(s) contained in the pack are coated with silicone oil on the plunger, which could cause intraocular
irritation and inflammation that is usually reversible. A risk-benefit analysis by the user is necessary. Do
not use lipid-replenishing disinfectants to disinfect the skin. These impair the adhesive strength of the
adhesive tapes used to secure the drape to the patient. Use a filter needle when preparing injection
solutions in the enclosed containers. For invasive ophthalmic procedures, the fluid container must be
rinsed out with sterile solution prior to use. Please follow the national regulations for proper disposal of
the product. The user must notify the manufacturer and the competent authority responsible for the user
of any serious incidents associated with the product.

NL Productinformatie steriele OK-set voor eenmalig gebruik: De steriele medische hulpmiddelen in deze

set zijn uitsluitend medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Herverwerking en hergebruik maken
uitdrukkelijk geen deel uit van het beoogde doel. Alleen gebruiken als de verpakking intact is. Bewaar het
product onder normale oms tandigheden. De plunjer van de meegeleverde spuit(en) is gecoat met
siliconenolie, wat intraoculaire irritatie en ontsteking kan veroorzaken die gewoonlijk omkeerbaar is. Een
risico-batenanalyse door de gebruiker is hierbij geboden. Gebruik geen vetinbrengende
desinfectiemiddelen voor het desinfecteren van de huid. Deze middelen verminderen de hechtkracht van
de kleefband waarmee de afdekdoek aan de patiént wordt vastgemaakt. Gebruik een filternaald om
injectieoplossingen in de meegeleverde houders voor te bereiden. Bij invasieve oogheelkundige ingrepen
moet de vloeistofhouder voor gebruik met een steriele oplossing worden gespoeld. Neem de nationale
voorschriften in acht voor de correcte verwijdering van het product. Ernstige voorvallen met het product
dienen door de gebruiker te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie waaronder de
gebruiker valt. HU Termékinformacio a steril egyszer hasznalatos egyedi csomaghoz: A készlet kizarélag
egyszeri hasznalatra szant orvostechnikai eszk6zoket tartalmaz. A rendeltetésnek megfelelé hasznalat
értelmében kifejezetten tilos az eszk6zok Ujrafeldolgozasa és Ujrafelhasznalasa. Csak akkor hasznalja fel,
ha sértetlen a csomagolas. A terméket megs zokott kdriilmények kdzott tarolja. A csomagban levd
fecskendé(k) dugattyuja szilikonolajjal van bevonva, ami altalaban visszafordithatd intraocularis irritaciot
és gyulladast okozhat. A felhasznalénak elény-kockazat elemzést kell végeznie. Ne hasznaljon lipidpotld
fert6tlenitészereket a bér fertétlenitésére. Ezek nehezitik a kend6t a beteghez rogzité ragasztdszalagok
tapadasat. A mellékelt tartalyokban lévé injekcids oldatok elkészitéséhez hasznaljon szlrével ellatott tit.
Invaziv szemészeti beavatkozasok esetén a folyadéktartalyt hasznalat el6tt steril oldattal ki kell 6bliteni.
Kérjuk, hogy a termék artalmatlanitasat a nemzeti el6irasoknak megfelel6en végezzék el. A felhasznalénak
a termékkel kapcsolatos 6sszes sulyos eseményt jelentenie kell a gyartdnak és az illetékes hatésagnak.



FR Informations produit concernant le set opératoire stérile a usage unigue: les dispositifs médicaux

stériles inclus dans ce set sont a usage unique exclusivement. Le trai tement et la réutilisation ne font
expressément pas partie de lutilisation prévue. N'utilisez ce produit que si ’emballage est intact.
Conservez ce produit dans les conditions habituelles. Les pistons de la ou des seringues fournies sont
recouverts d’huile de silicone pouvant provoquer une irritation et une inflammation intraoculaires
généralement réversibles. Une évaluation du rapport risques/bénéfices par lutilisateur est nécessaire.
N’utilisez pas de désinfectants de restauration lipidique pour la désinfection cutanée. Ceux-ci empéchent
le champ d’adhérer correctement au corps du patient. Utilisez une aiguille a filtre pour préparer les
solutions d’injection dans les flacons fournis. Pour les procédures ophtalmiques invasives, il convient de
rincer le flacon de liquide avec une solution stérile avant emploi. Veuillez respecter les réglementations
nationales pour U'élimination appropriée du produit. Les incidents graves liés au produit doivent étre
signalés par Uutilisateur au fabricant et a 'autorité compétente dans le pays de lutilisateur.

IT Informazioni sul prodotto kit chirurgico monouso sterile: | dispositivi medici sterili inclusi in questo kit

sono esclusivamente monouso. La rigenerazione e il riutilizzo sono espressamente esclusi dallo scopo
previsto. Utilizzare solo se la confezione € integra. Conservare il prodotto in condizioni normali. Lo
stantuffo della siringa / delle siringhe in dotazione € rivestito con olio di silicone, che potrebbe causare
irritazione e inflammazione intraoculare in genere reversibile. E necessaria una valutazione del rapporto
rischio/ beneficio da parte dell’utilizzatore. Non utilizzare disinfettanti liporestitutivi per disinfettare la
pelle, perché compromettono la forza adesiva delle strisce adesive utilizzate per fissare il telo al paziente.
Usare un ago con filtro per preparare le soluzioni iniettabili nei contenitori inclusi. Per le procedure
oftalmiche invasive, il contenitore del liquido deve essere risciacquato con una soluzione sterile prima
dell’'uso. Si prega di rispettare le normative nazionali per lo smaltimento appropriato del prodotto. Gli
incidenti gravi legati al prodotto devono essere segnalati dall’utente al produttore e all’autorita
competente per Uutente.

ES Informacion del producto para el kit de material quirdrgico estéril de un solo uso: Los productos

sanitarios estériles que se incluyen en este kit son de un solo uso. El procesamiento y la reutilizacién del
material no forman parte de su finalidad prevista. Utilizar solo si el embalaje esta intacto. El producto se
debe almacenar en condiciones normales. Las jeringas incluidas disponen de un émbolo recubierto con
aceite de silicona que podria causar irritacidn e inflamacioén intraoculares, por lo general reversibles. Es
necesario que el usuario analice la relacion entre el riesgo y el beneficio. No utilice desinfectantes
hidratantes para desinfectar la piel, porque reducen la adherencia de las cintas adhesivas utilizadas para
fijar el pafio al paciente. Utilice una aguja con filtro para preparar las soluciones inyectables en los
recipientes incluidos. Para procedimientos oftalmoldgicos invasivos, el recipiente del liquido debe
enjuagarse con una solucion estéril antes de su uso. Tenga en cuenta la normativa nacional para la
correcta elimina cién del producto. El usuario debe notificar los incidentes graves relacionados con el
producto al fabricante y a la autoridad competente.

SV Produktinformation for sterilt operationsset for engangsbruk: De sterila medicintekniska produkter

som ingér i detta set &r medicintekniska produkter som endast &r av sedda for engangsbruk. Reprocessing
och ateranvandning ar uttryckligen inte del av det avsedda syftet. Anvand endast om forpackningen ar
intakt. Forvara produkten under normala forhallanden. De(n) medféljande sprutan/sprutorna har en
belaggning av silikonolja pa kolven, vilket kan orsaka intraokulér irritation och inflammation som vanligtvis
ar reversibel. Anvandaren maste genomfora en risk/nytta-analys. Anvand inte fuktgivande
desinfektionsmedel for huddesinfektionen. Dessa forsamrar vidhaftningsformagan hos tejpen som
anvands for fasta duken pa patienten. Forbered injektionslosningar i medféljande behéllare genom att
anvanda en filternal. Vid invasiva 6goningrepp méste vatskebehallaren spolas med en steril lésning fore
anvandning. Beakta de nationella foreskrifterna for korrekt avfallshantering av produkten. Anvandaren ska
rapportera allvarliga incidenter med produkten till tillverkaren och behorig myndighet i det land déar
anvandaren &r etablerad.



PT Informacéo sobre o produto Kit cirtrgico estéril de utilizagéo Unica: Os dispositivos médicos estéreis
incluidos neste conjunto destinam-se apenas a uma unica utilizagdo. O reprocessamento e a reutilizagao
nao fazem expressamente parte da finalidade prevista. Utilizar apenas se a embalagem estiver intacta.
Armazenar o produto em con digdes normais. O émbolo da(s) seringa(s) incluida(s) esta revestido com
6leo de silicone, o que podera causar irritagdes e inflamacdes intraoculares, geralmente reversiveis. E
necessaria uma analise do risco-beneficio por parte do utilizador. Nao utilizar desinfetantes relipidantes
para a desinfegao da pele. Estes prejudicam a aderéncia das fitas adesivas utilizadas para a fixagédo do
campo no doente. Utilizar uma agulha com filtro para a preparagéao das solugdes injetaveis nos
recipientes fornecidos. Em intervengdes oftalmoldgicas invasivas, o recipiente de fluidos deve ser
enxaguado com solugéo estéril antes da utilizagao. Para a eliminagado adequada do produto, observar as
regu lamentagodes nacionais. Os incidentes graves com o produto devem ser comunicados pelo utilizador
ao fabricante e a autoridade competente responsavel pelo utilizador.

DA Produktinformation til engangsseet til kirurgisk procedure: Det sterile medicinske udstyr, der er

indeholdt i dette saet, er medicinsk udstyr udelukkende til engangsbrug. Genklargaring og genanvendelse
er udtrykkeligt ikke en del af det pateenkte formal. Ma kun anvendes, hvis emballagen er intakt. Opbevar
produktet under almindelige betin gelser. Sprgjten/sprgjterne, der er indeholdt i pakningen, er belagt med
siliconeolie pa stemplet, hvilket kan forarsage intraokulaer irritation og inflammation, som saedvanligvis er
reversibel. En risiko/fordel-analyse af brugeren er ngdvendig. Undlad at anvende fedttilfgrende
desinficeringsmidler til desinficering af huden. Disse forringer klaebestyrken pa kleebebandene, der
anvendes til fastgorelse af afdeekningen til patienten. Anvend en filterkanyle ved klarggring af
injektionsoplasninger i de medfalgende beholdere. Til invasive oftalmiske procedurer skal
vaeskebeholderen skylles med steril oplgsning far anvendelse. Falg de nationale bestemmelser for korrekt
bortskaffelse af produktet. Brugeren skal indberette alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet
til producenten og den kompetente myndighed med ansvar for brugeren.

SL Informacije o izdelku za sterilni paket za kirurSki poseg za enkratno uporabo: Sterilni medicinski

pripomocki vtem kompletu so namenjeni samo za enkratno uporabo. Reprocesiranje in ponovna uporaba
izrecno nista del namena uporabe. Uporabite samo, ¢e je ovojnina neokrnjena. Izdelek shranjujte pod
obi€ajnimi pogoji. Bati injekcijskih brizg, ki so v paketu, so prevleceni s silikonskim oljem, kar lahko
povzrociintraokularno drazenje in vnetje, ki je obi€ajno reverzibilno. Uporabnik mora opraviti analizo
tveganj in koristi. Za dezinfekcijo koZe ne uporabljajte dezinfekcijskih sredstev, ki obnavljajo lipide. Ta
namre¢ zmanjsujejo lepilno mo¢ lepilnih trakov, ki se uporabljajo za pritrditev pregrinjala na bolnika. Za
pripravo raztopin za injiciranje v prilozenih vsebnikih uporabite filtrirno iglo. Za invazivne oftalmoloSke
postopke je treba vsebnik za tekoc€ino pred uporabo izprati s sterilno raztopino. UpoStevajte nacionalne
predpise za pravilno odstranjevanje izdelka. Uporabnik mora o vseh resnih incidentih, povezanih z
izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ, odgovoren za uporabnika.

PL Informacja o produkcie: sterylny jednorazowy zestaw zabiegowy: Zawarte w tym zestawie sterylne

wyroby medyczne sg wytgcznie wyrobami medycznymi jednorazowego uzytku. Procedura przygotowania
do ponownego uzycia i ponowne uzycie wyraznie wykraczajg poza przewidziane zastosowanie. Stosowac
wytacznie w przypadku, gdy opakowanie jest nienaruszone. Produkt nalezy przechowywac¢ w normalnych
warunkach. Zawarte strzykawki sg pokryte olejem silikonowym na ttoku, co moze prowadzi¢ do
podraznienia i zapalenia wewnatrzgatkowego, ktore zwykle jest odwracalne. Uzytkownik musi dokonac¢
oceny ryzyka i korzysci. Do odkazania skdry nie nalezy uzywacé nattuszczajacych srodkéw dezynfekcyjnych.
Zmniejszajg one przyczepnosc¢ tasm samoprzylepnych stosowanych do mocowania obtozenia do
pacjenta. Podczas przygoto wywania roztworéw do wstrzykiwan w dotaczonych pojemnikach nalezy
uzywac igty z filtrem. W przypadku inwazyjnych zabiegéw okulistycznych pojemnik ptynem nalezy przed
uzyciem przeptukac sterylnym roztworem. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw w celu prawidtowej
utylizacji produktu. Powazne incydenty zwigzane z produktem musza by¢ zgtaszane przez uzytkownika
producentowi i organowi wtasciwemu dla uzytkownika.



RO Informatii despre produs pentru pachetul chirurgical steril de unica folosinta: Dispozitivele medicale

sterile incluse in acest set sunt dispozitive medicale exclusiv de unica folosinta. Reprelucrarea si
reutilizarea sunt excluse in mod expres din scopul propus. A se utiliza numai dacad ambalajul este intact. A
se depozita produsul in conditiile obisnuite. Pistonul seringii (seringilor) din pachet este acoperit cu ulei
siliconic, care poate cauza iritare si inflamare intraoculare, in general reversibile. Este necesara o evaluare
a raportului risc/beneficiu din partea utilizatorului. Nu utilizati dezinfectanti relipidanti pentru
dezinfectarea pielii deoarece acestia afecteaza puterea adeziva a benzilor utilizate la fixarea campului
chirurgical steril la pacient. Utilizati un ac cu filtru pentru prepararea solutiilor injectabile in recipientele
furnizate. in cazul procedurilor oftalmice invazive, recipientul pentru lichid trebuie clatit cu solutie sterila
inainte de utilizare. Se recomanda respectarea reglementarilor la nivel national pentru eliminarea corecta
a produsului. Eventualele incidente grave asociate cu produsul trebuie raportate de utilizator
producatorului si autoritatii competente responsabile aplicabile.

EL MAnpodopiec mpoidvTog yla anooTEIPWUEVO CUVOAO XELPOUPYIKWY TTROIOVIWY piag xpnong: Ta

ATIOCTELPWHEVA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA TIOU TtEPIAAK BAVOVTAL GTO TIAPOV CET eival LATPOTEXVOAOYIKA
Tpoiovta Tou Tpoopidovtatl yia pia povo xpron. H emaveneéepyaacia kat n emavaxpnon e€atpouivial pnta
arnd tov TPOoPBAETIOHEVO OKOTIO. XPNGLUOTIOLELTE TO TIPOidV HOvo edOGOV N cuokeuaaia sivat aképata.
duldooete IPOIOV Og KAVOVIKEG OLVBNKeG. H pia i ol teploodteEpeg CUPLYYEC TIOU TIEPLEXOVTAL OTN
ouokeuaoia pEpouv emkAALYN HE EAaLO OIALKOVNE OTO EPBOAO, KATL TTOU Ba PTtopoUCE va TIPOKAAEDEL
evdodOAApLI0 epeBLOPO Kal dAeypovn Ta oTtoia eivat cuvhBwg avaotpePiua. Eival antapaitntn n avaiuon
NG oxéong opEAOUCG-KIVOUVOU ard Tov Xproth. Mn XpNolUoTIOLETE ATTOAUPAVTIKA avaTtiAnpwaong Attdiwy
yla TNV amoAvpavon tou d€ppatoc. Ta poidvta autd HEWWVOUV TNV KOAANTIK LoXU TWV AUTOKOAANTWYV
TAWLWY TIOU XPNOLUOoTIoLoUVTAL Yla TN oTEPEWON Tou oBoviou otov acBbevr|. Xpnouomoleite BeAdva
ABNoNC KaTd TNV TApPACKEU TWYV EVECIHWY SLAAUHATWY OTOUG ECWKAELOEVOUG TtepLeKTeG. MNa
emepBatikeg 0pOBAAPOAOYIKEC dLadIKACIEC, O TIEPLEKTNG TOU UYPOU TIPETIEL VA EKTIAEVETAL UE OTE(PO SLAALA
TPV amo tn xprion. Na akoAouBeite Toug eBVIKOUC KavovIioHoUE yla Ty opBdn anoppun tou tpoidvrog. O
XPNOTNC TIPETIEL va ELOOTIOLEL TOV KATAOKEUAOTA KAl TNV apPodla apxr Tou eivatl uttevBuvn yla Tov Xprotn
avadoplkd Je coBapd TTEPLOTATIKA TTOU oxetidovTal U To TIPOoioV.

Fl Kertakayttdisen steriilin leikkauspakkauksen tuotetiedot: Tahan sarjaan sisaltyvat steriilit ladkinnalliset

laitteet ovat yksinomaan kertakayttoisia laakinnallisia laitteita. Uudelleenkasittely ja uudelleenkaytto
eivat nimenomaisesti kuulu tuotteen kayttotarkoitukseen. Kayta vain, jos pakkaus on ehja. Sailyta tuotetta
normaaleissa olosuhteissa. Pakkauksessa olevan ruiskun (tai ruiskujen) manta on paallystetty
silikoniodljylla, mika voi aiheuttaa silmansisaista arsytysta ja tulehdusta, joka yleensa on ohimenevaa.
Kayttajan on tarpeen tehda riski-hydtyanalyysi. Ala kayta rasvaa sisaltdvia desinfiointiaineita ihon
desinfiointiin. Nama heikentavat teippien tarttuvuutta, kun leikkausliina kiinnitetdan potilaaseen. Kayta
suodatinneulaa injektioliuosten valmisteluun mukana toimitetuissa sailidissa. Invasiivisten
silmakirurgisten toimenpiteiden yhteydesséa nestesailio on huuhdeltava steriililla liuoksella ennen kayttda.
Noudata tuotteen asianmukaista havittamista koskevia kansallisia maarayksia. Kayttajan on ilmoitettava
valmistajalle ja kayttajasta vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista tuotteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista.



