Page 1/18

REF. 2138 302 90 D

FR NOTICE D'UTILISATION - VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS A USAGE UNIQUE | 2
EN INSTRUCTION FOR USE - SINGLE-USE THREE-MIRROR CONTACT LENS 3
DE GEBRAUCHSANWEISUNG - DREISPIEGELKONTAKTGLAS ZUM 4
EINMALGEBRAUCH
IT ISTRUZIONI PER L’USO - LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI USA E GETTA 5
INSTRUCCIONES DE USO - VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO
ES . 6
UNICO
INSTRUCOES DE USO - VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS PARA USO
PT : 7
UNICO
GEBRUIKSAANWIJZING - DRIE SPIEGELS CONTACTLENS VOOR EENMALIG
NL 8
GEBRUIK
DA BRUGSVEJLEDNING - TRESPEJLSKONTAKTLINSE TIL ENGANGSBRUG 9
FI KAYTTOOHJEET - KERTAKAYTTOINEN KOLMEN PEILIN LINSSI 10
SE BRUKSANVISNING - TRESPEGELKONTAKTGLAS FOR ENGANGSBRUK 11
TR KULLANIM - TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENS 12
ZH fFFULH - —RME= S 13
EL OAHTIEZ XPHZHZ - TPIKATOMTPIKOEZ ®AKOZ EMA®HE MIAX XPHEHE 14
PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z 15
TRZEMA LUSTERKAMI
NAVODILA ZA UPORABO — TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO
SL 16
UPORABO
SK | NAVOD NA POUZITIE - JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY | 17

532101 oo [ 18

M FCIS.AS.

20-22, rue Louis Armand
75015 PARIS - FRANCE Email : fci@fci.fr

Tél:+33(0)153989898  Web:www.feifr

®
Fax:+ 33 (0) 15398 98 99 [FCsO
Distributed in U.S.A. by :
FCI Ophthalmics Inc. Email : info@fci-
20 Winter Street ophthalmics.com
Pembroke, MA 02359 Web : www.fci-ophthalmics.com

Phone: 800-932-4202
Fax: 781-826-9062

[FsO

Caution : Federal law restricts the sale and/or the use of this device to, or on the order of a physician.

C€

0459



file://GIDATA/COMMUNS/REGULATORY%20AFFAIRS/NOTICES/Dossier%20de%20travail%20Charlie/Billes%20bio%20292%2011/2138%20292%2011%20J%20BOI.docx#_Toc436207361

Page 2 /18
Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 03/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2005

VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS A USAGE UNIQUE

Description :

Le VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS A USAGE UNIQUE se compose de 4 zones de visualisation.

Zone 1 : Lentille pour observation du fond de I'ceil dans ses 30° postérieurs.

Zone 2 : Miroir incliné de 75° pour observation de la zone au-dela des 30°.

Zone 3 : Miroir incliné de 67° pour observation de la zone périphérique.

Zone 4 : Miroir incliné de 59° pour observation du corps vitré et de zones du fond de I'ceil voisinant I'ora serrata ainsi que I'examen gonioscopique.

Présentation : /f
Le VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS A USAGE UNIQUE est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne et conditionné en double emballage. Une pastille verte indique
que le produit a suivi un cycle de stérilisation validé par FCI. Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte.

Indications :
Le VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS est utilisé pour 'examen de la rétine et de I'angle irido-cornéen.

Avertissement et contre-indications :

Les complications et les effets secondaires inattendus pouvant étre imputés au VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS doivent étre signalés a FCI. Il n'existe
pas de contre-indication pour I'application de ce verre de contact. En cas d'affection oculaire ou de blessure de la cornée, le praticien doit prendre les précautions
supplémentaires qui s'imposent en fonction du cas clinique. Le VERRE DE CONTACT est fabriqué en acrylique et n'est en aucun cas destiné aux traitements
laser.

Conseils d’utilisation :

Utilisé avec une lampe a fente ou avec un microscope lors d'une intervention chirurgicale, ce verre de contact permet la visualisation de la rétine en annulant
le dioptre cornéen. Lors de son utilisation, il est conseillé d'obtenir une mydriase importante.

Les surfaces du VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS sont parfaitement lisses et le manipulateur doit veiller a ne pas les endommager ou les souiller.
Extraire I'article de son emballage dans des conditions aseptiques.

Avant de I'appliquer contre la cornée, lubrifier la face concave du verre avec une goutte de gel ophtalmique.

Précautions d’utilisation :

Le VERRE DE CONTACT doit étre stocké a température ambiante et ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.
Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi. Le VERRE DE CONTACT TROIS MIROIRS est A USAGE UNIQUE. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 5,3 yg par dispositif. La quantité résiduelle d’oxyde d’éthyléne
correspond a la quantité maximale de résidus relargable sur la durée d'utilisation.
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Instructions for use
Date of revision of the instructions for use : 03/2016

SINGLE-USE THREE-MIRROR CONTACT LENS

Description :

THE SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS comprises four viewing zones.

Zone 1: Lens for observing the posterior pole up to 30°.

Zone 2: 75° inclined mirror for observing the fundus above the 30° mark.

Zone 3: 67° inclined mirror for observing the peripheral retina.

Zone 4: 59° inclined mirror for observing the vitreous body and the areas of the fundus alongside the ora serrata, as well as for gonioscopic examinations.

Packaging :
THE SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS is sterilized using ethylene oxide and packaged in double packaging.
A green indicator shows that the product followed a sterilization cycle validated by FCI. Do not use the product if the indicator is not green.

Indications :
THE SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS is used for examining the fundus of the eye and the iridicorneal angle.

Complications :

Unexpected side effects and complications that can be attributed to the SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS must be reported to FCI. There is
no contraindication to use the contact lens. In case of ocular disease or corneal injuries, the practitioner must take additional precautions according to the
clinical case.

THE SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS is made out of acrylic must never be used for laser treatment.

Intructions for use :

When used in conjunction with a slit lamp or a microscope during an operation, this contact lens enables the retina to be viewed by eliminating the corneal
diopter. You are advised to ensure that the pupils are considerably dilated at the time of use.

The surfaces of the SINGLE-USE CONTACT LENS are perfectly smooth and care must be taken not to damage or dirty them when handling.

Remove the lens from its packaging under aseptic conditions. Before applying against the cornea, lubricate the concave side of the lens with a drop of ophthalmic
gel.

Warnings :

The CONTACT LENS must be stored at room temperature and must not be used after the expiration date indicated on the packaging. Check that the individual
sterile protector is intact before use. THE SINGLE-USE THREE -MIRROR CONTACT LENS IS FOR SINGLE USE. Reuse and/or resterilization may
compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 ug per device. The residual quantity of
ethylene oxide corresponds to the maximum quantity of residue that may leach over the lifetime of use.
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Gebrauchsanweisung
Revisionsdatum der Gebrauchsanweisung : 03/2016

DREISPIEGELKONTAKTGLAS ZUM EINMALGEBRAUCH

Beschreibung :

Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS besteht aus 4 Visualisierungsbereichen

Bereich 1: Linse zur Visualisierung des Augenhintergrunds bis 30°.

Bereich 2: 75° geneigter Spiegel zur Visualisierung des Bereiches ber 30°

Bereich 3: 67° geneigter Spiegel zur Visualisierung der Netzhautperipherie

Bereich 4: 59° geneigter Spiegel zur Visualisierung des Glaskorpers und der Berei-che des Augenhinterarundes entlang der Ora serrata sowie zur

gonioskopi-schen Untersuchung. )

Verpackung :
Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS ZUM EINMALGEBRAUCH ist mit Ethylenoxid sterilisiert und in einem doppelten Verpackung verpackt. Ein griiner Indikator
zeigt an, dass das Produkt einen durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator grun ist.

Indikationen :
Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS wird bei der Untersuchung der Retina und des Augenkammerwinkels verwendet.

Komplikationen :
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit dem DREISPIEGELKONTAKTGLAS mussen dem Hersteller FCI gemeldet werden.

Es bestehen keine Kontraindikationen fir die Verwendung dieses Kontaktgla-ses. Im Fall einer Augenerkrankung oder einer Verletzung der Hornhaut hat der
Chirurg alle in diesem Fall zusatzlich notwendigen VorsichtsmalRnahmen zu ergreifen. Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS besteht aus Acryl und darf
keinesfalls fur eine Laserbehandlung verwendet werden.

Handhabung :
Durch die Aufhebung der Brechkraft der Horn-haut erleichtert die Verwendung des DREISPIEGEL-KONTAKTGLASES zusammen mit ei-ner Spaltlampe oder

einem Mikroskop die Vi-sua-lisierung der Netzhaut. Eine maximale Pupillen-dilatation wird empfohlen.
Die Oberflache des DREISPIEGELKONTAKTGLASES ist poliert und darf nicht beschadigt oder ver-schmutzt werden.
Das Produkt ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Bevor das DREISPIEGELKONTAKTGLAS auf der Hornhaut positioniert

wird, ist die kon-kave Seite der Linse mit etwas Augengel zu benetzen.

Warnhinweise :

Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht Gberschreiten. Vor
Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu Gberprifen. Das DREISPIEGELKONTAKTGLAS ist ein Einmalprodukt und darf nicht wiederverwen-det
werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernst-haften

Beeintrachtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Pati-enten kommen kann.

Zum Zeitpunkt der Markteinflihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pg pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
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IT Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per I'uso : 03/2016

LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI USA E GETTA

Descrizione :

La LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI € composta da 4 zone di visualizzazione.

Zona 1: Lente per osservare il fondo dell’occhio nei suoi 30° posteriori.

Zona 2: Specchio inclinato di 75° per osservare la zona oltre i 30°.

Zona 3: Specchio inclinato di 67° per osservare la zona periferica.

Zona 4: Specchio inclinato di 59° per osservare il corpo vitreo e le zone del fondo dell’occhio vicine all’ora serrata e all’esame gonioscopico.

Confezione : )/
La LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI USA E GETTA é sterilizzata all'ossido di etilene e confezionata in un doppio emballaggio. Un bollino verde indica
che il prodotto ha effettuato un ciclo di sterilizzazione garantito da FCI. Non utilizzare il prodotto se il bollino non € verde.

Indicazioni :
La LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI ¢ usata per 'esame della retina e dell’'angolo irido-corneale.

Controindicazioni :

Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alla LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI devono essere segnalati
alla FCI. Non esistono controindicazioni per I'applicazione di questa lente a contatto. In caso di infezione oculare o di ferita della cornea, il medico deve prendere
le dovute precauzioni richieste in base al caso clinico. La LENTE A CONTATTO é fabbricata in acrilico e non deve essere utilizzata per trattamenti laser.

Manipolazione :

Usata con una lampada a fessura o con un microscopio durante un intervento chirurgico, questa lente a contatto permette di visualizzare la retina annullando
il diottro oculare. Durante 'uso assicurarsi che la pupilla sia adeguatamente dilatata.

Le superfici della LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI sono perfettamente lisce e la persona che le maneggia deve stare attenta a non danneggiarle né
sporcarle.

Togliere I'articolo dal suo blister in condizioni asettiche. Prima di applicarla contro la cornea, lubrificare la parte concava della lente con una goccia di gel
oftalmico.

Avvertenze :

La LENTE A CONTATTO deve essere conservata a temperatura ambiente e non deve essere usata dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Prima
dell’'uso verificare l'integrita della singola protezione di sterilita. La LENTE A CONTATTO TRE SPECCHI & una lente monouso. Un riutilizzo o una nuova
sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

Il tasso massimo residuo di ossido di etilene al momento del collocamento sul mercato del dispositivo era 5,3 mg per dispositivo. La quantita residua di ossido
di etilene corrisponde alla quantita massima di residuo che potrebbe dissolversi durante il periodo di utilizzo.
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Instrucciones de uso
Fecha de revision de las instrucciones de uso : 03/2016

VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO

Descripcion :

El VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO se compone de 4 zonas de visualizacion.

Zona 1 : Lente para observacion del fondo de ojo en sus 30° posteriores.

Zona 2 : Espejo inclinado de 75° para observacion de la zona mas alla de los 30°.

Zona 3 : espejo inclinado de 67° para observacion de la zona periférica

Zona 4 : espejo inclinado de 59° para observacion del cuerpo vitreo y de zonas del fondo de ojo en la proximidad de la ora serrata asi como el examen

gonioscopico. ; —
\ \

Embalaje : =
El VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO se esteriliza empleando éxido de eti-leno y esta envasado en un doble embalaje. Una pastilla
verde indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde.

Indicaciones :
El VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO se utiliza para el examen de la retina y del angulo iridocorneal.

Complicaciones :

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados al VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO deben
reportarse al FCI.

No hay contraindicaciones para la aplicacion del vidrio de contacto. En caso de afeccién ocular o de herida de la cornea, el doctor debe tomar las precauciones
suplementarias que se imponen en funcién del caso clinico. El VIDRIO DE CONTACTO PARA USO UNICO esta hecho de material acrilico y no se destina a
los tratamientos laser.

Instrucciones de uso :

Utilizado con una lampara con ranura o con un microscopio durante la intervencion de cirugia, este vidrio de contacto permite la visualizacion de la retina
anulando la dioptra cérnea. Durante su utilizacion, se aconseja la obtencion de una midriasis importante.

Las superficies del VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS PARA USO UNICO son perfectamente lisas y el manipulador debe cuidar de no dafiarlas o
mancharlas.

Extraiga la lente de su embalaje en condiciones asépticas.

Antes de aplicarlo contra la cérnea, lubricar la cara concava con una gota de gel oftalmico.

Advertencias :

El VIDRIO DE CONTACTO PARA USO UNICO debe ser almacenado a temperatura ambiente y no puede ser utilizado después de la fecha de caducidad
mencionada en el envase. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. El VIDRIO DE CONTACTO TRES ESPEJOS es para uso
unico. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion del producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud
y seguridad del paciente.

La proporcién residual maxima garantizada de 6xido de etileno en el momento de la salida al mercado del producto era de 5,3 pg por dispositivo. La cantidad
residual de 6xido de etileno corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida util.
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Instrucdes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 03/2016

VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS PARA USO UNICO

Descrigao :

A LENTE DE CONTACTO DE CONTACTO TRES ESPELHOS compée-se de 4 zonas de visualizagéo.

Zona 1: Lente para observagéo do fundo do olho nos seus 30° posteriores.

Zona 2: Espelho inclinado de 75° para observagéo da zona para além dos 30°.

Zona 3: Espelho inclinado 67° para observagéo da zona periférica.

Zona 4: Espelho inclinado de 59° para observagéo do corpo vidrado e de zonas do fundo do olho préximas da ora serrata assim como o exame

gonioscopico.

Embalagem : 7/
A LENTE DE CONTACTO TRES ESPELHOS PARA UTILIZACAO UNICA ¢ esterilizada com 6xido de etileno e embalada em embalagem dupla. Uma pastilha
verde indica que o produto seguiu um ciclo de esterilizagéo validado por FCI. Nao utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

Indicagoes :
O VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS é utilizado para o exame da retina e do angulo irido-corneano.

Contra-indicagoes :

As complicagdes e os efeitos secundarios inesperados imputaveis ao VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS devem ser assinalados ao fabricante FCI.
N&o ha contra-indicagdes para a aplicagédo deste vidro de contacto. Em caso de afectacdo ocular ou de ferida da cdrnea, o cirurgido deve tomar medidas
suplementares que se impdem em fungao do caso clinico. O VIDRO DE CONTACTO é fabricado em acrilico e ndo é de modo algum destinado aos tratamentos
por laser.

Manuseamento :

Utilizar uma lampada com fenda ou com microscoépio durante uma intervengéo cirdrgica, este vidro de contacto permite a visualizagéo da retina anulando o
dioptro corneano. Durante a sua utilizagdo, aconselha-se a obtengédo de uma midriase adequada.

As superficies do VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS s&o perfeitamente lisas e o manipulador deve ter cuidado para néo as danificar ou sujé-las.
Retire a lente da sua embalagem em condigbes asséticas.

Antes de o aplicar contra a cornea, lubrificar a face céncava do vidro com uma gota de gel oftalmico.

Avisos :

O VIDRO DE CONTACTO deve ficar armazenado a temperatura ambiente e ndo deve ser utilizado apds a data de validade mencionada na embalagem.
Verificar a integridade do protector individual de esterilidade antes de uso. O VIDRO DE CONTACTO TRES ESPELHOS ¢é para USO UNICO. A reutilizagéo
e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do dispositivo, diminuindo, assim, a seguranca do paciente ou afectando seriamente a sua saude.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagdo no mercado € de 5,3 ug por dispositivo. A quantidade residual de 6xido de
etileno corresponde a quantidade maxima de residuos relargaveis na duragao da utilizagéo.
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N L Gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 03/2016

DRIE SPIEGELS CONTACTLENS VOOR EENMALIG GEBRUIK

Beschrijving :

De DRIE SPIEGELS CONTACTLENS VOOR EENMALIG GEBRUIK bestaat uit 4 visuele zones.

Zone 1: Lens voor observatie van de fundus van het oog in de achterste 30°.

Zone 2: 75° hellende spiegel voor observatie van de zone voorbij de 30°.

Zone 3: 67° hellende spiegel voor observatie van de omliggende zone.

Zone 4: 59° hellende spiegel voor observatie van het glasachtig lichaam en de zones  van de fundus naast de ora serrata alsook voor gonioscopie.

| J
\ A { /

Verpakking : e
De DRIE SPIEGELS CONTACTLENS VOOR EENMALIG GEBRUIK is met ethyleenoxide ge-steriliseerd en dubbel verpakt. Een groen plaatje toont aan
dat het product de door FCI erkende sterilisatiecyclus heeft ondergaan. Het product niet gebruiken indien het plaatje niet groen is.

Indicaties :
De DRIE SPIEGELS CONTACTLENS wordt gebruikt voor onderzoek van het netvlies en de hoek van de iris en het hoornvlies.

Contra-indicaties :

Nadelige effecten en onverwachte complicaties die door de DRIE SPIEGELS CONTACTLENS worden veroorzaakt, moeten bij het FCI gerapporteerd worden.
Er bestaan geen contra-indicaties bij de toepassing van deze contactlens. In geval van een oculaire aandoening of een verwonding van het hoornvlies, moet

de arts de extra voorzorgsmaatregelen nemen die, al naargelang het klinische geval, geboden zijn. De CONTACTLENS is van acryl gemaakt en is in geen
geval bestemd voor laserbehandelingen.

Hantering :

Wanneer deze contactlens tijdens een chirurgische ingreep bij een spleetlamp of een microscoop gebruikt wordt, kan hij het netvlies visualiseren met opheffing
van de diopter van het hoornvlies. Aangeraden wordt om bij gebruik een aanzienlijke pupilverwijding te verkrijgen.

De oppervlakten van de DRIE SPIEGELS CONTACTLENS zijn volkomen glad en degene die hem manipuleert, moet erop letten hem niet te beschadigen of
vuil te maken.

Haal de lens onder aseptische voor—waarden uit zijn verpakking. Alvorens de lens tegen het hoornvlies aan te brengen, het holle viak ervan met een druppel
ooggel besmeren.

Waarschuwingen :

De CONTACTLENS moet op kamertemperatuur bewaard worden en mag niet na de vermelde vervaldatum worden gebruikt. Verifieer voor gebruik de
ongeschonden toestand van de individuele steriele bescherming. De DRIE SPIEGELS CONTACTLENS kan slechts eenmalig worden gebruikt. Hergebruik

resp. hernieuwde sterilisering kan het vermogen van het product om zijn taak goed te vervullen negatief beinvioeden, waardoor de gezondheid en de veiligheid
van de patiént ernstig in gevaar kunnen komen.

Het gegarandeerde maximale resterende percentage van ethyleenoxide op het moment dat het apparaat op de markt werd gebracht was 5,3 ug per apparaat.
De resterende hoeveelheid ethyleenoxide stemt overeen met de maximale hoeveelheid residuen die kan lekken tijdens de levensduur van gebruik.
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Brugsvejledning
DA Revisionsdato for brugsanvisning : 03/2016

TRESPEJLSKONTAKTLINSE TIL ENGANGSBRUG

Beskrivelse :

TRESPEJSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG bestar af fire synsfelter.

Felt 1:  Linse til observering af bagsiden af gjet op til 30°.

Felt2:  Spejl i 75° vinkel til observering af fundus over 30° maerket.

Felt 3:  Spejl i 67° vinkel til observering af den perifere retina.

Felt4:  Spejl i 59° vinkel til observering af glaslegemet og omraderne af fundus langs ora serrata samt til gonioskopiundersagelser.
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Emballage : ) Ve =
TRESPEJLSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG er ethylenoxid-steriliseret og pakket i dobbeltemballage.

En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en méade, der er godkendt af FCI. Produktet ma ikke bruges, hvis indikatoren ikke er gregn.

Indikationer :
TRESPEJSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG bruges til undersggelse af gjets fundus og den iridokorneale vinkel.

Komplikationer og kontraindikationer :

Uventede bivirkninger og komplikationer, der kan forbindes med TRESPEJSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG, skal indberettes til FCI. Der er ingen
kontraindikationer mod at bruge kontaktlinserne. | tilfaelde af @jensygdom eller skader pa cornea skal laegen tage de forholdsregler, der passer til det enkelte
kliniske tilfeelde.

TRESPEJSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG er lavet af akryl og ma aldrig anvendes til laserbehandling.

Brugsvejledning :

Nar kontaktlinsen under en operation bruges sammen med et gjenspejl (en »slit lamp«) eller mikroskop, gar den det muligt at se retina ved at borteliminere
corneas dioptri. Det anbefales at sikre sig, at pupillerne er vaesentligt udvidede under brugen.

Overfladen pa ENGANGSLINSERNE er helt glat, og man skal veere forsigtig ved handteringen, sa de ikke lider skade eller bliver snavsede.

Tag linsen ud af emballagen under aseptiske forhold.

Feor linsen saettes ind mod cornea, skal den buede side smares med en drabe gjegel.

Advarsler :

KONTAKTLINSERNE skal opbevares ved rumtemperatur og méa ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen. Se efter, om hver enkelt stadig er sterilt
beskyttelse er intakt for brugen. TRESPEJSKONTAKTLINSEN TIL ENGANGSBRUG ma kun bruges én gang og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller
resterilisering kan kompromittere udstyrets funktionalitet, hvilket kan have store konsekvenser for patientens helbred og sikkerhed.

Den garanterede maksimale restmaengde for ethylenoxid pa det tidspunkt, hvor enheden blev lanceret pa markedet, var 5,3 pg pr. enhed. Restmaengden af
ethylenoxid svarer til den maksimale restmaengde, som kan udsive i Igbet af enhedens levetid, hvor den er brug.
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Kéayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 03/2016

KERTAKAYTTOINEN KOLMEN PEILIN LINSSI

Kuvaus :

KERTAKAYTTOISESSA KOLMEN PEILIN LINSSISSA on nelja nakévyohyketta.

Vyohyke 1: linssi silman taustan visualisointiin 30° saakka.

Vyohyke 2: 75° kallistettu peili katseluun 30° rajan yli.

Vyohyke 3: 67° kallistettu peili verkkokalvon reunan katseluun.

Vydhyke 4: 59° kallistettu peili lasiaisen ja silman taustan katseluun sahalaitaa pitkin sekd kammiokulman tahystysta varten.
Pakkaus :

KERTAKAYTTOINEN KOLMEN PEILIN LINSSI on steriloitu etyleenioksidilla ja pakattu kaksoispakkaukseen.
Vihreé indikaatori osoittaa, ettd tuote on FCI:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Al& kéyta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihrea.

Indikaatiot :
KERTAKAYTTOINEN KOLMEN PEILIN LINSSI on tarkoitettu silméntaustan ja vari- seka sarveiskalvon kulman tahystyksiin.

Komplikaatiot ja kontraindikaatiot :

FCl:lle on ilmoitettava KERTAKAYTTOISEEN KOLMEN PEILIN LINSSIIN liittyvisté odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista. Linssin kayttéén ei
ole olemassa kontraindikaatioita. Silm&sairauden tai vaurioituneen sarveiskalvon tapauksissa Iaakarin tulee toimia tarvittavalla erityisella huolelllisuudella.
KERTAKAYTTOINEN KOLMEN PEILIN LINSSI on valmistettu akrylaatista. Sité ei saa misséan tapauksessa kayttia laserhoidossa.

Kayttoohjeet :

Rakolampun tai mikroskoopin yhteydessa kolmen peilin linssi helpottaa leikkauksen aikana verkkokalvon téhystystd sarveiskalvon taittokerroimen ku-
moamalla. Pupillien maksimaalista laajentamista suositellaan.

KOLMEN PEILIN LINSSIN pinnat ovat taysin sileat, ja niitd on kasittelyn aikana huolellisesti suojeltava lialta ja naarmuuntumiselta.

Poista linssi kuplapakkauksestaan aseptisissa olosuhteissa. Nosta kansi, kumoa pakkaus tasaiselle alustalle ja tydnna kuplapakkuksen kyljista.

Ennen linssin asettamista sarveiskalvoon voitele sen kovera puoli pisaralla silmageelia.

Varoitukset :

Kivuton tulppa on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Varmista ennen kayttoa, etta steriili pakkaus on ehja. Kivutto-mat
tulpat ovat kertakayttotuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudel-leenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voi heikentda tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa
vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on varastoitava huone-lampétilassa. Ala kayté tuotetta, jonka pakkauspaivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnndsmaara laitteen markkinoilletulon hetkella oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnnésmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 03/2016

TRESPEGELKONTAKTGLAS FOR ENGANGSBRUK

Beskrivning :

TRESPEGELKONTAKTGLAS FOR ENGANGSBRUK bestér av fyra visualiseringszoner.
Zon 1:  Lins for observation av 6gonens bakre delar upp till 30°.

Zon 2:  75° vinklad spegel fér observation av omraden 6ver 30°.

Zon 3:  67° vinklad spegel for observation av nathinneperiferi.

Zon 4: 59° vinklad spegel for observation av glaskroppen och omraden i 6gats bakre delar I1&nas med ora serrata samt for gonioskopisk undersokning.
{ ]

Forpackning : ))
TRESPEGELKONTAKTGLAS FOR ENGANGSBRUK é&r steriliserat med etylenoxid och férpackat i en dubbel férpackning.
En gron indikator visar att produkten foljt en steriliseringsprocess godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn &r gron.

Indikationer :
TRESPEGELKONTAKTGLASET anvéands vid undersdkning av retina och dess 6gonkammarvinkel.

Komplikationer och Kontraindikationer :

Ovantade bieffekter och komplikationer i samband med TRESPEGELKONTAKTGLAS ska rapporteras till FCI. Det finns inga kontraindi-kationer vid
anvandningen av detta kontaktglas. Vid 6gonsjukdom eller skada pa hornhinnan ska kirurgen i sadant fall vidta alla ytterligare nédvandiga atgéarder.
TRESPEGELKONTAKTGLASET bestar av akryl och far under inga villkor anvan-das for laserbehandling.

Hantering :

Pa grund av att brytkraften upphévs av hornhin-nan underlattar anvdndandet av TRESPEGELKONTAKTGLASET tillsammans med en spaltlampa eller ett
mikroskop visualiseringen av nathinnan. Forsakra dig om att pupilldilationen ar maximal.

Ytorna pa TRESPEGELKONTAKTGLASET é&r polerade och far inte skadas eller smutsas ned.

Avlagsna linsen fran dess férpackning under aseptiska férhallanden. Lyft locket, vand sedan éver blistern pa en slat yta och tryck pa béagge sidor av blistern.
Innan TRESPEGELKONTAKTGLASET placeras pa nathinnan, smérj den konkava sidan med en droppe oftalmisk gel.

Varningar :

TRESPEGELKONTAKTGLAS ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt markningen pa férpackningen. Kontrollera att den
sterila férpackningen fortfarande &r intakt innan anvandning. TRESPEGELKONTAKTGLASET &r fér engangsbruk och far inte atersteriliseras. Ateranvandning
och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen och innebara allvarlig fara for patientens halsa och séakerhet.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 ug per enhet. Den aterstaende kvantiteten
av etylenoxid motsvarar den maximala kvantiteten av rester som kan lacka under livscykeln fér anvandningen.
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Kullanim
TR Kullanim kilavuzunun revizyon tarihi : 03/2016

TEK KULLANIMLIK UG AYNALI KONTAKT LENS

Aciklama :

TEK KULLANIMLIK UG AYNALI KONTAKT LENS biinyesinde dért izleme alanini bulundurur.

Alan 1:  Posterior kutubu 30°’ye kadar izlemek icin lens.

Alan 2: Gz dibini 30°’nin 6tesinde izlemek igin 75° egimli ayna.

Alan 3: Periferal retinayi izlemek igin 67° egimli ayna.

Alan 4: Vitreus gévdesini ve ora serrata yanindaki g6z dibi bdlgelerini izlemek ve gonyoskopik muayeneler igin 59° egimli ayna.

Ambalajlama :
TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENS etilen oksit kullanarak sterilize edilmis ve ikili ambalaj icinde paketlenmistir.
Yesil gosterge urunin FCI tarafindan onaylanmis bir sterilizasyon dénglsiinden gegtigini gosterir. Gosterge yesil degilse Grinu kullanmayin.

Endikasyonlar :
TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENS, géz dibini ve iridokorneal aglyl muayene etmek igin kullanir.

Komplikasyonlar ve kontrendikasyonlar :

TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENSE iligkin beklenmedik yan etkiler ve komplikasyonlar FCI'ye rapor edilmelidir. Kontakt lens kullanimina iligkin
herhangi bir kontrendikasyon mevcut degildir. Okuler hastalik veya korneal yaralanma durumunda, pratisyen klinik vakaya uygun ek énlemler almalidir.

TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENS akrilikten yapiimistir ve lazer tedavisi igin asla kullanilmamalidir.

Kullanim talimatlari :

Ameliyat esnasinda yarik lamba veya mikroskop ile birlikte kullanilirken, bu kontakt lens korneal diyoptriyi iptal ederek retinanin gérintiilenmesini saglar.
Kullanim esnasinda g6z bebeklerinin yeterince genisletiimis oldugundan emin olun.

TEK KULLANIMLIK UG AYNALI KONTAKT LENSIN yiizeyleri tamamen diizdir ve kullanilirken yiizeylerin hasar gérmemesi veya kirlenmemesi igin dikkat
gosterilmelidir.

Lensi ambalajindan aseptik kosullarda ¢ikartin.

Lensi korneaya uygulamadan 6nce, i¢cbikey tarafini oftalmik jel damlasi ile yaglayin.

Uyarilar :

KONTAKT LENS oda sicakliginda muhafaza edilmeli ve ambalaj Gzerindeki son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir. Kullanmadan evvel, urinin
sterilitesini koruyan bireysel ambalajin saglam oldugunu kontrol edin. TEK KULLANIMLIK UC AYNALI KONTAKT LENS tek kullanimlik bir {iriindiir ve yeniden
sterilize edilmemelidir. Uriiniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve giivenligini ciddi bir
tehlikeye sokabilir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 5,3 pg olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
Omru suresince suzllebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
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Odnyieg xpriong
E |_ Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv xpriong: 03/2016

TPIKATONTPIKOZ ®AKOZ ENMA®HZ MIAZ XPHZHZ

Meprypaei:

O TPIKATOMNTPIKOXZ ®AKOZ EMAGHZ MIAZ XPHZHZ mrepidapBavel T€ooepig {Wveg TTPOROAAG.

Zwvn 1: ®akog yia TNV Tapatipnon Tou otrioBiou TTéAou £wg 30°.

Zwvn 2: KekAiévo KATOTITPo 75° yia Tnv TTapatipnon tou BuBol Travw atré 1o onpueio 30°.

Zwvn 3: KekAipévo KAToTITpo 67° yia TNV TTApaTrpnon Tou TrepIPePIKOU ap@IBANOTpoeIdoUg.

Zwvn 4: KekAigévo karomTpo 59° yia Tnv Tapatr)pnon Tou uaAogidodg GWHATOG KAl TwV TTEPIOXWY Tou BuBoU TTapdAAnAa pe Tnv TTpIoVWTH TTEPIPEPEIT (ora
serrata), KaBwg Kal yIO YWVIOOKOTTIKEG ECETATEIG.

Tuokevaoia: /

O TPIKATOMNTPIKOZ ®AKOZ EMNADGHZ MIAZ XPHEHZ atrooTeipliveTal Pe Xprion alBulevogeidiou Kal CUOKEUALETaI O€ DITTAF) CUOKEUATIA.

H mpdoivn évdeign utrodnAwver 6T To TTPOoIdv €xel uTTORANBEI o€ KUKAO atrooTeipwang TTou éxel eykpiBei ammé Tnv FCI. Mnv XxpnoIPoTToIEiTE TO TTPOIdV €AV N
€voeIgn dev gival TTpaoivn.

Evdeiteig:
O TPIKATOMNTPIKOZ ®AKOZ EMNAPHZ MIAZ XPHZHZ xpnoiuoTroigital yia Tnv €€€tacn Tou BuBol Tou o@BaApoU Kal TNG IPIOOKEPATOEIBOUG YWViag.

EmimrAokég:
O1 TTapevEPYEIEG Kal ETTITTAOKEG TTOU pTTopEi va atrodoBouv atov TPIKATOMTPIKO GAKO EMNADHE MIAZ XPHZHX mpémel va avagépovtal otnv FCI. Agv

UTTapXel avTEVOEIEN yia T XPrion TOU @aKoU ETTAPAG. & TTEPITITWOT 0POBAAUIKWY TTABACEWY A TPAUPATIOPWY TOU KEPATOEIOOUG, O ETTAYYEAUATIAG UYEIQG TTPETTE
va AapBavel TpdoBeTeG TTPOPUAGEEIG avaAoya Pe TNV KAIVIKN TTEPITITWAN.
O TPIKATOMNTPIKOXZ ®AKOZ EMNAPHZ MIAZ XPHXHZ cival KaTaoKEUaGPEVOG aTrd akpUAIKO Kal Oev TTPETTEI TTOTE va XPnoIUJoTToIEiTal yia BepaTreia pe Aéigep.

Odnyieg xpnong:

‘OT1av xpnolpoTtrolgitTal o€ cuvOUAOUO PE OXIOHOEIBN Auxvia A HIKPOOKOTTIO KATd Tn SIAPKEIQ MIOG ETTEMRACNG, AQUTOG O PAKOG ETTAPAG ETTITPETTEI TNV TTPOBOAA TOU
ap@IBANOTPoEIdoUg eCaAcipovTag Tn SIOTITPIO TOU KEPATOEIBOUG. Z0G GUVIGTOUHE va dIaa@aAiTETE OTI Ol KOPEG TWV PATIWV Eival EKTEVWG DIEGTAAUEVEG TN OTIVUA
NG Xpriong.

O1 em@aveieg Tou PAKOY EMNADGHZ MIAXZ XPHZHEX eivar ammoAuTa Agieg Kal TTpETTel va SiveTal TTPOCOYXA WOTE VA PNV KATaoTpa@ouv i AepwBolv Katd Tov
XEIPIOUO.

A@aipEaTe TOV OKO ATTO TN CUOKEUACIA TOU UTTO aONTITIKEG GUVORKEG. IMpIv atrd TNV £papuoyr oTov KEPATOEIDH, AITTAVETE TNV KOIAN TTAEUPd TOU POKOU PE HIa
oTayova opBaApIKoU TCeA.

Mpos&idoTtroinoeig:
O PAKOZ EMNA®HX Ba mpémel va uAdooeTal o BepUOKPATia dWHATIOU KAl VO UNV XPNOIPOTIOIEITAI PETA TNV nUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTn

ouokeuaoia. EAEYETE OTI TO PHEMOVWHEVO OTTOOTEIPWHEVO TTPOOTATEUTIKO gival GBIkTo TIpIv atmd Tn xprion. O TPIKATOMTPIKOX ®AKOX EMAGHZ MIAZ
XPHZHZ MPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. H emavaypnoigoTroinon A/kal eravarrooTeipwon eival mOavo va PeIwael TIG €TTIOO0EIG TOU TTPOIOVTOG,
BéTovTag evOEXOUEVWG O 0ORAPO KivOUVO TNV ao@AAEIa Kal TNV UYEID TOU aoBevr.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1Bulevogeidiou KaTta Tov xpovo diIdBeang TNG CUCKEUARG GTNV ayopd ATav 5,3 pug avd ocuokeun. H uTtoAgIupaTikn
TTOoOTNTA AIBUAEVOEEISIOU AVTIOTOIKEI TN PEYIOTN TTOGOTNTA UTTOAEIUPATOG TToU €ival diNBRaipo oTn SIGPKEIa TNG XProng.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: marzec 2016 r.

JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA LUSTERKAMI

Opis:

JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA LUSTERKAMI sktada sie z czterech stref widzenia.

Strefa 1: Soczewka nachylona pod katem do 30° do obserwaciji tylnego bieguna.

Strefa 2: lusterko nachylone pod katem 75° do obserwacji dna oka powyzej 30°.

Strefa 3: lusterko nachylone pod katem 67° do obserwacji siatkdwki obwodowe;.

Strefa 4: lusterko nachylone pod katem 59° do obserwacji ciata szklistego i obszaréw dna oka obok rgbka zgbatego, a takze do badan gonioskopowych.

Opakowanie: f —
JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA LUSTERKAMI jest sterylizowana tlenkiem etylenu i umieszczana w podwdéjnym opakowaniu.

Zielony wskaznik pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywac¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony.

Wskazania do stosowania:
JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA LUSTERKAMI stuzy do badania dna oka i kgta teczéwkowo-rogéwkowego.

Powiktania:
Nieoczekiwane dziatania niepozadane i powiktania, ktére mozna przypisa¢é JEDNORAZOWEJ SOCZEWCE KONTAKTOWEJ Z TRZEMA LUSTERKAMI,

nalezy zgtasza¢ do FCI. Nie ma przeciwwskazan do stosowania soczewek kontaktowych. W przypadku chordb oczu lub urazéw rogéwki lekarz musi podjgé
dodatkowe $rodki ostroznosci w zaleznosci od przypadku klinicznego.
JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA LUSTERKAMI jest wykonana z akrylu i nigdy nie moze by¢ uzywana do zabiegdw laserowych.

Instrukcja uzytkowania:
W potaczeniu z lampg szczelinowg lub mikroskopem podczas operacji ta soczewka kontaktowa umozliwia ogladanie siatkdwki poprzez wyeliminowanie dioptrii

rogowki. Zaleca sie upewnienie sie, ze zrenice sg znacznie rozszerzone w momencie uzycia.

Powierzchnie JEDNORAZOWEJ SOCZEWKI KONTAKTOWEJ Z TRZEMA LUSTERKAMI s3 idealnie gtadkie i nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie uszkodzié¢
lub nie zabrudzi¢ ich podczas obstugi.

Wyja¢ soczewke z opakowania w warunkach aseptycznych. Przed przytozeniem do rogoéwki nalezy nasmarowac wklesta strone soczewki kroplg zelu
okulistycznego.

Ostrzezenia:

SOCZEWKI KONTAKTOWE nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej i nie wolno ich uzywaé po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy poszczegélne sterylne zabezpieczenia sg nienaruszone. JEDNORAZOWA SOCZEWKA KONTAKTOWA Z TRZEMA
LUSTERKAMI JEST PRZEZNACZONA DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze
powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta.

Gwarantowany maksymalny poziom pozostatosci tlenku etylenu w momencie wprowadzenia wyrobu do obrotu wynosit 5,3 ug na wyrob. Pozostatos¢ tlenku
etylenu odpowiada maksymalnej ilosci pozostatosci, do ktérej wyptukania moze dojs¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.
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Navodila za uporabo

SL Datum pregleda navodil za uporabo: 03/2016

TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO

Opis:
TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO ima $tiri vidna obmogja.
Obmocdje 1: Objektiv za opazovanje zadnjega pola do 30°.
Obmocje 2: Ogledalo, nagnjeno 75°, za opazovanje fundusa nad oznako 30°.
Obmocgje 3: Ogledalo, nagnjeno 67°, za opazovanje periferne mreznice.
Obmocje 4: Ogledalo, nagnjeno 59°, za opazovanje steklovine in podrocij o€esnega dna ob podro¢ju ora serrata ter za gonioskopske preiskave.
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Pakiranje: /

TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO je sterilizirana z etilenoksidom in pakirana v dvojni embalazi.
Zeleni indikator kaze, da je bil izdelek steriliziran po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen.

Predvidena uporaba: 3
TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO se uporablja za pregled oesnega dna in iridikornealnega kota.

Zapleti:

O r?epric':akovanih neZelenih uginkih in zapletih, ki jih je mogo&e pripisati TROZRCALNI KONTAKTNI LECI ZA ENKRATNO UPORABO, je treba porogati FCI.
Kontraindikacij za uporabo kontaktnih le€ ni. V primeru oCesne bolezni ali poSkodb rozenice mora zdravnik sprejeti dodatne previdnostne ukrepe glede na
klini€ni primer.

TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO je izdelana iz akrila in se nikoli ne sme uporabljati za lasersko zdravljenje.

Navodila za uporabo:

Ko se ta kontaktna le¢a uporablja v povezavi z Zarometom ali mikroskopom med operacijo, omogoca pregled mreznice z odpravo dioptrije rozenice. Svetujemo
vam, da se prepricate, da so zenice med uporabo precej razSirjene.

Povrsine KONTAKTNIH LEC ZA ENKRATNO UPORABO so popolnoma gladke, zato je treba paziti, da jih pri rokovanju ne poskodujete ali umazete.

V asepti¢nih pogojih vzemite le€o iz embalaze. Pred nanosom na roZenico namazite konkavno stran leCe s kapljico oftalmoloSkega gela.

Opozorilo:

KONTAKTNO LECO je treba hraniti pri sobni temperaturi in je ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalaZi. Pred uporabo
preverite, ali je posamezna sterilna za$éita neposkodovana. TROZRCALNA KONTAKTNA LECA ZA ENKRATNO UPORABO JE NAMENJENA ENKRATNI
UPORABI. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroc€i resno Skodo za zdravje in varnost bolnika.

Zagotovljena najvisja stopnja ostanka etilen oksida v €asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 ug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvec;ji
koli¢ini ostanka, ki se lahko izlo¢i v ¢asu uporabe.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 03/2016

JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY

Opis:

JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY sa skladaju zo $tyroch pozorovacich zén.

Zébna 1: SoSovka na pozorovanie zadného pélu do 30°.

Zona 2: Zrkadlo naklonené v uhle 75° na pozorovanie fundu nad znac¢kou 30°.

Zobna 3: Zrkadlo naklonené v uhle 67° na pozorovanie periférnej sietnice.

Zbna 4: Zrkadlo naklonené v uhle 59° na pozorovanie tela sklovca a oblasti fundu popri ora serrata, ktoré tiez slizi na gonioskopické vysetrenia.
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Balenie: —
JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY st sterilizované pomocou etylénoxidu a balené do dvojitého obalu.

Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel sterilizacnym cyklom schvalenym spolo¢nostou FCI. Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny.

Indikacie: . ] L

JEDNORAZOVA TROJZRKADLOVA KONTAKTNA SOSOVKA sa pouziva na vySetrenie oéného pozadia a iridikornealneho uhla.

Komplikacie: ) ] o ]

Neocakavané vedlajsie Ucinky a komplikacie, ktoré je mozné priradit JEDNORAZOVYM TROJZRKADLOVYM KONTAKTNYM SOSOVKAM je nutné nahlasit
spolocnosti FCI. Neexistuje ziadna kontraindikacia na pouzivanie kontaktnych SoSoviek. V pripade o€ného ochorenia alebo poranenia rohovky musi lekar prijat
dalSie opatrenia v zavislosti od klinického pripadu.

JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY su vyrobené z akrylatu a nikdy sa nesmu pouZivat na laserové oSetrenie.

Navod na pouzitie:

Ak sa tieto kontaktné SoSovky pouzivaju v kombinacii so Strbinovou lampou alebo mikroskopom pocas operacie, umozriuju zobrazenie sietnice eliminovanim
dioptrie rohovky. Odpori¢ame vam, aby ste sa uistili, Ze zreni¢ky su v €ase pouzitia znacne rozsSirené.

Povrchy JEDNORAZOVYCH KONTAKTNYCH SOSOVIEK su dokonale hladké a pri manipulécii s nimi treba dbat na to, aby ste ich neposkodili alebo
neza$pinili.

Sosovku vyberte z obalu za aseptickych podmienok. Pred aplikaciou na rohovku namazte konkavnu stranu $o$ovky kvapkou o&ného gélu.

Varovania:
Kontaktné SoSovky sa musia skladovat pri izbovej teplote a nesmu sa pouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nedoSlo

k poru$eniu samostatnej sterilnej ochrany. JEDNORAZOVE TROJZRKADLOVE KONTAKTNE SOSOVKY SU URCENE NA JEDNO POUZITIE. Opéatovné
pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu zhorsit vlastnosti zdravotnickej pomdcky a tym ohrozit bezpe€nost a zdravie pacienta.

Garantovana maximalna zvyskova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pombcky na trh bola 5,3 ug na pomécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.
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