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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 02/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2011

LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE

Description :
Les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE sont fabriquées en polyméthacrylate de méthyle.

Présentation :

Les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE sont livrées stériles. Elles sont stérilisées a I'oxyde d'éthyléne.

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.

Les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE sont conditionnées en double emballage pour faciliter les manipulations dans des
conditions aseptiques.

Indications :

Les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE sont utilisées dans le cadre d’une vitrectomie.

Utilisées avec un microscope, ces lentilles facilitent la visualisation de la rétine en annulant le dioptre cornéen. Un rebord (3 nervures sur la LENTILLE PLAN
CONCAVE AUTOSTABLE), permet de positionner et déplacer la lentille sur la cornée a I'aide d’'une pince. Pour la LENTILLE BICONCAVE, la partie supérieure
de ce rebord est dépolie afin d’orienter la lentille dans le bon sens sur la cornée.

Lentille ol | o | Lentille
entille plan > ST | I . @— prismatique
concave , ' : P %Oo
Rebord dépoli
Lentille : * - P | Lentille plan
biconcave R <4— concave

» ’/ 72277 HF— autostable

4 X4

Coté cornée 3 ergots permettent
l'auto stabilité
Avertissement et contre-indications :

Les effets secondaires et les complications inattendus pouvant étre imputés aux LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE doivent
étre signalés a FCI.

Conseils d’utilisation :

A utiliser avec un microscope.

Les surfaces des LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE sont polies et le manipulateur doit veiller a ne pas les endommager ou les
souiller.

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

Précautions d’utilisation :

Les lentilles en PMMA doivent étre stockées a température ambiante.

Extraire les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE de leur emballage. Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant
emploi. Les LENTILLES A USAGE UNIQUE EN PMMA POUR VITRECTOMIE ne doivent pas étre restérilisées. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent
altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient Elles doivent étre stockées a température ambiante et
ne doivent pas étre utilisées aprés la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Le taux résiduel maximal garanti d’'oxyde d’éthyléne au moment de la mise sur le marché est de 5,3 ug 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 : 02/2016

DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENS

Description :
The DISPOSABLE VITRECTOMY LENSES are made of polymethylmethacrylate (PMMA).

Packaging :

The DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENSES are supplied sterile. They are sterilized using ethylene oxide. 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.

For ease of handling in aseptic conditions, the DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENSES are presented in a double packaging.

Indications :

The DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENSES are used in the context of vitrectomy surgeries.

The lenses, used with a microscope, facilitate visualisation of the retina by cancelling the corneal dioptre.

A raised lip (with 3 stability pods for a PLANO-CONCAVE AUTOSTABLE LENS) facilitates the handling and positioning of the lens on the cornea using forceps.
The top of this lip is left unpolished in order to distinguish it from the polished side that is placed on the cornea.
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Cornea side 3 pods for autostability

Complications:
Any secondary effects or unexpected complications possibly linked to the use of the DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENSES must be reported to FCI .

Intructions for use :

To be used with a microscope.

The surfaces are polished and care must be taken to ensure that they are not damaged or dirtied.
Before applying the lens against the cornea, lubricate its concave side with a drop of ophthalmic gel.

Warnings :

The lenses must be stored at room temperature.

The DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENS should be removed from its packaging and handled in aseptic conditions. Before use, the individual pack
preserving the product’s sterility should be checked to make sure it is intact. The DISPOSABLE PMMA VITRECTOMY LENSES are single-use products and

must not be resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance, which could cause serious harm to the patient’s health and safety.
It should be kept at room temperature and must not be used after the expiration date shown on the package.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pg 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 : 02/2016

VITREKTOMIELINSE AUS PMMA FUR DEN
EINMALGEBRAUCH

Beschreibung :
Die VITREKTOMIELINSE FUR DEN EINMALGEBRAUCH besteht aus Polymethylmethacrylat (PMMA).

Verpackung :

Die VITREKTOMIELINSEN AUS PMMA werden steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt durch Ethylenoxid. Ein griiner Indikator zeigt an, dass das Produkt einen
durch FCI validierten Sterilisationszyklus durchlaufen hat. Verwenden Sie das Produkt nur, wenn der Indikator griin ist.

Zur besseren Handhabbarkeit unter Wahrung der Sterilitat sind die VITREKTOMIELINSEN im doppelten Blister verpackt.

Indikationen :

VITREKTOMIELINSEN AUS PMMA werden im Rahmen einer Vitrektomie verwendet.

Durch die Aufhebung der Brechkraft der Hornhaut erleichtert die Verwendung der VITREKTOMIELINSE zusammen mit einem Mikroskop die Visualisierung
der Netzhaut. Eine Krempe (3 Haltenoppen bei der PLANKONKAVEN AUTOSTABILEN LINSE) erméglicht die Positionierung der Linse auf der Hornhaut mit
Hilfe einer Pinzette. Bei der BIKONKAVEN LINSE ist der obere Teil dieser Krempe unpoliert und dadurch eindeutig von der polierten, der Hornhaut zugewandten
Seite zu unterscheiden.

Plankonk ' v 7 74 Prismatische
an On ave # / L F L|nse 300
Linse ‘
Unpolierte Krempe
7 * 7 == 1 Plankonkave
Bikonkave ' 7 ' - <= autostabile
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Eigenstabilitat

Komplikationen :
Unerwartete Nebenwirkungen und Komplikationen im Zusammenhang mit der VITREKTOMIELINSE AUS PMMA missen dem Hersteller FCl gemeldet werden.

Handhabung :

Zur Verwendung mit einem Mikroskop.

Die Oberflache der VITREKTOMIELINSE AUS PMMA ist poliert und darf nicht beschadigt oder verschmutzt werden.

Bevor die VITREKTOMIELINSE auf der Hornhaut positioniert wird, ist die konkave Seite der Linse mit etwas Augengel zu benetzen.

Warnhinweise :

Die Linsen sind bei Raumtemperatur zu lagern.

Das Produkt ist unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung zu entnehmen. Vor Gebrauch ist die Sterilverpackung auf Unversehrtheit zu tberpriifen.
Die VITREKTOMIELINSE AUS PMMA ist ein Einmalprodukt und darf nicht wieder sterilisiert werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterili-sation kann
die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wo-durch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit und Si-cherheit des Patienten kommen
kann. Sie ist bei Raumtemperatur zu lagern und darf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht uberschreiten.

Zum Zeitpunkt der Markteinflihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 pg pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Héchstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
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|T Istruzioni per l'uso
Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 02/2016

LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA

Descrizione :
Le LENTI MONOUSO PER VITRECTOMIA sono fabbricate in polimetiimetacrilato (PMMA).

Confezione :

Le LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA sono consegnate sterili. Sono sterilizzate all'ossido di etilene. 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.

Le LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA sono confezionate in un doppio blister per facilitarne la manipolazione in condizioni asettiche.

Indicazioni :

Le LENTI MONOUSO IN PMMA sono usate nell’'ambito di una vitrectomia.

Utilizzate con un microscopio, queste lenti oculari facilitano la visualizzazione della retina annullando il diottro oculare. Una parte concava (con 3 piedini nella
LENTE PIANO-CONCAVA AUTOSTABILE) permette di posizionare e di spostare la lente sulla cornea con una pinza. La parte concava superiore della LENTE
BICONCAVA ¢ opaca in modo tale da orientare la lente nel senso giusto sulla cornea.
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Complicanze :
Gli effetti avversi e le complicanze inaspettate che possono essere ragionevolmente attribuiti alle LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA devono
essere segnalati alla FCI.

Manipolazione :

Da usare con un microscopio.

Le superfici delle LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA sono lucidate e la persona che le maneggia deve stare attenta a non danneggiarle né
sporcarle.

Prima di applicarla contro la cornea, lubrificare la parte concava della lente con una goccia di gel oftalmico.

Avvertenze :

Le LENTI MONOUSO IN PMMA PER VITRECTOMIA devono essere conservate a temperatura ambiente.

Togliere I'articolo dal blister in condizioni asettiche. Prima dell’'uso verificare I'integrita della singola protezione di sterilita. Le LENTI MONOUSO IN PMMA PER
VITRECTOMIA non devono essere risterilizzate. Un riutilizzo o una nuova sterilizzazione puo ridurre le prestazioni del prodotto, causando seri danni alla salute
e alla sicurezza del paziente. Devono essere conservate a temperatura ambiente e non devono essere utilizzate dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

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 : 02/2016

LENTE PMMA DESECHABLE PARA VITRECTOMIA

Descripcion : )
Las LENTES PMMA DESECHABLES PARA VITRECTOMIA estan hechas de polimetil metacrilato (PMMA).

Embalaje :

Las LENTES PMMA DESECHABLES PARA VITRECTOMIA se entregan estériles. Se esterilizan al éxido de etileno. Una pastilla verde indica que el producto
siguio6 un ciclo de esterilizacion validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde.

Las LENTES PMMA DESECHABLES PARA VITRECTOMIA estan envasadas en doble blister para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.

Indicaciones :

Utilizadas con un microscopio, estas lentes facilitan la visualizacion de la retina anulando la dioptra de la cornea. Un reborde (con 3 nervuras en la LENTE
PLANO CONCAVO AUTOESTABLE) permite posicionar y desplazar la lente sobre la cdrnea por medio de una pinza. La parte superior de este reborde esta
esmerilado para orientar la lente sobre la cornea en el sentido correcto.
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Lado cornea 3 nervuras permiten
autoestabilidad
Complicaciones : ]
Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a las LENTES PMMA DESECHABLES PARA VITRECTOMIA deben
reportarse al FCI.

Instrucciones de uso :

Utilizar con un microscopio. )

Las superficies de las LENTES PMMA DESECHABLES PARA VITRECTOMIA estan pulidas y el manipulador debe tener cuidado con no dafarlas o
mancharlas.

Antes de aplicar la lente a la cornea, lubricar la cara cédncava de la lente con una gota de gel oftalmolégico.

Advertencias :

Almacenar a temperatura ambiente.

Extraer el articulo de su blister en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. Las LENTES PMMA
DESECHABLES no pueden volver a esterilizarse. 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. Deben almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha
de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcion 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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Instrugdes de uso
PT Data de revisao das instrugdes de uso : 02/2016

LENTE DE VITRECTOMIA DESCARTAVEL EM PMMA

Descrigao : .
As LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS sao fabricadas de poli-metil metacrilato.

Embalagem :

As LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA s&o entregues estéreis. Sao esterilizadas ao 6xido de etileno. Uma pastilha verde indica que o
produto seguiu um ciclo de esterilizag&o validado por FCI. N&o utilizar o produto caso a pastilha ndo seja verde.

As LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA s&o embaladas em duplo blister para facilitar as manipulagées em condigbes assépticas.

Indicagoes :

As LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA s3o utilizadas no ambito de uma vitrectomia.

Utilizadas com um microscépio, estas lentes facilitam a visualizagdo da retina anulando o dioptro cérneo. Um rebordo (com 3 nervuras pela lente PLANO
CONCAVO AUTO-ESTAVEL) permite posicionar e deslocar a lente sobre a cérnea por meio de uma pinga. A parte superior do rebordo da LENTE BICONCAVA
é despolida para orientar a lente no bom sentido sobre a cornea.
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Complicagoes : ’
Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos as LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA devem ser assinalados ao
fabricante FCI.

Manuseamento :

A utilizar com um microscopio. .

As superficies das LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA s&o polidas e o utente deve ter cuidado para nédo as danificar ou suja-las.
Antes de as aplicar contra a cornea, lubrificar a face céncava da lente com uma gota de gel oftalmico.

Avisos :

As LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA devem ficar armazenadas a temperatura ambiente.

Extrair o artigo do seu blister em condigbes assépticas. Verificar a integridade do protector individual de esterilidade antes de uso. As LENTES DE
VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA n&o devem ser novamente esterilizadas. A reutilizagao e/ou reesterilizagdo podem prejudicar o desempenho do
dispositivo, diminuindo, assim, a seguranga do paciente ou afectando seriamente a sua saude. Devem ficar armazenadas a temperatura ambiente e nado
podem ser utilizadas apos a data de validade mencionada na embalagem.

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 duragéo da utilizagdo
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Gebruiksaanwijzing
Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 02/2016

NL

VITRECTOMIELENS VAN PMMA VOOR EENMALIG GEBRUIK

Beschrijving :
De VITRECTOMIELENS VOOR EENMALIG GEBRUIK BESTAAT UIT Polymethylmethacrylaat (PMMA).

Verpakking :

De vVITRECTOMIELENZEN VAN PMMA worden steriel geleverd. De sterilisatie gebeurt door ethyleenoxide. Een groene indicator geeft aan, dat het
product een door FCI gevalideerde sterilisatiecyclus heeft doorlopen. Gebruik het product alleen als de indicator groen is.

Om ze met behoud van de steriliteit beter te kunnen hanteren zijn de vViITRECTOMIELENZEN verpakt in een dubbele blister.

Indicaties :

VITRECTOMIELENZEN VAN PMMA worden gebruikt in het kader van een vitrectomie.

Door de opheffing van de brekingskracht van het hoornvlies vergemakkelijkt de toepassing van de VITRECTOMIELENS SAMEN MET een microscoop de
visualisering van het netvlies. Een uitstekende rand (3 verbindingsnoppen bij de pLANCONCAVE AUTOSTABIELE LENS) maakt het mogelijk om de lens te
positioneren op het hoornvlies met behulp van een pincet. Bij de BICONCAVE LENS IS HET BOVENSTE DEEL VAN DEZE UITSTEKENDE RAND
ONGEPOLIJST, EN DAARDOOR EENDUIDIG TE ONDERSCHEIDEN VAN DE GEPOLIJSTE, naar het hoornvlies toegewende zijde.

Planconcave ' _ | Prismatische
—_—p LY ' —  lens 30°
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eigen stabiliteit
Complicaties :
Onverwachte bijwerkingen en complicaties in verband met de VITRECTOMIELENS VAN PMMA moeten de fabrikant FCI gemeld worden.

Hantering :

Voor gebruik met een microscoop.

Het oppervlak van de VITRECTOMIELENS VAN PMMA is gepolijst en mag niet beschadigd of vervuild worden.

Voordat de VITRECTOMIELENS OP HET HOORNVLIES GEPOSITIONEERD WORDT, moet de concave zijde van de lens met wat ooggel bevochtigd worden.

Waarschuwingen :

De lenzen moeten bij kamertemperatuur bewaard worden.

Het product moet onder aseptische voorwaarden uit de verpakking worden genomen. Vé6r gebruik moet de steriele verpakking op ongeschondenheid
gecontroleerd worden. De VITRECTOMIELENS VAN PMMA is een product voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. 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. Hij moet bij kamertemperatuur bewaard worden en mag de op de verpakking vermelde vervaldatum niet
overschrijden.

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
Revisionsdato for brugsanvisning : 02/2016

ENGANGS PMMA VITREKTOMILINSE

Beskrivelse :
VIREKTOMILINSERNE TIL ENGANGSBRUG ER FREMSTILLET AF polymethylmethacrylat (PMMA).

Emballage :

PMMA virektomilinserne til engangsbrug leveres sterile. De er steriliseret med ethylenoxid. En gren indikator viser, at produktet er steriliseret pa en made, der
er godkendt af FCI. Brug ikke produktet, hvis indikatoren ikke er gran.
For at lette den aseptiske handtering leveres PMMA vitrektomilinserne til engangsbrug i en dobbelt blisterpakning

Indikationer :

PMMA virektomilinserne til engangsbrug anvendes i forbindelse med vitrektomioperationer. Nar linserne bruges sammen med et mikroskop, lettes
visualiseringen af retina ved at udligne brydningen i cornea. Den hzevede vulst (med 3 stabiliseringsbaelge til en PLANO-KONKAV AUTOSTABIL LINSE) letter

handtering og placering af linserne pa cornea med pincet. Den gverste del af vulsten efterlades uslebet, sa den kan skelnes fra den polerede side, som placeres
pa cornea.

Plano-konkav_> , j A, - 30°

linse prismelinse

Uslebet vulst

: * ) P \ Plano-konkav
: . ' <4—  autostabil
Bikonkav linse = - X

c — linse

A X

Cornea-siden 3 baelge til autostabilisering

Komplikationer :
Bivirkninger eller uventede komplikationer, der kan vaere forbundet med brugen af PMMA virektomilinserne til engangsbrug, skal indberettes til FCI.

Brugsvejledning :
Bruges sammen med mikroskop.

Overfladerne er polerede, og der skal udvises forsigtighed, sa de ikke beskadiges eller tilsmudses.
Far linsen saettes mod cornea, skal den buede side smgres med en drabe gjensalve.

Advarsler :

Linserne skal opbevares ved rumtemperatur.

PMMA vitrektomilinserne til engangsbrug skal fiernes fra blisterpakningen og handteres aseptisk. For anvendelse skal det kontrolleres, at den individuelle
emballage, der sikrer, at produktet er sterilt, er intakt. PMMA vitrektomilinserne til engangsbrug er til engangsbrug og ma ikke resteriliseres. Genbrug og/eller
resterilisering kan bringe udstyrets funktionalitet i fare, hvilket kan udsaette patientes helbred og sikkerhed for alvorlig risiko. Det skal opbevares ved
rumtemperatur og ma ikke bruges efter udlgbsdatoen pa emballagen.

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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Kayttoohjeet
Kayttoohjeiden tarkistuksen palvays : 02/2016

KERTAKAYTTOINEN PMMA-VITREKTOMIALINSSI

Kuvaus :
Namé KERTAKAYTTOISET VITREKTOMIALINSSIT valmistetaan polymetyylimetakrylaatista (PMMA).

Pakkaus :

KERTAKAYTTOISET VITREKTOMIALINSSIT toimitetaan steriileina. Sterilointiaineena kaytetaan etyleenioksidia. Vihrea indikaatori osoittaa, ettd tuote on
FCI:n hyvaksymalla tavalla steriloitu. Alé kayta tuotetta, jonka indikaattori ei ole vihrea.

KERTAKAYTTOISET PMMA-VITREKTOMIALINSSIT on pakattu kaksoiskuplaan aseptisen kasittelyn helpottamiseksi.

Indikaatiot :

KERTAKAYTTOISTA PMMA-VITREKTOMIALINSSIA kaytetaan lasiaisen poistoleikkausissa.

Linssi, jota kaytetdan mikroskoopin yhteydessa, helpottaa verkkokalvon visualisointia kumoamalla sarveiskalvon taittokertoimen.

Linssissa oleva lieri (jossa on kolme nyppylad TASO-KOVERAN ITSEANKKUROITUVAN LINSSIN OSALTA) mahdollistaa linssin kasittelyn ja kohdistamisen
sarveiskalvoon pinsettien avulla. Lierin ylapuoli on kiillottamaton, jotta se erottuisi kiillotetusta puolesta, joka asetetaan sarveiskalvolle.

Tas:?r-]l;z;/era —> ‘ 7 77 <= 30° prismalinssi

Kiillottamaton lieri

L P 1 Taso-kovera
[ — ' - <= itseankkuroituva linssi
Kaksoiskovera =—p | = G
linssi - ? K ?
Sarveiskalvon puoli 3 nyppylaa ankkuroitumista varten

Komplikaatiot :
FCl:lle on ilmoitettava KERTAKAYTTOISEEN PMMA-VITREKTOMIALINSSIIN liittyvistd odottamattomista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.

Kayttoohjeet :

Linssia kaytetddn mikroskoopin yhteydessa.

Pinnat on kiillotettu ja niita ei saa vaurioittaa tai liata.

Ennen linssin asettamista sarveiskalvoon voitele sen kovera puoli pisaralla silmageelia.

Varoitukset :

Linssit on varastoitava huonelampdtilassa.

KERTAKAYTTOINEN PMMA-VITREKTOMIALINSSI on poistettava kuplapakkauksestaan ja kasiteltdva aseptisissa olosuhteissa. Ennen kayttdéa on
varmistettava, etti tuotteen steriilipakkaus on ehjad. KERTAKAYTTOISET PMMA-VITREKTOMIALINSSIT ovat kertakayttétuotteita. Niitd ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voi heikentdd tuotteen ominaisuuksia ja aiheuttaa vakavan vaaran potilaan terveydelle. Tuote on
varastoitava huoneldmpétilassa. Ala kayté tuotetta, jonka pakkauspéivays on vanhentunut.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.



Page 11/18
Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 02/2016

VITREKTOMIELINSE AUS PMMA FUR DEN EINMALGEBRAUCH

Beskrivning :
VITREKTOMILINSERNA AV PMMA FOR ENGANGSBRUK &r tillverkade av polymetylmetakrylat (PMMA).

Forpackning :

VITREKTOMILINSERNA AV PMMA FOR ENGANGSBRUK levereras sterila. De steriliseras med etylenoxid. En grén indikator visar att produkten féljt en
steriliseringsprocess godkand av FCI. Anvand endast produkten om indikatorn ar gron.

VITREKTOMILINSERNA AV PMMA FOR ENGANGSBRUK ar férpackade i dubbelblister for enklare hantering under aseptiska férhallanden.

Indikationer :

VITREKTOMILINSERNA AV PMMA FOR ENGANGSBRUK anvénds vid vitrektomioperationer.

Genom att upphava brytkraften i hornhinnan underlattar anvandandet av VITREKTOMILINSEN tillsammans med ett mikroskop visualiseringen av nathinnan.
Ett upphéijt bratte (3 stabiliseringshallare hos den PLANKONKAVA SJALVSTABILISERANDE LINSEN) méjliggér placeringen av linsen pa hornhinnan med
hjalp av en pincett. Hos den BIKONKAVA LINSEN ar den 6vre delen av kanten opolerad for att lattare kunna skilja den fran den polerade sidan som ar vand
mot hornhinnan.

Planko'nkav —> I, <= 30° prismalins

Opolerat kant
\ Plankonkav

i : . — sjalvstabiliserande lins
Bikonkav lins =—p» - 7 ~——

t X4

Mot hornhinnan 3 hallare for sjalvstabilisering

Komplikationer :
Biverkningar eller andra ovantade komplikationer i samband med VITREKTOMILINSER AV PMMA ska rapporteras till FCI.

Hantering :

Anvands tillsammans med ett mikroskop.

Ytorna ar polerade och forsiktighet maste iakttas sa att de inte skadas eller smutsas ned.
Innan linsen placeras pa hornhinnan, ska den konkava sidan pa linsen fuktas med lite 6gongel.

Varningar :

Linserna ska forvaras i rumstemperatur.

VITREKTOMILINSEN AV PMMA FOR ENGANGSBRUK ska tas ut ur férpackningen och hanteras under aseptiska férhallanden. Kontrollera férpackningen
som skyddar produktens sterilitet innan anvandning fér att vara séker pa att den &r intakt. VITREKTOMILINSER AV PMMA FOR ENGANGSBRUK ar
engangsprodukter och far ej atersteriliseras. Ateranvandning och/eller atersterilisering kan inverka pa funktionen, vilket kan leda till allvarlig risk fér patientens
héalsa och sakerhet. Produkten ska forvaras i rumstemperatur och far ej anvandas efter utgangsdatum enligt méarkningen pa férpackningen.

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 : 02/2016

TEK KULLANIMLIK PMMA VITREKTOMi LENSI

Aciklama :
Tek kullanimlik vitrektomi lensi polimetil metakrilattan (PMMA) olusur.

Ambalajlama :

PMMA vitrektomi lensleri steril teslim edilir. Sterilizasyon etilen oksit ile yapilir. Yesil bir gdsterge trtunin FCI tarafindan valide edilmis bir sterilizasyon
dénglisiinden gegmis oldugunu gésterir. Uriinii, sadece eger gosterge yesil ise kullanin.

Vitrektomi lenslerinin steril sartlar altinda daha rahat kullaniimasini saglamak

icin Urun cifte blister icinde ambalajlanmigtir.

Endikasyonlar :

PMMA VITREKTOMI LENSLERI VITREKTOMI KAPSAMINDA KULLANILIR.Vitrektomi lensi kullanilmasi korneanin kirma giiciinii ekarte eder ve mikroskoplu
uygulamada retina tabakasinin vizlializasyonunu kolaylastinir. Lens kenarlidir (diiz konkav oto stabil lensde Ug¢ tutunum ¢ikintisi mevcuttur). Bu kenar, lensin
bir cimbiz araciliiyla korneaya yerlestiriimesine olanak saglar. BIKONKAV LENSLERDE BU KENARIN UST BOLUMUNE POLISAJ UYGULANMAMISTIR.
BU SAYEDE, KORNEAYA DONUK OLAN POLISAJLI YUZUNDEN AGIKCA AYIRT EDILMESI MUMKUNDUR.

Diz konkav n : S | ~ ' Prizmatik
j | Z lens 30°

Polisajsiz kenar

P— 1 Diiz konkav oto

Bikonkav lens —§» ) — stabil lens

t X4

Kornea yuzi Oto stabilite igin 3 tutunum
cikintisi

Komplikasyonlar :
PMMA vitrektomi lensleri ile iligkili olarak bas gosteren yan etkilerin ve komplikasyonlarin uretici FCI kuruluguna bildiriimesi gerekmektedir.

Kullanim talimatlari :

Bir mikroskop ile birlikte kullanilir.

PMMA vitrektomi lensinin ylzeyi polisajlidir ve hasar gérmemesi veya kirlenmemesi gerekmektedir.

VITREKTOMI LENSi KORNEANIN UZERINDE KONUMLANDIRILMADAN ONCE LENSIN iCBUKEY YUZEYINE AZ MIKTARDA GOZ JELi SURULMELIDIR.

Uyarilar :

Lensleri oda sicakhiinda muhafaza edin.

Uriinii aseptik kosullarda ambalajindan cikarin. Kullanmadan énce steril ambalajin hasarli olup olmadigini kontrol edin. PMMA vitrektomi lensi tek kullanimiik
bir Griindir ve tekrar sterilize edilemez. Urliniin yeniden kullaniimasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi performansini bozabilir, bu da hastanin saglik ve
guvenligini ciddi bir tehlikeye sokabilir. Oda sicakliginda muhafaza edin ve ambalajin tizerinde belirtilien son kullanma tarihini agsmayin.

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 suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
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Odnyieg xpnong
E L Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 02/2016

O®AKOZ YAAOEIAEKTOMHZ MIAZ XPHZHZ ANO PMMA

Neprypaen:
O1 ®AKOI YAAOEIAEKTOMHE MIAZ XPHEHE AMO PMMA €ival KATAOKEUROHEVO! aTTd TTOAUMEBUAOREBAKPUAIKS (PMMA).

TuoKeuaoia:

O1 ®AKOI YAAOEIAEKTOMHZ MIAYX XPHZHZ AMO PMMA TtrapéxovTal atmmoaTeIpwévol. ATTOOTEIPWVOVTAl JE XPAoN ailBuAevogeidiou. H TTpdoivn évoeign
uTTodNnAWVEl OTI TO TTPOIGV £xel UTTOBANBEI o€ KUKAO aTTo0TEIpWONG TTOU €£XEl EYKPIBEi atrd TNV FCI. Mnv xpnaoiyoTroleite To TTPoidv £4v n £vOeIgn dev gival TTpdoivn.
Mo Tnv eukoAia xeIpIopoU og aonTTikég ouvenkeg, o PAKOI YAAOEIAEKTOMHZ MIAZ XPHZHZ AMO PMMA diatiBevTal o€ SITTAR cUoKeUAaia.

Evdeiteig:

O1 ®AKOI YAAOEIAEKTOMHE MIAZ XPHZHZ ANO PMMA xpnoiyoTtrolodvTal GTo TIAQICIO XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY UGAOEISEKTOUNG.

O1 @akoi, oI OTToiolI XPNOIYOTTOIOUVTAlI PE MIKPOOKOTIIO, SIEUKOAUVOUV TNV aTTEIKOVION Tou ap@IBANOTPoeidols Yéow Tng akupwong Tng OIOTTTpiag Tou
KEPATOEIBOUG.

‘Eva utrepuypwpévo xeilog (He 3 gopeig aTabepoTroinang yia évav AYTOZTAOEPOIMOIOYMENO ENIMEAO-KOIAO ®AKO) dicukoAUvel TO XEIPIOWS Kal ThV
TOTT0B£TNON TOU PaKOU OTOV KEPATOEION pE TN XpRon AaBidag. To TTavw pépog autol Tou XEiAoug €xel pEivel ayudAIoTo WAOTE va EEXwPICel aTTd TN YUAAIOHEVN
TIAEUPA TTOU TOTTOBETEITAI OTOV KEPATOEIDN.

, 7 | Dakog
Emmiredokoilog » L < Tpiouaroc
AyudAioTo xeihog
¢— T LT ] AutoaTaBepoTrolo
Au@ikolAog 7 ' O — UpEVOg
paKog T e —— €MMTESOKOINO
MAgupd KepaTOEIBOUG 3 @opeic autoaTaBepoTTOinONG

EmirAokég:

OTroIE8NTTOTE DEUTEPOYEVEIG ETIOPATEIG 1) ATIPOCDOKNTEG ETTITTAOKEG TTOU evOeXOUEVWG OxeTiCovTal pe T Xprion Twv GAKQN YAAOEIAEKTOMHZ MIAX
XPHZHZ ANO PMMA mpétrel va avagépovtal otnyv FCI.

03nyieg xprong:

lNa xprion YE HIKPOOKOTTIO.

O1 emipaveleg eival YUaAIOPEVEG Kal TTPETTEN va SiVETAI TTIPOCOXI WOTE VA YNV KATaoTpa@ouv i AepwBoulv.
Mpiv epapudoeTe TOV POKO OTOV KEPATOEION, NITTAVETE TNV KOIAN TTAEUPA TOU WE HIa oTayOvVa OQ@OAAMIKOU TEEA.

Mpos&idoTtroinoeig:

O1 pakoi TTpéTTel va atroBnkelovTal o BepUoKpacia dwUaTIoU.

O ®AKOZ YANOEIAEKTOMHZ MIAXZ XPHXZHZ AMNO PMMA 1rp£TTel va a@aipeital atrd T CUCKEUATia TOU KaI O XEIPIOPOG TOU Va YiVETAI O AONTITIKEG GUVONKEG.
Mpiv ammé Tn xprion, Ba TTPETTEl va eAEyxeTal N akepaidTNTA TNG PEPOVWHEVNG OUOKeUaaiag TTou diac@aAidel Tnv atroaTeipwaon Tou TTpoidvtog. O GAKOI
YAAOEIAEKTOMHZ MIAX XPHZHZ AMNO PMMA eivar Trpoiévta piag xpriong kai Oev TTPETTEl va €TTAVATTIOOTEIpWVOVTAL. H emmavaypnoipotroinan r/kai
€TTavaTTOoTEIpWON €ival TBOavo va PEIWCE! TIG ETTIOOCEIG TOU TTPOIOVTOG, BETOVTAGg evOEXOUEVWG OE ooPRapd KivOuvo TNV ac@AAEia Kal TNV UyEia Tou aoBevi.
Mpétrel va puAdoosTal og Beppokpagia dwUATIOU KAl VA Unv XPNCIPOTIOIEITAI JETE TNV NuEPOUNVia ARENG TTou avaypda@eTal OTn GUOKEUATIA.

To eyyunuévo PéyIoTo TTOC0CTO UTTOAEIMPATIKOU alBUAEVOEEIBiOU KOTA TOV XPpOVO BIABECGNG TNG OCUCKEUNG oTnV ayopd ATav 5,3 ug avd cuokeur]. H UTTOAEINPATIKN
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: luty 2016 r.

JEDNORAZOWA SOCZEWKA DO WITREKTOMII PMMA

Opis:
JEDNORAZOWA SOCZEWKA DO WITREKTOMII PMMA jest wykonana z polimetakrylanu metylu (PMMA).

Opakowanie:

JEDNORAZOWE SOCZEWKI DO WITREKTOMII PMMA s3a dostarczane w stanie sterylnym. Sg one sterylizowane tlenkiem etylenu. Zielony wskaznik
pokazuje, ze produkt poddano cyklowi sterylizacji zatwierdzonemu przez FCI. Nie uzywac¢ produktu, jesli wskaznik nie jest zielony.

Aby ufatwi¢ obstuge w warunkach aseptycznych, JEDNORAZOWE SOCZEWKI DO WITREKTOMII PMMA sg umieszczane w podwojnym opakowaniu.

Wskazania do stosowania:

JEDNORAZOWE SOCZEWKI DO WITREKTOMII PMMA s3 stosowane w kontekscie operacji witrektomii.

Soczewki te, uzywane z mikroskopem, utatwiajg wizualizacje siatkdwki poprzez zniesienie dioptrii rogowki.

Podniesiona krawedz (z 3 elementami stabilizujgcymi AUTOSTABILNA SOCZEWKE PLANO-WKLESLA) utatwia obstuge i pozycjonowanie soczewki na

rogéwce za pomoca kleszczykow. Goérna czesé tej krawedzi pozostaje niewypolerowana, aby odréznic jg od wypolerowanej strony, ktéra jest umieszczona na
rogowce.

e ,' | Soczewka

Soczewka plano- > [ s, €— pryzmaty

wklesta | ' ‘ czna 30°

Niepolerowana krawedz
* , \ Soczewka plano-
Soczewka dwuwklesta ———— - . €— Wwklgslaz
—> B = autostabilizac
Strona rogéwki Trzy elementy zapewniajgce

autostabilizacje

Powiklania:

Wszelkie skutki uboczne lub nieoczekiwane powikfania, ktére mogg by¢ zwigzane ze stosowaniem JEDNORAZOWYCH SOCZEWEK DO WITREKTOMII
PMMA, nalezy zgtasza¢ do FCI.

Instrukcja uzytkowania:

Do uzytku z mikroskopem.

Powierzchnie sg polerowane i nalezy uwazac, aby ich nie uszkodzi¢ ani nie zabrudzié.

Przed przytozeniem soczewki do rogéwki nalezy posmarowac jej wklestg strone kroplg zelu okulistycznego.

Ostrzezenia:

Soczewki nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;.

JEDNORAZOWA SOCZEWKE DO WITREKTOMII PMMA nalezy wyjg¢ z opakowania i obchodzi¢ sie z nig w warunkach aseptycznych. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jednostkowe, zapewniajgce jatowo$¢ wyrobu, nie zostato uszkodzone. JEDNORAZOWE SOCZEWKI DO WITREKTOMII PMMA
sg produktami jednorazowego uzytku i nie mogg by¢é ponownie sterylizowane. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja mogg pogorszy¢ dziatanie wyrobu, co moze
powaznie zaszkodzi¢ zdrowiu i bezpieczenstwu pacjenta. Wyréb nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej i nie wolno go uzywac po uptywie terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

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 doj$¢ w trakcie catego okresu uzytkowania.
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Navodila za uporabo
SL Datum pregleda navodil za uporabo: 02/2016

LECA ZA VITREKTOMIJO PMMA ZA ENKRATNO UPORABO
Opis:

LECE ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO so izdelane iz polimetiimetakrilata (PMMA).

Pakiranje:

LECE ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO so dobavljene sterilne. Sterilizirani so z etilenoksidom. Zeleni indikator kaZe, da je bil izdelek steriliziran
po sterilizacijskem ciklu, ki ga je potrdil FCI. Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen.

Za lazje rokovanje v asepti¢nih pogojih so LECE ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO dobavljene v dvojni embalazi.

Predvidena uporaba:

LECE ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO se uporablja pri operacijah vitrektomije.

Lece, ki se jih uporablja z mikroskopom, omogoc¢ajo lazjo vizualizacijo mreznice, saj iznicijo dioptrijo roZenice.

Dvignjen rob (s 3 stabilnostnimi podi za PLANO-KONKAVNE AVTOSTABILNO LECO) olaj$a rokovanje in namesé&anje le¢e na roZenico s kle$&ami. Zgornji del
te ustnice ni poliran, da se razlikuje od polirane strani, ki je name$&ena na rozenico.

| ) 30°

Plano-konkavna > 7 < prizmats

leGa v ‘ ka leca

Nepolirana ustnica
L P 1 Plano-konkavna
Bikonkavna : — ' - <«¢— avtostabilna leca
leta —» 7
Stran rozenice 3 podi za avtostabilnost

Zapleti:
O vseh sekundarnih uginkih ali nepri¢akovanih zapletih, ki bi lahko bili povezani z uporabo LEC ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO, je treba
porocati FCI.

Navodila za uporabo:

Za uporabo z mikroskopom.

Povrsine so polirane, zato je treba paziti, da se ne poSkodujejo ali umazejo.

Preden le€o prislonite na rozenico, namazite njeno konkavno stran s kapljico oftalmoloskega gela.

Opozorilo:

Lece je treba hraniti pri sobni temperaturi.

LECA ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO je treba odstraniti iz embalaZe in z njo ravnati v aseptiénih pogojih. Pred uporabo je treba posamezno
pakiranje, ki ohranja sterilnost izdelka, preveriti, ali je neposkodovano. LECE ZA VITREKTOMIJO ZA ENKRATNO UPORABO so izdelki za enkratno uporabo
in jih ne smete ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko ogrozita delovanje pripomocka, kar lahko povzroci resno $kodo za zdravje in
varnost bolnika. Hraniti ga je treba pri sobni temperaturi in ga ne smete uporabiti po preteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Zagotovljena najvija stopnja ostanka etilen oksida v ¢asu, ko je bil pripomocek dan na trg, je bila 5,3 pug na pripomocek. Ostanek etilen oksida ustreza najvecji
koli¢ini ostanka, ki se lahko izlo¢i v ¢asu uporabe.
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Navod na pouzitie
Datum revizie navodu na pouzitie: 02/2016

JEDNORAZOVA VITREKTOMICKA SOSOVKA PMMA
Opis:

JEDNORAZOVE VITREKTOMICKE SOSOVKY PMMA st vyrobené z polymetylmetakrylatu (PMMA).

Balenie:

JEDNORAZOVE VITREKTOMICKE SOSOVKY PMMA sa dodavaju sterilné. Sterilizuji sa pomocou etylénoxidu. Zeleny indikator ukazuje, Ze vyrobok presiel
sterilizacnym cyklom schvalenym spolognostou FCI. NepouZivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny.

Na ulah¢&enie manipulacie v aseptickych podmienkach sa JEDNORAZOVE VITREKTOMICKE SOSOVKY PMMA dodavaju v dvojitom obale.

Indikacie:

JEDNORAZOVE VITREKTOMICKE SOSOVKY PMMA sa pouzivaju v ramci vitrektomickych operacii.

Sosovky pouzivané spolu s mikroskopom ufah&uiju vizualizaciu sietnice tym, Ze rusia dioptrie rohovky.

VyvySeny okraj (s 3 stabilizanymi podmi pre PLANO-KONKAVNE AUTOSTABILNE SOSOVKY) ulahuje manipuléciu so $o$ovkou a jej umiestnenie na
rohovku pomocou kliesti. Vrchna Cast tohto okraja sa nelesti, aby sa odliSila od leStenej strany, ktora je umiestnena na rohovke.

30° hranolova

Plano-konkavna — 7 | — SoSovka

SoSovka
Nelesteny okraj
* ! a—— \ Plano-konkavna
Bikonkavna So$ovka ] ' A\ — autostabilna
a | e SoSovka
Strana rohovky 3 pody pre autostabilitu

Komplikacie:
Akékolvek sekundarne Gginky alebo neogakavané komplikacie, ktoré by mohli suvisiet s pouzivanim JEDNORAZOVYCH VITREKTOMICKYCH SOSOVIEK
PMMA, je nutné nahlasit spolo¢nosti FCI.

Navod na pouzitie:

Uréené na pouzitie spolu s mikroskopom.

Povrchy su leStené a treba dbat na to, aby sa neposkodili a nezaspinili.

Pred aplikaciou SoSovky na rohovku namazte jej konkavnu stranu kvapkou o¢ného gélu.

Varovania:

Sosovky sa musia skladovat' pri izbovej teplote.

JEDNORAZOVU VITREKTOMICKU SOSOVKU PMMA je nutné vybrat z obalu v aseptickych podmienkach a musi sa s fiou manipulovat v aseptickych
podmienkach. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat jednotlivé obaly uchovavajuce sterilitu produktu, €i st neporusené. JEDNORAZOVU VITREKTOMICKE
SOSOVKY PMMA sU vyrobky na jedno pouZitie a nesmu sa sterilizovat opakovane. Opétovné pouZitie a/alebo opakovana sterilizacia méZu zhorsit' viastnosti
zdravotnickej pomocky a tym ohrozit bezpecnost a zdravie pacienta. Produkt by mal byt skladovany pri izbovej teplote a nesmie byt pouzivany po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedenej na obale.

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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£ 5~45°C Z|g]

45°C
113°F Store between 5°C/41°F ile 45°C/ 12hE /1
5°C/41°F to 113°F arasinda e
5°C 45°C/I113°F saklayiniz 41~113°F ZI8)
41°F 2
Sterilized by , o . U
STERILE|EO ethylene oxide Etilen oksit ile steril RETRE
\ o Yeniden sterilize Ak | A Nl =
Do not resterilize etmeyin HIFESES
SN Serial number Seri no FHS
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