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Notice d’utilisation
Date de révision de la notice d’instructions : 05/2016
Année d’'imposition du marquage CE : 2012

RETILOCK®
Description :

Les kits de TROCARTS RETILOCK® sont déclinés en plusieurs références (boites de 5) :
$9.7000.23 : RETILOCK® 23G NON VALVE TROCART AUTOBLOQUANT
S$9.7100.23 : RETILOCK® 23G VALVE TROCART AUTOBLOQUANT

§9.7000.25 : RETILOCK® 25G NON \(ALVE TROCART AUTOBLOQUANT
§9.7100.25 : RETILOCK® 25G VALVE TROCART AUTOBLOQUANT

lls sont composés des éléments suivants :

- Trois canules dotées d’un renflement annulaire réduisant ainsi le risque de retrait intempestif de chaque canule. Elles sont montées sur le couteau pour une
utilisation « One step ». Les couteaux sont dotés d’un marqueur scléral situé a I'arriére du manche pour effectuer au choix, le marquage a 3 ou 4mm du limbe.
- D’une ligne d’infusion connectable aux canules pour I'apport de sérum physiologique ou de BSS, afin de conserver la tonicité de I'oeil durant la chirurgie. La
ligne d’infusion est compatible avec l'injection de I'huile de silicone 1000 ou 5000cst nécessaire au tamponnement interne.

- La version valvée, comporte une valve montée sur la canule et la version non valvée comporte trois bouchons pouvant étre mis en place sur la canule. Ces
éléments assurent I'étanchéité lorsqu’il n’y a pas d’instrument a l'intérieur de la canule.

Présentation :

- Les kits de TROCARTS RETILOCK® sont livrés en double blisters stériles pour faciliter les manipulations dans des conditions aseptiques.
- lls sont stérilisés par oxyde d’éthylene dans leur conditionnement final.

- Une pastille verte indique que le produit a suivi un cycle de stérilisation.

- Ne pas utiliser le produit si la pastille n'est pas verte.

Précautions d’utilisation :

- Les dispositifs doivent étre extraits de leurs blisters et manipulés dans des conditions aseptiques.

- Vérifier I'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant emploi.

- Les kits de TROCARTS RETILOCK® sont des dispositifs a usage unique qui ne doivent pas étre restérilisés.

- La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif risquant ainsi de compromettre la sécurité et la santé du patient.

- Les dispositifs doivent étre stockés a température ambiante et ne doivent pas étre utilisés apres la date de péremption mentionnée sur le conditionnement.

Indications :
Les kits de TROCARTS RETILOCK® sont destinés a la sclérotomie transconjonctivale pour I'accés au pole postérieur.

Avertissement :

- Dans la version non valvée, I'étanchéité des canules est obtenue en utilisant les bouchons. L’étanchéité s’obtient par le propre poids du bouchon en le posant
simplement dans la canule. Il n'est pas nécessaire d’appuyer sur les bouchons lorsqu'’ils sont introduits dans les canules, ceci risquerait de les bloquer. Si le
bouchon est bloqué, glisser les mors d’une pince entre la téte du bouchon et celle de la canule et serrer la pince pour le décoller de la canule.

- Lors de l'injection d’huile de silicone avec la ligne d’infusion présente dans le kit, la pression d’utilisation ne doit pas dépasser 5 bars (72,5 psi).

- Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s’assurer de la compatibilité entre la lumiére interne des canules RETILOCK® et |a taille des instruments.

- Seules les lignes d'infusion 23G et 25G (fournies avec le kit de TROCARTS RETILOCK®) sont respectivement compatibles avec les canules 23G et 25G des
TROCARTS RETILOCK®. L'utilisation d’'une ligne d’infusion d’un autre fabricant peut compromettre les performances des kits de TROCARTS RETILOCK® et
la sécurité du patient.

Conseils d’utilisation :

-1l est conseillé d’utiliser le marqueur scléral situé a I'arriere du manche du couteau afin d’effectuer au choix, un marquage a 3 ou 4mm du limbe avant de
pratiquer I'incision.

-A la fin de l'intervention, il appartient au chirurgien de juger si les incisions doivent étre suturées.

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 : 05/2016

RETILOCK®

Description :

The RETILOCK® TROCAR kits are subdivided into several reference numbers (box of 5):
$9.7000.23 : RETILOCK® 23G NON VALVED SELF-RETAINING TROCAR

$9.7100.23 : RETILOCK® 23G VALVED SELF-RETAINING TROCAR

$9.7000.25 : RETILOCK® 25G NON VALVED SELF-RETAINING TROCAR
$9.7100.25 : RETILOCK® 25G VALVED SELF-RETAINING TROCAR

They are composed of the following elements:

- Three cannulas equipped with an annular bulge, thus reducing the risk of accidental removal of each cannula. They are mounted on the blade for "One step"
use. The knives are equipped with a scleral marker located at the rear of the handle in order to mark the distance at 3 or 4mm from the limbus.

- An infusion line can be connected to the cannulas to supply physiological saline solution or BSS, in order to maintain the tonus of the eye during surgery.
The infusion line is compatible with the injection of silicone oil 1000 or 5000cst, which is necessary for the internal tamponade.

- The valved version comprises a valve mounted on the cannula, and the non-valved version comprises three plugs that can be adjusted on the cannula.
These elements ensure that the cannula remains sealed when no instrument is inserted.

Presentation :

- The RETILOCK® TROCAR kits are supplied in sterile double blisters to facilitate handling under aseptic conditions.
- They are sterilized by ethylene oxide in their final packaging.

- A green indicator indicates that the product has undergone a sterilization cycle.

- Do not use the product if the indicator is not green.

Precautions for use:

- The devices must be removed from their blisters and handled under aseptic conditions.

- Check the integrity of the individual sterility protector before use.

- The RETILOCK® TROCAR kits are single-use devices that must not be resterilized.

- Reuse and/or resterilization may affect the performance of the device and cause a risk of compromising the safety and health of the patient.
- The devices must be stored at room temperature and must not be used after the expiry date stated on the packaging.

Indications :
The RETILOCK® TROCAR kits are intended for transconjunctival sclerotomy in order to gain access to the posterior pole.

Warnings:

- In the non-valved version, the cannulas are sealed by means of the plugs. Sealing is obtained by the weight of the plug itself, simply placing it in the cannula.
It is not necessary to press on the plugs when they are inserted into the cannulas; this could block them. If the plug is blocked, slide a forceps between the plug
head and the cannula head, and tighten the clamp to detach it from the cannula.

- During the injection of silicone oil using the infusion line included in the kit, the operating pressure must not exceed 5 bar (72.5 psi).

- It is the responsibility of the user to ensure compatibility between the internal lumen of cannulas of RETILOCK® and the size of the instruments.

- Only the infusion lines 23G and 25G (supplied with the kit RETILOCK® TROCARS) are respectively compatible with 23G and 25G cannulas of RETILOCK®
TROCARS. The use of an infusion line from another manufacturer may compromise performance RETILOCK® TROCARS kits and patient safety.

Advice for use:
‘It is recommended to use the scleral marker located at the rear of the knife handle in order to mark the limbus at 3 to 4 mm before making the incision (optional).
-At the end of the procedure, the surgeon may decide at his discretion whether the incisions should be sutured.

The guaranteed maximum residual rate of ethylene oxide at the time the device was placed on the market was 5.3 pug 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 : 05/2016

RETILOCK®
Beschreibung :

Die RETILOCK® TROKAR-Sets sind in mehrere Referenznummern unterteilt (5er Karton):
$9.7000.23: RETILOCK® SELBSTSCHLIESSENDES TROKAR 23G
$9.7100.23: RETILOCK® SELBSTSCHLIESSENDES TROKAR 23G MIT VENTIL

§9.7000.25: RETILOCK® SELBSTSCHLIESSENDES TROKAR 25G
$9.7100.25: RETILOCK® SELBSTSCHLIESSENDES TROKAR 25G MIT VENTIL

Sie bestehen aus den folgenden Bauteilen:

- Drei Kanulen mit ringférmiger Ausweitung zur Verringerung des Risikos eines unbeabsichtigten Entfernens der jeweiligen Kaniile. Sie sind zur Verwendung
+in einem Schritt” auf der Klinge montiert. Die Klingen sind fiir die Auswahl mit einer skleralen Markierung hinter dem Handgriff ausgestattet; die Markierung
ist dabei 3 oder 4 mm von der Klinge entfernt.

- An die Kanulen kann ein Infusionsschlauch zur Versorgung mit physiologischer Kochsalzlésung oder ausgeglichener Salzlésung angeschlossen werden, um
den Tonus des Auges wahrend der Operation aufrecht zu erhalten. Der Infusionsschlauch ist fiir die Injektion von Silikondl 1000 oder 5000 cst geeignet,
welches fiir die interne Tamponade benétigt wird.

- Die Ventilversion enthalt ein auf der Kanile montiertes Ventil und die Version ohne Ventil enthalt drei Stopfen, die an die Kaniile angepasst werden kdnnen.
Diese Teile sorgen dafir, dass die Kantile versiegelt bleibt, wenn kein Instrument eingefuhrt wurde.

Ausstattung :

- Die RETILOCK® TROKAR-Sets werden in sterilen Doppelblistern geliefert, um die Handhabung unter keimfreien Bedingungen zu erleichtern.
- Sie werden in der Endverpackung durch Ethylenoxid sterilisiert.

- Eine gruner Indikator zeigt an, dass das Produkt einem von FCI bestatigten Sterilisationszyklus unterzogen wurde.

- Wenn der Punkt nicht grin ist, darf das Produkt nicht verwendet werden

Vorsichtsmassnahmen bei der anwendung :

- Die Gerate mussen unter keimfreien Bedingungen aus ihren Blisterverpackungen entnommen und gehandhabt werden.

- Vor der Verwendung ist die Unversehrtheit des jeweiligen Sterilitdtsschutzes zu prifen.

- Die RETILOCK® TROKAR-Sets sind Einweggerate und dirfen nicht erneut sterilisiert werden.

- Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation kdnnen die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintrachtigen und ein Risiko fir Sicherheit und Gesundheit des
Patienten zur Folge haben.

Die Gerate mussen bei Zimmertemperatur gelagert werden und dirfen nach Ablauf des Verfallsdatums auf der Verpackung nicht mehr verwendet werden.

Indikatonen :
Die RETILOCK® TROKAR-Sets sind fur den Zugang zum hinteren Augenpol bei der transkonjunktivalen Sklerotomie bestimmt.

Warnungen :

- Bei der Version ohne Ventile sind die Kanilen mit den Stopfen verschlossen. Die Versiegelung entsteht durch das Eigengewicht des Stopfens, der einfach in
die Kanlile eingesetzt wird. Der Stopfen muss beim Einsetzen in die Kanle nicht eingedriickt werden; dies kdnnte zu einer Blockade fiihren. Wenn der Stopfen
blockiert ist, schieben Sie die Backen einer Klemme zwischen Stopfenoberteil und Kaniilenoberteil und ziehen Sie die Klemme an, um den Stopfen von der
Kandile zu trennen.

- Beim Injizieren von Silikondl Gber den im Set enthaltenen Infusionsschlauch darf der Betriebsdruck 5 bar (72,5 psi) nicht Gberschreiten.

- Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Kompatibilitdt zwischen den internen Lumen der Kanilen des RETILOCK® und der InstrumentengréRe
sicherzustellen.

- Es sind nur die Infusionsleitungen 23G und 25G (im TROKAR-Set RETILOCK® enthalten) mit den Kanllen 23G bzw. 25G des RETILOCK®-TROKARs
kompatibel. Die Verwendung einer Infusionsleitung von einem anderen Hersteller kann die Leistungsfahigkeit der RETILOCK®-TROKAR-Sets und die
Sicherheit der Patienten beeintrachtigen.

Hinweise zur anwendung :

-Es wird empfohlen, die sklerale Markierung an der Riickseite des Klingengriffs zu verwenden, um die Klinge vor dem Ausflihren der Inzision bei 3 bis 4 mm zu
markieren (freigestellt).

-Am Ende des Eingriffs liegt es im Ermessen des Chirurgen, ob die Inzisionen genaht werden missen.

Zum Zeitpunkt der Markteinfihrung des Gerats betrugt der garantierte Restanteil an Ethylenoxid 5,3 ug pro Gerat. Die Restmenge an Ethylenoxid entspricht
der Hochstmenge, die im Laufe der Lebensdauer des Gerats abgegeben werden darf.
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Istruzioni per l'uso
IT Data di revisione delle istruzioni per 'uso : 05/2016

RETILOCK®
Descrizione :

Ai kit TROCAR RETILOCK® sono assegnati diversi numeri di riferimento (scatola da 5):
$9.7000.23: TROCAR AUTOBLOCCANTE RETILOCK® 23G SENZA VALVOLA
$9.7100.23: TROCAR AUTOBLOCCANTE RETILOCK® 23G CON VALVOLA

$9.7000.25: TROCAR AUTOBLOCCANTE RETILOCK® 25G SENZA VALVOLA
§9.7100.25:TROCAR AUTOBLOCCANTE RETILOCK® 25G CON VALVOLA

Sono composti dai seguenti elementi:

- Tre cannule dotate di rigonfiamento anulare che consentono cosi una riduzione del rischio di rimozione accidentale di ogni cannula. Sono montate sulla lama
per un uso "one-step". | bisturi sono dotati di un marcatore sclerale collocato dietro I'impugnatura per eseguire la selezione, marcante a 3 0 4 mm dal margine.
- Una tubatura per infusione pud essere connessa alle cannule per I'apporto di soluzione fisiologica salina bilanciata o BSS, al fine di mantenere il tono
dell'occhio durante l'intervento. La tubatura per infusione € compatibile con l'iniezione di olio di silicone 1000 o 5000 cst, necessario per il tamponamento
interno.

- La versione con valvola comprende una valvola montata sulla cannula e la versione senza valvola comprende tre tappi che possono essere adattati sulla
cannula. Questi elementi assicurano la chiusura ermetica della cannula quando nessuno strumento € inserito.

Presentazione :

- 1 kit TROCAR RETILOCK® sono forniti in un doppio blister sterile per facilitare la manipolazione in condizioni asettiche.
- Essi sono sterilizzati con ossido di etilene nel loro imballaggio finale.

- Un indicatore verde segnala che il prodotto & stato sottoposto a un ciclo di sterilizzazione approvato da FCI.

- Non usare il prodotto se l'indicatore verde non € presente.

Precauzioni per l'uso :

- Il dispositivo deve essere rimosso dal suo blister e maneggiato in condizioni asettiche.

- Verificare l'integrita della protezione di sterilita individuale prima dell'uso.

- 1 kit TROCAR RETILOCK® sono dispositivi monouso che non possono essereristerilizzati.

- Il riutilizzo e/o la risterilizzazione potrebbero influire sul rendimento del dispositivo e causare il rischio di compromissione della sicurezza e della salute del
paziente.

- Il dispositivo deve essere conservato a temperatura ambiente e non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

Indicazioni :
| kit TROCAR RETILOCK® vengono usati nella sclerotomia transcongiuntivale per accedere al polo posteriore.

Avvertenze :

-Nella versione senza valvola le cannule sono sigillate attraverso i tappi. La sigillatura viene ottenuta con il peso stesso del tappo, semplicemente inserendolo
nella cannula. Non € necessario premere sui tappi quando questi sono inseriti nelle cannule; cid potrebbe bloccarli. Se il tappo € bloccato, far entrare il becco
di una pinza tra la testa del tappo e la testa della cannula, e stringere la pinza per staccarlo dalla cannula.

- Durante l'iniezione di olio di silicone utilizzare la tubatura di infusione inclusa nel kit, la pressione operativa non deve superare i 5 bar (72.5 psi).

- L'utente ha la responsabilita di assicurare la compatibilita tra il lume interno delle cannule di RETILOCK® e le dimensioni degli strumenti.

- Solo le linee d'infusione 23G e 25G (fornite con il kit di TROCARTE RETILOCK®) sono compatibili rispettivamente con la cannula 23G e 25G dei TROCARTE
RETILOCK®. L'uso di linee d'infusione di altri produttori potrebbe compromettere la prestazione dei kit di TROCAR e la sicurezza del paziente RETILOCK®.

Consigli per lI'uso :

- Raccomandiamo di usare il marcatore sclerale situato dietro I'impugnatura del coltello al fine di marcare il margine a 3 0 4 mm prima di eseguire l'incisione
(opzionale).

- Alla fine della procedura, il chirurgo decidera a discrezione se l'incisione necessita di sutura.

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 : 05/2016

RETILOCK®
Descripcion :

Los kits de TROCARES RETILOCK® se subdividen en varios numeros de referencia (caja de 5):
$9.7000.23: TROCAR CON AUTOBLOQUEO RETILOCK® 23G SIN VALVULA
$9.7100.23: TROCAR CON AUTOBLOQUEO RETILOCK® 23G CON VALVULA

§9.7000.25: TROCAR CON AUTOBLOQUEO RETILOCK® 25G SIN VAI7VULA
§9.7100.25: TROCAR CON AUTOBLOQUEO RETILOCK® 25G CON VALVULA

Estan compuestos de los siguientes elementos:

- Tres canulas equipadas con una protuberancia anular que reduce el riesgo de salida accidental de cada una de las canulas. Estan montadas sobre la hoja
para su uso en "una sola etapa". Los cuchillos estan equipados con un marcador de la esclerética situado detras del mango, para realizar la seleccién haciendo
una marca a 3 o a 4 mm del limbo.

- Se puede conectar una linea de infusion a las canulas para suministrar solucién salina fisiolégica o solucion salina equilibrada a fin de mantener el tono del
ojo durante la cirugia. La linea de infusion es compatible con la inyeccion de aceite de silicona 1000 o 5000 cSt, que es necesaria para el taponamiento
interno.

- La version con valvula consta de una valvula montada sobre la canula, y la version sin valvula consta de tres tapones que se pueden ajustar en la canula.
Estos elementos garantizan que la canula se mantenga sellada cuando no tiene insertado ningin instrumento.

Presentacion :

- Los kits de TROCARES RETILOCK® se suministran en blisteres dobles estériles para facilitar la manipulacion en condiciones asépticas.
- Se esterilizan por éxido de etileno en su embalaje final.

- Un indicador verde sefiala que el producto se ha sometido a un ciclo de esterilizacion validado por FCI.

- No utilizar el producto si el indicador no esta en verde.

Precauciones de uso:

- Los dispositivos deben extraerse de los blisteres y manipularse en condiciones asépticas.

- Compruebe la integridad del protector de la esterilidad individual antes del uso.

- Los kits de TROCARES RETILOCK® son dispositivos de un solo uso que no se deben reesterilizar.

- La reutilizacion o la reesterilizacion pueden afectar al rendimiento del dispositivo y poner en riesgo la seguridad y la salud del paciente.

- Los dispositivos deben conservarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Indicaciones :
Los kits de TROCARES RETILOCK® estan disefiados para la esclerotomia transconjuntival con el fin de acceder al polo posterior.

Advertencias :

- En la versién sin vélvulas, las canulas quedan selladas mediante los tapones. El sellado se consigue con el peso del propio tapdn, simplemente colocandolo
en la canula. No es necesario presionar los tapones al insertarlos en las canulas; esto podria bloquearlos. Si el tapén esta bloqueado, deslice las mordazas
de la pinza entre la cabeza del tapén y la cabeza de la canula y tense la pinza para separarlo de la canula.

- Durante la inyeccion de aceite de silicona con la linea de infusion incluida en el kit, la presion operativa no debe superar los 5 bares (72,5 psi).

- Es responsabilidad del usuario garantizar la compatibilidad entre el limen interno de las canulas RETILOCK® y el tamafio de los instrumentos.

- Solo las lineas de infusién 23G y 25G (suministradas con el kit de trocares RETILOCK®) son compatibles, respectivamente, con las canulas 23G y 25G de
los trécares RETILOCK®. El uso de una linea de infusién de otro fabricante podria afectar al funcionamiento de los kits de trocares RETILOCK®, asi como a
la salud del paciente.

Consejos de utilizacion :

-Se recomienda usar el marcador de la esclerética situado en la parte posterior del mango del cuchillo, a fin de marcar el limbo a 3 0 4 mm de distancia antes
de realizar la incision (opcional).

-Al concluir el procedimiento, el cirujano puede decidir segun su criterio qué incisiones deben suturarse.

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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PT Instrugcbes de uso
Data de revisao das instrugdes de uso : 05/2016

RETILOCK®
Descrigao :

Os kits de TROCARTE RETILOCK® esté&o subdivididos em varios numeros de referencia (Caixa de 5):
$9.7000.23: RETILOCK® TROCARTE COM BLOCAGEM AUTOMATICA 23G NAO VALVULADO
$9.7100.23: RETILOCK® TROCARTE COM BLOCAGEM AUTOMATICA VALVULADO 23G

$9.7000.25: RETILOCK® TROCARTE COM BLOCAGEM AUTOMATICA 25G NAO VALVULADO
$9.7100.25: RETILOCK® TROCARTE COM BLOCAGEM AUTOMATICA VALVULADO 25G

S&o compostos pelos seguintes elementos:

- Trés canulas equipadas com uma protuberancia anular, reduzindo assim o risco de remogao acidental de cada canula. Sdo montadas na lamina para
utilizacdo de "etapa Unica". Os elementos cortantes estdo equipados com um marcador escleral situado atrds do cabo para efetuar a selegdo, efetuando
marcas 3 ou 4 mm a partir do limbo.

- E possivel ligar uma linha de infus&o as canulas para fornecer uma solugéo de soro fisioldgico ou BSS, de forma a manter o tédnus do olho durante a cirurgia.
A linha de infusdo é compativel com a injecao de 6leo de silicone de 1000 ou 5000 cst, que é necessario para o tamponamento interno.

- A versao valvulada é composta por uma valvula montada na canula e a verséo nao valvulada € composta por trés obturadores que podem ser ajustados na
canula. Esses elementos asseguram que a canula permanece vedada quando nenhum instrumento esta inserido.

Apresentagao :

- Os kits de TROCARTE RETILOCK® séo fornecidos em bolhas duplas esterilizadas para facilitar o manuseamento em condigbes asséticas.
- Séo esterilizados ao oxido de etileno na embalagem final .

Um indicador verde indica que o produto foi submetido a um ciclo de esterilizagdo.

- Nao utilize o produto se o indicador nao for verde.

Precaucgoes de utilizagao :

O dispositivo tem de ser removido das bolhas e manuseado sob condigbes asséticas.

Verifique a integridade do protetor da embalagem individual antes da utilizagéo.

- Os kits de TROCARTE RETILOCK® séo dispositivos de uma Unica utilizagdo que ndo devem voltar a ser esterilizados.

- A reutilizagao e/ou nova esterilizagdo podem afetar o desempenho do dispositivo e provocar um risco de prejuizo da seguranga e saude do paciente.
Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente e ndo devem ser utilizados apds expiragédo da data indicada na embalagem.

Indicagoes :
Os efeitos secundarios e as complicagdes inesperados devidos as LENTES DE VITRECTOMIA DESCARTAVEIS EM PMMA devem ser assinalados ao
fabricante FCI.

Avisos :

- Na versdo nao valvulada, as canulas sdo vedadas através dos obturadores. Obtém-se a vedagao através do peso do obturador em si, colocando-o
simplesmente na canula. Ndo é necessario pressionar os obturadores quando sao introduzidos nas canulas; tal pode bloquea-los. Se o obturador estiver
bloqueado, deslize os dentes de uma bragadeira entre a cabega do obturador e a cabecga da canula, e aperte a bragadeira para a soltar da canula.

- Durante a injecéo de 6leo de silicone utilizando a linha de infus&o incluida no kit, a pressao de funcionamento ndo deve exceder 5 bar (72,5 psi).

- E da responsabilidade do utilizador assegurar a compatibilidade entre o limen interno das canulas RETILOCK® e o tamanho dos instrumentos.

- Apenas as linhas de infusdo 23G e 25G (fornecidas com o kit TROCARTE RETILOCK®) séo respetivamente compativeis com as canulas 23G e 25G do kit
TROCARTE RETILOCK® . A utilizagédo de linhas de infusdo de outros fabricantes pode comprometer a performance dos kits TROCARTE RETILOCK® e a
seguranga do paciente.

Conselhos de utilizagao :

‘Recomenda-se a utilizagdo do marcador escleral situado na retaguarda do cabo do elemento de corte de forma a marcar o limbo entre 3 a 4 mm antes de
marcar a incisao (opcional).

-No final do procedimento, o cirurgido pode decidir, segundo o seu julgamento, se as incisdes devem ser suturadas.

A taxa residual maxima garantida de 6xido de etileno no momento da colocagédo 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
N L Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst herzien : 05/2016

RETILOCK®
Beschrijving :

De RETILOCK® TROCAR-kits worden onderverdeeld in verschillende referentienummers (doos van 5):
S9.7000.23: RETILOCK® ZELFBORGENDE TROCAR 23G ZONDER KLEP
$9.7100.23: RETILOCK® ZELFBORGENDE TROCAR 23G MET KLEP

$9.7000.25: RETILOCK® ZELFBORGENDE TROCAR 25G ZONDER KLEP
$9.7100.25: RETILOCK® ZELFBORGENDE TROCAR 25G MET KLEP

Ze bestaan uit de volgende elementen:

- Drie canules uitgerust met een ringvormige uitstulping, waardoor het risico dat een van de canules per ongeluk verwijderd wordt, wordt verlaagd. Ze
worden aangebracht op het lemmet voor gebruik 'in één stap'. De messen zijn uitgerust met een scleraal merkteken achter de handgreep om de keuze te
maken, dat ofwel 3 of 4 mm van de limbus markeert.

- Aan de canules kan een infuuslijn worden aangesloten om een fysiologische zoutoplossing of BSS in te brengen, om de spierspanning van het oog tijdens
de operatie te handhaven. De infuuslijn is compatibel met de injectie van silicone olie 1000 of 5000 cst, die noodzakelijk is voor de interne tamponnade.

- De versie met klep bevat een op de canule gemonteerde klep, en de versie zonder klep drie pluggen die aan de canule kunnen worden aangepast. Deze
elementen zorgen ervoor dat de canule afgedicht blijft, als er geen instrument wordt ingebracht.

Presentatie :

- De RETILOCK® TROCAR-kits worden geleverd in steriele dubbele blisterverpakkingen om de hantering onder aseptische omstandigheden te
vergemakkelijken.

- Ze zijn gesteriliseerd in ethyleenoxide in hun definitieve verpakking.

- Een groen indicator geeft aan dat het product een door FCI gevalideerde sterilisatiecyclus heeft ondergaan.

- Gebruik het product niet als de indicator niet groen is.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik :

- De instrumenten moeten uit hun blisterverpakkingen gehaald en onder aseptische omstandigheden gehanteerd worden.

- Controleer de intactheid van de individuele steriele bescherming véér gebruik.

- De RETILOCK® TROCAR-kits zijn instrumenten voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden.

- Hergebruik en/of nieuwe sterilisatie kan de prestaties van het instrument beinvioeden en het risico inhouden, dat de veiligheid en gezondheid van de patiént
in gevaar wordt gebracht.

- De instrumenten moeten worden opgeslagen bij kamertemperatuur en mogen na de op de verpakking vermelde vervaldatum niet meer worden gebruikt.

Indicaties :
De RETILOCK® TROCAR-kits zijn bedoeld voor transconjunctivale sclerotomie om toegang te krijgen tot de achterste pool.

Waarschuwingen :

- In de versie zonder klep worden de canules afgedicht door middel van de pluggen. Afdichting wordt verkregen door het gewicht van de plug zelf, gewoon door
hem aan te brengen in de canule. Het is niet noodzakelijk om op de pluggen te duwen als ze worden ingebracht in de canules; hierdoor zouden ze geblokkeerd
kunnen raken. Als de plug geblokkeerd is, schuif dan de klauwen van een klem tussen de kop van de plug en de kop van de canule, en draai de klem aan om
hem los te maken van de canule.

- Tijdens de injectie van silicone olie met behulp van de met de kit meegeleverde infuuslijn mag de werkdruk 5 bar (72,5 psi) niet overschrijden.

- Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om compatibiliteit tussen het interne lumen van canules van RETILOCK® en de afmetingen van de
instrumenten te verzekeren.

- Alleen de infusielijnen 23G en 25G (geleverd met de kit TROCARTE RETILOCK®) zijn compatibel met respectievelijk 23G en 25G canules van RETILOCK®
TROCARS. Het gebruik van een infusielijn van een andere fabrikant kan de prestaties van RETILOCK® trocar kits negatief beinvioeden en de veiligheid van
de patiént in gevaar brengen.

Advies voor gebruik :

-Het wordt aanbevolen om het sclerale merkteken aan het achterste uiteinde van de handgreep van het mes te gebruiken om de limbus te markeren op 3 tot 4
mm, voordat de incisie wordt gemaakt (optioneel).

-Aan het eind van de operatie kan de chirurg naar eigen oordeel beslissen of de incisies gehecht moeten worden.

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 : 05/2016

RETILOCK®

Beskrivelse :

RETILOCK® TROKAR-szt er opdelt i flere referencenumre (seske med 5):
$9.7000.23: RETILOCK® SELVLASENDE TROCAR UDEN VENTIL 23G
$9.7100.23: RETILOCK® SELVLASENDE TROCAR MED VENTIL 23G

$9.7000.25: RETILOCK® SELVLASENDE TROCAR UDEN VENTIL 25G
$9.7100.25: RETILOCK® SELVLASENDE TROCAR MED VENTIL 25G

De bestar af falgende elementer:

- Tre kanyler udstyret med en ringformet vulst, der mindsker risikoen for at de enkelte kanyler kan fijernes ved en fejltagelse. De er monteret p& klingen for
"ettrinsbrug". Knivene er udstyret med en sclera-marker, der sidder bag handtaget og tillader at vaelge markeringen 3 eller 4 mm fra kniven.

- Kanylerne kan forbindes med en infusionsledning for at tilfgre fysiologisk saltoplgsning eller BSS for at opretholde gjets tonus under operationen.
Infusionsledningen er kompatibel med injektion af silikoneolie 1000 eller 5000st, der er ngdvendig for den interne tamponade.

- Udgaven med ventil omfatter en ventil, der er monteret pa kanylen, og udgaven uden ventil omfatter tre justerbare knapper pa kanylen. Disse elementer
sikrer at kanylen forbliver forseglet, nar intet instrument er sat ind.

Praesentation :

- RETILOCK® TROCAR-set leveres i sterile dobbelte blisterpakninger til handtering under aseptiske betingelser.
- De er steriliseret med ethylenoxid i deres endelige emballage.

- En gren indikator viser at produktet har gennemgaet en af FCI godkendt steriliseringsproces.

- Produktet ma ikke anvendes, nar indikatoren ikke er gran.

Brugsbetingelser :

- Instrumenterne skal fiernes fra blisterpakningerne og anvendes under aseptiske forhold.

- Kontroller inden brug at den pageeldende sterilitetsforsegling er intakt.

- RETILOCK® TROCAR-saettet er beregnet til engangsbrug og ma ikke resteriliseres.

- Genbrug og/eller resterilisering kan pavirke enhedens effekt og skade patientens sikkerhed og helbred.

- Instrumenterne ber opbevares ved rumtemperatur og ber ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

Indikationer :
RETILOCK® TROCAR-seettet er beregnet til transconjunctival sclerotomi for at fa adgang til bageste pol.

Advarsel :

- | udgaven uden ventil forsegles kanylerne ved hjeelp af propper. Forseglingen opnas af selve proppens vaegt ganske simpelt ved at placere den i kanylen. Det
er ikke ngdvendigt at trykke pa propperne, nar de saettes ind i kanylerne; dette ville kunne blokere dem. Nar proppen er blokeret, skubbes kaeberne pa bgjlen
mellem proppens hoved og kanylens hoved og bgjlen spaendes for at fierne den fra kanylen.

- Under injektion af silikoneolie ved hjeelp af infusionsledningen, der indgar i saettet, ma driftstrykket ikke overskride 5 bar (72,5 psi).

- Det er brugerens ansvar at sikre kompatibiliteten mellem RETILOCK®-kanylernes lumen og instrumenternes starrelse.

- Kun infusionsserierne 23G og 25G (fglger med szettet TROCARTE RETILOCK®) er kompatibel med 23G og 25G-kanyler af RETILOCK ®-trocarer Brugen
af en infusionsserie af et andet fabrikat kan pavirke funktionen af RETILOCK® TROCARSzet og patientens sikkerhed.

Brugsanvisning :
-Det anbefales at bruge sclera-markeren, der sidder bagest i knivhandtaget, til at markere kniven 3 til 4 m fgr indsnittet foretages (valgfrit).
-Sidst i proceduren kan kirurgen selv afggre, om indsnittene skal syes.

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 : 05/2016

RETILOCK®

Kuvaus :

RETILOCK®-TROAKAARISETIT on jaettu useisiin viitenumeroihin (5 kpl:n pakkaus):
$9.7000.23: RETILOCK® ITSELUKITTUVA TROAKAARI 23G, LAPATON
$9.7100.23: RETILOCK® ITSELUKITTUVA TROAKAARI 23G, LAPALLINEN

$9.7000.25: RETILOCK® ITSELUKITTUVA TROAKAARI 25G, LAPATON
$9.7100.25: RETILOCK® ITSELUKITTUVA TROAKAARI 25G, LAPALLINEN

Ne koostuvat seuraavista elementeista:

- Kolme kanyylia, joissa on rengaskohouma, joka vahentaa kanyylin tahattoman poistamisen riskia. Ne on asennettu terédan "yksivaiheista" kayttoa varten.
Terat on varustettu valintakahvan takana sijaitsevalla kovakalvomerkitsimelld, ja merkinta tehdaan joko 3 tai 4 mm:n paahan limbuksesta.

- Infuusioletku voidaan liittda kanyyleihin fysiologisen suolaliuoksen tai balansoidun suolaliuoksen syéttda varten silman tonuksen sailyttamiseksi leikkauksen
aikana. Infuusioletku sopii viskositeetiltaan 1 000 tai 5 000 cSt:n silikoni6ljyn injektointiin, mika on tarpeen sisdisen tamponaation yllapitoa varten.

- Lapallisessa versiossa on kanyyliin asennettu venttiili, ja [apattdmassa versiossa kolme tulppaa, joita voidaan saataa kanyylilla. Nama elementit varmistavat,
etta kanyyli pysyy tiiviing, kun mitdan instrumenttia ei ole asetettuna.

Toimitus :

- RETILOCK®-TROAKAARISETIT toimitetaan steriileissa kaksoislapipainopakkauksissa aseptisissa olosuhteissa tapahtuvan kasittelyn helpottamiseksi.
Ne on steriloitu etyleeni-oksidia lopullisessa pakkauksessaan

Vihrea ilmaisin merkitsee, etta tuotteelle on suoritettu FCI:n validoima sterilointijakso.

- Al kéyta tuotetta, jos ilmaisin ei ole vihrea.

Varotoimenpiteet :

- Laitteet on otettava lapipainopakkauksista, ja niitd on kasiteltava aseptisissa olosuhteissa.

- Varmista yksil6llisen steriilisuojuksen vahingoittumattomuus ennen kayttoa.

- RETILOCK®-TROAKAARISETIT ovat kertakayttoisia laitteita, joita ei saa steriloida uudelleen.

- Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi saattaa vaikuttaa laitteen toimintakykyyn ja vaarantaa potilaan turvallisuuden ja terveyden.
- Laitteita on sailytettava huoneenlampétilassa. Niita ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Kayttoaiheet :
RETILOCK®-TROAKAARISETIT on tarkoitettu transkonjuktivaaliseen sklerotomiaan silman takanapaan paasya varten.

Varoitukset :

- Lapattdmassa versiossa kanyylit on tiivistetty tulpilla. Tiivistys saavutetaan itse tulpan painolla asettamalla se kanyyliin. Tulppien painaminen kanyyleihin ei
ole tarpeen, silla se saattaa tukkia ne. Jos tulppa on tukkeutunut, liu'uta puristimen leuat tulpan paan ja kanyylin paan valiin ja kirista puristin irrottaaksesi sen
kanyylista.

Silikonidljyn ruiskuttamisen aikana settiin kuuluvaa infuusioletkua kayttaen kayttopaine ei saa ylittda 5 baaria (72,5 psi).

- Kayttajan velvollisuutena on varmistaa RETILOCK®-TROAKAARIEN kanyylien sisdonteloiden ja instrumenttien koon yhteensopivuus.

- RETILOCK®-TROAKAARIEN kanyylien 23 G ja 25 G kanssa yhteensopivia ovat ainoastaan infuusiolinjat 23 G ja 25 G (jotka toimitetaan RETILOCK®-
troakaarisarjojen mukana). Muiden valmistajien infuusiolinjojen kayttd saattaa vaarantaa RETILOCK®-troakaarisarjojen toiminnan ja potilaan turvallisuuden.

Kayttoohjeet :
-On suositeltavaa merkita limbus veitsen kahvan takaosassa sijaitsevalla kovakalvomerkitsimella 3—4 mm:n kohdalta ennen viillon tekemisté (valinnainen).
-Toimenpiteen lopussa kirurgi voi paattaa harkintansa mukaan, ommellaanko viillot.

Taattu etyleenioksidin enimmaisjadnnésmaara laitteen markkinoilletulon hetkelld oli 5,3 pg laitetta kohti. Etyleenioksidin jadnndsmaara vastaa jaannoksen
enimmaismaaraa, joka voi suodattua laitteen kayttoian aikana.
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Bruksanvisning
Datum for revision av bruksanvisningen : 05/2016

RETILOCK®

Beskrivning :

RETILOCK® troakarsatser ar indelade i olika referensnummer (5-pack):
$9.7000.23: RETILOCK® SJALVLASANDE TROAKAR 23G UTAN VENTIL
$9.7100.23: RETILOCK® SJALVLASANDE TROAKAR 23G MED VENTIL

$9.7000.25: RETILOCK® SJALVLASANDE TROAKAR 25G UTAN VENTIL
$9.7100.25: RETILOCK® SJALVLASANDE TROAKAR 25G MED VENTIL

De bestar av foljande element:

- Tre kanyler utrustade med en ringformad utbuktning som reducerar risken for att varje kanyl avlagsnas av misstag. De ar monterade pé bladet fér enstegsbruk.
Knivarna ar utrustade med en skleralmarkdr som ar placerad bakom knivhandtaget med en markering antingen vid 3 eller 4 mm fran limbus.

- En infusionsslang kan anslutas till kanylerna for att tillféra fysiologisk saltlosning eller BSS i syfte att bibehalla 6gats tonus under kirurgiska ingrepp.
Infusionsslangen kan anvandas tillsammans med injektion av silikonolja 1000 eller 5000 cst, som ar nédvandig for den interna tamponaden.

- Versionen med ventil har en ventil monterad pa kanylen och versionen utan ventil har tre pluggar som kan stéllas in pa kanylen. De har elementen sakerstaller
att kanylen ar ordentligt férseglad nar inget instrument har forts in.

Forpackning :

- RETILOCK® troakarsatser levereras i sterila dubbel blistrar som underlattar hantering under aseptiska villkor.
- De ar steriliserade genom ethylenoxid i sin slutférpackning.

- En gron indikering innebéar att produkten har genomgatt en steriliseringscykel godkand av FCI.

- Anvand inte produkten om indikeringen inte ar gron.

Forsiktighetsatgarder :

- Enheterna ska tas ut ur sin férpackning och hanteras i aseptisk miljo.

- Kontrollera att varje sterilitetsskydd ar intakt fére anvandning.

- RETILOCK® troakarer ar avsedda for engangsbruk och far inte atersteriliseras.

- Ateranvandning och/eller &tersterilisering kan paverka produktens prestanda och utgéra en sakerhetsrisk fér patientens hélsa och sakerhet.
- Enheterna ska forvaras i rumstemperatur och far inte anvandas efter utgadngsdatumet som anges pa férpackningen.

Indikationer :
RETILOCK® troakarsatser anvands for transkonjunktival sklerotomi for att fa atkomst till bakre polen.

Varningar :

- | versionen utan ventil ar kanylerna férseglade med pluggar. Den forseglande effekten uppnas genom pluggens vikt nar pluggen placeras pa kanylen. Pluggarna
behover inte tryckas ned nar de fors in i kanylerna eftersom det finns risk for att de fastnar. Om pluggen har fastnat ska du skjuta in gripdonen pa en klamma
mellan pluggens huvud och kanylens huvud och spanna klamman for att avlagsna pluggen fran kanylen.

- Under injektion av silikonolja med infusionsslangen som ingér i satsen far driftstrycket inte dverstiga 5 bar (72,5 psi).

- Anvandaren ansvarar for att sékra kompatibilitet mellan den invandiga lumen pa kanyler pa RETILOCK® och instrumentets storlek.

- Endast infusionslinjerna 23G och 25G (som levereras med kit troakaren RETILOCK®) ar kompatibla med respektive 23G och 25G kanyler pa RETILOCK®
troakarer . Anvandning av en infusionslinje fran en annan tillverkare kan paverka funktionen av RETILOCK® troakar kits och patientsakerheten negativt.

Instruktioner for anvandning :

-Vi rekommenderar att du anvander skleralmarkéren pa baksidan av knivens handtag for att markera limbus vid 3 till 4 mm innan snittet laggs (valfritt).
-Vid slutet av ingreppet kan kirurgen efter eget omdéme avgdra om saren ska sutureras.

Den maximala garanterade resthalten av etylenoxid vid den tidpunkt da enheten lanserades pa marknaden var 5,3 pug per enhet. Den aterstdende 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 : 05/2016

RETILOCK®
Aciklama :

RETILOCK® TROKAR Kkitleri, farkli referans numaralariyla birkag alt bolime ayrilir (5'li Kutu):
$9.7000.23: RETILOCK® KENDI KENDINE KILITLENEBILEN TROKAR 23G VALFSIZ
$9.7100.23: RETILOCK® KENDI KENDINE KILITLENEBILEN TROKAR 23G VALFLI

§9.7000.25: RETILOCK® KENDI KENDINE KILITLENEBILEN TROKAR 25G VALFSIZ
$9.7100.25: RETILOCK® KENDI KENDINE KILITLENEBILEN TROKAR 25G VALFLI

Bu kitler, agsagidaki bilesenlerden olusur:

- Her kandliin kazara ¢ikma riskini azaltan halka bigimli bir ¢ikintiyla donatilmis tg kandl. Bu kanuller, "tek adimh" kullanim saglamak icin bigak agzina monte
edilmigtir. Bigaklar, bigaktan 3 veya 4 mm mesafede isaretleme yapmak Uizere, sapin arkasinda bulunan skleral bir markérle donatiimistir.

- Kanlillere, ameliyat sirasinda goéz tonusunu muhafaza etmek amaciyla fizyolojik salin ¢ozeltisi ya da BSS saglamak Uzere bir inflizyon hatti baglanabilir.
inflizyon hatti, ic tamponad icin gerekli olan 1000 veya 5000 cts silikon yadi enjeksiyonuyla uyumludur.

- Valfli versiyon kanile monte edilmis bir valf bulundurmakta olup, valfsiz versiyon kandl Gizerinde ayarlanabilen (¢ tikag bulundurur. Bu elemanlar, higbir aletin
takili olmadigi durumda kanlin yalitiimis bir sekilde kapali kalmasini saglar.

Takdim :

- RETILOCK® TROKAR Kkitleri, aseptik kosullarda tagimayi kolaylastirmak Gzere steril ikili blister igcerisinde gelir.

- onlar etilen oksit ile nihai ambalajinda sterilize edilir

- yesil bir nokta, gectigini gosterir ugramistir rinin FCI tarafindan gecerliligi onaylanan bir sterilizasyon déngusunden .
- Noktanin yesil olmamasi halinde Griini kullanmayin.

Kullanim onlemleri :

- Cihazlar, blisterlerinden aseptik kosullarda gikartilmali ve kullaniimahdir.

- Kullanimdan &nce tiim sterilite korumalarini hasarlara karsi kontrol edin.

- RETILOCK® TROKAR Kkitleri tek kullanimlik cihazlardir ve yeniden sterilize edilmelerine gerek yoktur.

- Yeniden kullanim ve/veya yeniden sterilizasyon, cihazin performansini etkileyebilir ve hastanin givenligini ve saghgini tehlikeye atabilir.
- Cihazlar oda sicakliginda saklanmali ve ambalajin tizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Endikasyonlar :
RETILOCK® TROKAR Kkitleri, g6ziin arka kutbuna erisilmesini amaglayan transkonjunktival skleretomi igin tasarlanmistir.

Uyarilar :

- Valfli olmayan versiyonda, kanlller tikaglar vasitasiyla sizdirmaz bir sekilde kapatilir. Sizdirmazlik, kanul igine yerlestiriimek suretiyle tikacin kendi agirhgi ile
elde edilir. Kandllere takili olduklarinda tikaglara basmak gerekmez; basildiklari takdirde tikaglar bloke olabilir. Bir tikacin bloke olmasi durumunda, kelepce
cenesini tikag basi ve kanil basi arasinda kaydirin ve kanilden ayirmak igin kelepcgeyi sikistirin.

- Kitte bulunan inflizyon hattini kullanarak silikon yaginin enjekte edilmesi sirasinda, ¢alistirma basinci 5 bari (72,5 psi) asmamalidir.

- Dahili RETILOCK® lumen kandilleri ile kullanilan aletlerin boyutu arasindaki uyumlulugu saglamak kullanicinin sorumlulugu altindadir.

- Yalnizca 23G ve 25G inflizyon hatlar (RETILOCK® TROKAR Kkiti ile birlikte verilir) sirasiyla 23G ve 25G RETILOCK® TROKAR kandilleri ile uyumludur. Baska
bir Ureticinin Urettidi infizyon hattinin kullanimi RETILOCK® TROKAR kitlerinin performansinda kétllesmeye ve hastanin giivenlidinin tehlikeye atiimasina
neden olabilir.

Kullanim énerileri :
-Insizyona baslamadan énce bigagdi 3 ila 4 mm mesafede isaretlemek igin bigak sapinin arkasinda bulunan skleral markérin kullaniimasi 6nerilir (istege bagh).
-Proseduriin sonunda, cerrah, insizyonlarin suturlenip sitiurlenmeyecegine kendi takdirine gore karar verebilir.

Cihaz pazarda yer buldugu sirada etilen oksitin maksimum garanti edilen rezidiel orani cihaz basina 5,3 pug olmustur. Kalinti etilen oksitin miktari, kullanim
Omru suresince suzulebilecek maksimum kalinti miktarina karsilik gelmektedir.
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Odnyieg xpnong
EL Huepounvia avabewpnong Twv odnyiwv Xpriong: 05/2016

RETILOCK®

Meprypaen:

Ta kit TPOKAP RETILOCK® utrodiaipodvtal o€ SIGQopoug KWwdIKOUG (KOUTi Twv 5 Tegayiwv):
$9.7000.23: AYTOZYTKPATOYMENO TPOKAP RETILOCK® 23G XQPIZ BAABIAA
S$9.7100.23: AYTOZYTKPATOYMENO TPOKAP RETILOCK® 23G ME BAABIAA

§9.7000.25: AYTOXYTKPATOYMENO TPOKAP RETILOCK® 25G XQPIX BAABIAA
§9.7100.25: AYTOZYTKPATOYMENO TPOKAP RETILOCK® 25G ME BAABIAA

AtroteAoUvTal atrd Ta ak6AouBa aToixeia:

- Tpeig owAnviokoug e€oTTAIouEVOUG JE SOKTUAIOEIDEG EEOYKWHA, HEILVOVTAG £TOI TOV KivOUVO TuXaiag agaipeang kaBe owAnviokou. TotmoBeToUvTal 0Tn AETTidA
yla Xpron «evég Brpatog». Ta payaipia gival e§oTTAIopéva ye oripavan okAnpou XITwva TTou BPIioKETal GTO TTIow PEPOG TNG AABAG WOTE va ETMICNPAIVETAI N
atroéoTacn 3 i} 4 XINoOTWY aTrd TO GKANPOKEPATOEIBEG OPIO.

- Mia ypappn éyxuong utropei va ouvoeBei e Toug CwAnviokoug yia Tnv TTapoxr @uaioAoyikou opou i BSS mrpokeiyévou va diatnpnBei o Tévog Tou o@BaAuou
KOTG TN SIAPKEIQ TNG XEIPOUPYIKAG eTTEURaoNnG. H ypauun éyxuong eivalr aupparn pe v éyxuon ehaiou alAikévng 1.000 i 5.000cst To otroio eival amrapaitnTo
YIO TOV ECWTEPIKS ETTITTWHATIONO.

- H ékdoon pe BaABida mepiAapBavel pia BaABida ToroBeTnuévn oTov CWANVIOKO, evw N €kdoon Xwpig BaABida TepIAapBavel Tpia TTWUATA TTOU YTTOPOUV va
TIPOCAPUOCTOUV 0TOV owANVioko. Ta aTtoixeia auTtd dIaa@aAifouv OTI 0 CWANVIOKOG TTOPANEVEI CPEAYICUEVOS TV OeV EI0AYETAI KAVEVA OPYaAVO.

Mapouciaon:

- Ta kit TPOKAP RETILOCK® trapéyovTal o€ ammooTeEIPWHEVEG DITTAEG KUWEAEG yia Tn SIEUKOAUVOT TOU XEIPIOPOU UTTG aONTITIKEG OUVOAKEG.
- AttooTelpwvovTal pe alBulevogeidio oTnv TEAIK CuOKeUaAaTia TOUG.

- H mpdaoivn évdeign utrodeikviel 6TI To TTPOIGV £Xel UTTORANBEI € KUKAO aTTOaTEIPWONG.

- Mnv xpnoipoTroIEiTe TO TTPOIOV €AV N €vOeIgn dev gival TTPAaIvn.

MpoguAdgeig xpriong:

- O1 CUOKEUEG TTPETTEI VO a@aIpoUVTal OTTO TIG KUWEAEG TOUG KA O XEIPIOPOG TOUG VA YIVETAI UTTO AONTITIKEG OUVONKEG.

- EAéyETE TNV akepaidTNTA TOU HEPOVWHEVOU TTPOCTATEUTIKOU GTEIPATNTAG TTPIV ATTO TN XPNoN.

- Ta kit TPOKAP RETILOCK® gival GUOKEUEG piag xpriong TTou dev TTPETTEI VA ETTAVATTOOTEIPWVOVTAI.

- H emavayxpnaoiyotroinon ri/kal n emavarrooTeipwon YTropei va emrnpedoel TNV atmddoon TNG CUOKEUNRG Kal va B€oel o€ Kivduvo Tnv ac@daAgia Kail Tnv uyeia Tou
aoBevoug.

- O1 ouoKeUEG Ba TTPETTEl va UAGTCOVTAI O€ BEPUOKPATia dWHATIOU KAl VA UNV XPNCIKMOTIOIOUVTal HETA TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypd@ETal GTN CUGKEUATIA.

Evdeiteig:
Ta kit TPOKAP RETILOCK® TrpoopifovTal yia SIETTITIEQUKOTIKA OKANPOTOUIA e OKOTTO TNV ETTITEUEN TTPOCTTEAACNG GTOV OTTIGOI0 TTOAO.

Mpos&idotroinoeig:

- 21NV ékdoan xwpig BaABida oI cwAnviokol oepayifovTal HEow Twv TTWHATWY. H aTeyavotroinan emTuyxaveral ge To BAPOG Tou idIoU TOU TTWHATOG, ATTAG
TOTTOBETWVTAG TO OTOV OWANVIOKO. Agv gival ammapaitnTo va TECETE TA TTWHOTA KATA TNV EI00YWYT TOUG OTOUG OWANVIOKOUG yiaTi HTTopEi va utrhokdpouv. Edv
TO TTWUA gival YTTAOKAPIOPEVO, TTEPAOTE pia Aafida peTagu TG KEPAARG TOU TTWHATOG Kal TNG KEPAARG TOU OWANVIOKOU KAl GQIiETE TOV OQIYKTAPA YIa VO TOV
QATTOCTTACETE ATTO TOV GWANVIOKO.

- Katd 1n didpkeia Tng €yxuong eAaiou alAIkdvNgG Pe XPon TNG YPAMHNG £yxuang TTou TrepIAapBAveTal oTo KIT, n TTieon Aeiroupyiag dev TTpETTel va uTtepBaivel Ta
5 bar (72,5 psi).

- Eivai euBuvn Tou xpriotn va diag@aAidel Tn cupBaToTNTa HETAEU TOU ECWTEPIKOU auAoU Twv cwAnviokwyv Tou RETILOCK® kai Tou pey£€Boug Twv epyaieiwy.
- Moévo o1 ypappég €yxuong 23G kai 25G (Trapéxovrtal pe 1o KIT TPOKAP RETILOCK®) eival avrioToixa cupfatég ye Toug owAnviokoug 23G kai 25G Twv
TPOKAP RETILOCK®. H xprion ypauunig éyxuong GAAou KaTaokeuaoTrn PTropei va Béoel o€ kivduvo tnv amédoon Twv KiIT TPOKAP RETILOCK® kai Thv
ao@aAeia Tou aoBevoug.

ZupBouAég xprong:

-ZuvIOoTdTal n xprion TG 6ripavong okKANPouU XITWva TTou BPIoKETal OTO TTIow PEPOG TNG AABNG Tou JaxaipioU TTPOKEINEVOU VA ETTIONMAVOEI TO OKANPOKEPATOEIDES
6pio aT1a 3 £éwg 4 mm TIpIv atTd TN SIEVEPYEIQ TNG TOUNG (TTPOAIPETIKG).

-Z70 TEAOG TNG ETTEPPRACNG, O XEIPOUPYOG PTTOPEI VO aTTOPAGCIOEl KOTA TN SIAKPITIKI) TOU EUXEPEIR EAV Ol TOUEG Ba TTPETTEI VO GUPPAPOUV.

To gyyunuévo péyioTo TTooooTo UTTOAEINPATIKOU a1BuAevogeldiou KaTtd Tov xpovo dIdBeang TNG CUCKEUARG GTNV ayopd ATav 5,3 pug avd ocuokeun. H uTtoAEIupaTikn
TToo6TNTA QIBUAEVOEEIBiOU avTIOTOIKET OTN PEYIOTN TTOCOTNTA UTTOAEiYpaTOG TToU gival 8iInBrioiuo otn diIdpKeIa TNG XProng.
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Instrukcja uzytkowania
PL Data aktualizacji instrukcji uzytkowania: maj 2016 .

RETILOCK®

Opis:

Zestawy RETILOCK® TROCAR sg podzielone na kilka numeréw referencyjnych (pudetko po 5 sztuk):
$9.7000.23: SAMOZACISKOWY TROKAR RETILOCK® 23G BEZ ZAWORU

S$9.7100.23: TROKAR SAMOZACISKOWY RETILOCK® 23G Z ZAWOREM

§9.7000.25: SAMOZACISKOWY TROKAR RETILOCK® 25G BEZ ZAWORU
$§9.7100.25: TROKAR SAMOZACISKOWY RETILOCK® 25G Z ZAWOREM

Sktadajg sie one z nastepujgcych elementow:

- Trzy kaniule wyposazone w pierscieniowe wybrzuszenie, co zmniejsza ryzyko przypadkowego usuniecia kazdej z nich. Sg one montowane na ostrzu w celu
uzycia ,w jednym kroku”. Noze sg wyposazone w znacznik twardéwki umieszczony z tytu rekojesci w celu oznaczenia odlegtosci 3 mm lub 4 mm od ragbka.

- Do kaniul mozna podtaczy¢ przewdd infuzyjny w celu dostarczania fizjologicznego roztworu soli lub BSS, aby utrzymaé cisnienie oka podczas operacii.
Przewdd infuzyjny jest kompatybilny z wtryskiem oleju silikonowego 1000 cSt lub 5000 cSt, ktéry jest niezbedny do wewnetrznej tamponady.

- Wersja z zaworem zawiera zawdr zamontowany na kaniuli, a wersja bez zaworu zawiera trzy regulowane zatyczki kaniuli. Elementy te zapewniajg, ze kaniula
pozostaje szczelna, gdy nie jest do niej wtozony zaden instrument.

Pakowanie:

- Zestawy TROKAROW RETILOCK® s3 dostarczane w sterylnych podwajnych blistrach, aby utatwié¢ obstuge w warunkach aseptycznych.
- Sa one sterylizowane tlenkiem etylenu i umieszczone w opakowaniu koncowym.

- Zielony wskaznik oznacza, ze produkt przeszedt cykl sterylizacji.

Nie uzywac produktu, jesli wskaznik nie jest zielony.

Srodki ostroznosci:

- Urzadzenia nalezy wyjmowac z blistrow i obchodzi¢ sig z nimi w warunkach aseptycznych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ poszczegolnych oston zapewniajgcych sterylnosé.

- Zestawy TROKAROW RETILOCK® sg urzadzeniami jednorazowego uzytku, ktére nie mogg byé ponownie sterylizowane.

- Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga wptynaé na dziatanie urzgdzenia i spowodowac ryzyko narazenia bezpieczenstwa i zdrowia pacjenta.
- Urzgdzenia nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej i nie moga by¢ uzywane po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu.

Wskazania do stosowania:
Zestawy TROKAROW RETILOCK® sg przeznaczone do sklerotomii przezspojoéwkowej w celu uzyskania dostepu do bieguna tylnego.

Ostrzezenia:

- W wersji bez zaworu kaniule sg uszczelnione za pomocg zatyczek. Uszczelnienie uzyskuije sie dzieki ciezarowi samej zatyczki, po prostu umieszczajgc go w
kaniuli. Nie jest konieczne dociskanie zatyczek podczas ich wprowadzania do kaniul; mogtoby to spowodowac ich zablokowanie. Jesli zatyczka jest
zablokowana, nalezy wsuna¢ kleszcze miedzy gtdéwke zatyczki a gtéwke kaniuli i zacisna¢ zacisk, aby odtgczyé¢ zatyczke od kaniuli.

- Podczas wtryskiwania oleju silikonowego za pomocag przewodu infuzyjnego dotgczonego do zestawu ci$nienie robocze nie moze przekracza¢ 5 baréw
(72,5 psi).

- Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie zgodnosci miedzy wewnetrznym swiattem kaniul RETILOCK® a rozmiarem instrumentéw.

- Tylko przewody infuzyjne 23G i 25G (dostarczane z zestawem TROKAROW RETILOCK®) sg kompatybilne odpowiednio z kaniulami 23G i 25G do
TROKAROW RETILOCK®. Uzycie przewodu infuzyjnego innego producenta moze negatywnie wptyng¢ na dziatanie zestawéow TROKAROW RETILOCK® i
bezpieczenstwo pacjenta.

Wskazowki dotyczace uzytkowania:
- Zaleca sie uzycie znacznika twardowki znajdujacego sie z tytu rekojesci noza w celu zaznaczenia rgbka na 3—4 mm przed wykonaniem nacigcia (opcjonalnie).
- Po zakonczeniu zabiegu chirurg moze wedtug wtasnego uznania zdecydowac, czy naciecia powinny zostac zszyte.

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: 05/2016

RETILOCK®
Opis:

Kompleti RETILOCK® TROCAR so razdeljeni na vec referencnih Stevilk (Skatla po 5 kosov):
$9.7000.23: RETILOCK® 23G SAMOREZISTENCNI TROAKAR BREZ VENTILA
S$9.7100.23: RETILOCK® 23G SAMOREZISTENCNI TROAKAR Z VENTILOM

$9.7000.25: RETILOCK® 25G SAMOREZISTENC:)NI TROAKAR BREZ VENTILA
§9.7100.25: RETILOCK® 25G SAMOREZISTENCNI TROAKAR Z VENTILOM

Sestavljeni so iz naslednjih elementov:

— Tri kanile, opremljene z obro¢asto izboklino, kar zmanjSuje tveganje nenamerne odstranitve vsake kanile. Za uporabo v enem koraku so namesceni na
rezilu. Nozi so opremljeni z ozna¢evalcem belo¢nice na zadniji strani rocaja, ki oznacuje razdaljo 3 ali 4 mm od limbusa.

— Na kanile se lahko priklju¢i infuzijska linija za dovajanje fizioloSke raztopine ali BSS, da se ohrani tonus ocesa med operacijo. Infuzijska linija je zdruZzljiva z
vbrizgavanjem silikonskega olja 1000 ali 5000cst, ki je potrebno za notranjo tamponado.

— Razli¢ica z ventilom vklju€uje ventil, nameS¢en na kanilo, razli¢ica brez ventila pa vkljuCuje tri ¢epke, ki jih je mogoce nastaviti na kanilo. Ti elementi
zagotavljajo, da kanile ostanejo zaprte, kadar ni vstavljenega nobenega instrumenta.

Predstavitev:

Kompleti RETILOCK® TROAKAR so dobavljeni v sterilnih dvojnih pretisnih omotih, kar olajSa rokovanje v asepti¢nih pogojih.
V konéni embalazi so sterilizirani z etilenoksidom.

Zeleni indikator oznacuje, da je izdelek opravil sterilizacijski cikel.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e indikator ni zelen.

Varnostna navodila za uporabo:

Pripomocke je treba odstraniti iz mehurckov in z njimi ravnati v asepti¢nih pogojih.

Pred uporabo preverite celovitost posamezne zascite za sterilnost.

Kompleti RETILOCK® TROAKAR so pripomocki za enkratno uporabo, ki se jih ne sme ponovno sterilizirati.

Ponovna uporaba in/ali resterilizacija lahko vplivata na delovanje pripomocka in povzroc€ita tveganje ogrozanja varnosti in zdravja bolnika.
Pripomocke je treba hraniti pri sobni temperaturi in jih ne smete uporabljati po izteku roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Predvidena uporaba:
Kompleti RETILOCK® TROAKAR so namenjeni transkonjunktivalni sklerotomiji za dostop do zadnjega pola.

Opozorilo:

Pri razli€ici brez ventila so kanile zaprte s ¢epi. Tesnjenje je dosezeno s tezo samega ¢epka, ki ga preprosto vstavite v kanilo. Pri vstavljanju ¢epov v kanile ni
treba pritiskati nanje, saj bi jih s tem lahko blokirali. Ce je &ep blokiran, potisnite kle$¢e med glavo epa in glavo kanile ter zategnite sponko, da se éep odklopi
od kanile.

Med vbrizgavanjem silikonskega olja z infuzijsko linijo, ki je prilozena kompletu, delovni tlak ne sme presegati 5 barov (72,5 psi).

Uporabnik je odgovoren, da zagotovi zdruzljivost med notranjim lumnom kanile RETILOCK® in velikostjo instrumentov.

Samo infuzijski liniji 23G in 25G (priloZzeni kompletu RETILOCK® TROAKAR) sta zdruzljivi s 23G in 25G kanilo RETILOCK® TROAKAR. Uporaba infuzijske
linije drugega proizvajalca lahko ogrozi delovanje kompletov RETILOCK® TROAKAR in varnost bolnikov.

Nasveti za uporabo:
Priporo¢a se uporaba oznacevalca belo¢nice, ki se nahaja na zadniji strani ro¢aja noza, za oznacitev limbusa na 3 do 4 mm pred izvedbo reza (neobvezno).
Ob koncu postopka lahko kirurg po lastni presoji odlogi, ali je treba reze zasiti.

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: 05/2016

RETILOCK®
Opis:

Supravy TROKARQV RETILOCK® su rozdelené podfa niekolkych referen¢nych Cisel (krabicka po 5 ks):
$9.7000.23: TROKAR RETILOCK® 23G BEZ VENTILU, SAMODRZIACI
S$9.7100.23: TROKAR RETILOCK® 23G, S VENTILOM, SAMODRZIACI

§9.7000.25: TROKAR RETILOCK® 25G, BEZ VENTILU, SAMODF\’VZIACI
§9.7100.25: TROKAR RETILOCK® 25G, S VENTILOM, SAMODRZIACI

Skladaju sa z tychto prvkov:

- Tri kanyly vybavené prstencovou vydutou, ¢im sa zniZuje riziko ndhodného vybratia kanyly. SU namontované na &epeli na pouzitie ,v jednom kroku“. Noze
su vybavené skleralnou zna¢kou umiestnenou na zadnej strane rukovate, aby bolo mozné oznacit' vzdialenost’ 3 alebo 4 mm od limbu.

- Ku kanyldam mozno pripojit’ infiznu linku na dodavanie fyziologického roztoku alebo BSS, aby sa pocas operacie udrziaval tonus oka. Infuzna linka je
kompatibilna s injekciou silikénového oleja 1000 alebo 5000 cst, ktory je potrebny na vnatornu tamponadu.

- Verzia s ventilom obsahuje ventil nasadeny na kanyle a verzia bez ventilu obsahuje tri zatky, ktoré mozno na kanylu nasadit. Tieto prvky zabezpecuju, ze
kanyla zostane uzavreta, ked nie je vloZzeny Ziadny nastroj.

Balenie:

- Stipravy TROKAROV RETILOCK® sa dodavajt v sterilnych dvojitych blistroch, ktoré ulah&uji manipulaciu v aseptickych podmienkach.
- V koneénom baleni sa sterilizuju etylénoxidom.

- Zeleny indikator znamena, ze vyrobok presiel sterilizacnym cyklom.

- Nepouzivajte vyrobok, ak indikator nie je zeleny.

Navod na pouzitie:

- Pombécky sa musia vybrat’ z blistrov a musi sa s nimi manipulovat za aseptickych podmienok.

- Pred pouzitim skontrolujte neporusenost jednotlivych ochran sterility.

- Stpravy TROKAROV RETILOCK® st zdravotnicke pomocky uréené na jedno pouZitie, ktoré sa nesmu sterilizovat opakovane.

- Opéatovné pouzitie a/alebo opakovana sterilizacia mézu ovplyvnit vykon pomocky a spdsobit riziko ohrozenia bezpeénosti a zdravia pacienta.
- Zdravotnicke pomdcky sa musia skladovat pri izbovej teplote a nesmu sa pouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale.

Indikacie:
Stpravy TROKAROV RETILOCK® st urdené na transkonjunktivalnu sklerotémiu s cielom ziskat pristup k zadnému polu.

Varovania:

- Vo verzii bez ventilu st kanyly utesnené pomocou zatok. Tesnenia dosiahnete samotnou hmotnostou zatky, ktord jednoducho vlozite do kanyly. Pri vkladani
zatok do kanyly nie je potrebné na ne tlacit, mohlo by ddjst k ich zablokovaniu. Ak je zatka zablokovana, zasunte klieSte medzi hlavu zatky a hlavu kanyly a
utiahnite svorku, aby ste ju oddelili od kanyly.

- Pocas vstrekovania silikdnového oleja pomocou infuzneho vedenia, ktoré je su€astou supravy, nesmie prevadzkovy tlak prekrocit 5 barov (72,5 psi).

- Pouzivatel je zodpovedny za zabezpecenie kompatibility medzi vnatornym ltmenom kanyly RETILOCK® a velkostou nastrojov.

- Iba inflizne linky 23G a 25G (dodavané so stipravou TROKAROV RETILOCK®) st kompatibilné s 23G a 25G kanylami TROKAROV RETILOCK®. Pouzitie
infGzneho vedenia od iného vyrobcu méZe ohrozit vykon stiprav TROKAROV RETILOCK® a bezpeé&nost pacienta.

Odporucania na pouzitie:
-Odporuca sa pouzit' skleralnu znacku umiestnenu na zadnej strane rukovate noza na oznacenie limbu na 3 az 4 mm pred vykonanim rezu (volitelné).
-Na konci zakroku méze chirurg podla vlastného uvazenia rozhodnut, ¢i je potrebné rezy zasit.

Garantovana maximalna zvySkova miera etylénoxidu v ¢ase uvedenia zdravotnickej pomdcky na trh bola 5,3 pg na pomdécku. Zvyskové mnozstvo etylénoxidu
zodpoveda maximalnemu zvySnému mnozstvu, ktoré sa uvolfiuje po¢as doby pouzivania.
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g Use by Son kullanma tarihi {EFHEARR
Birden fazla kez =
@ Do not reuse kullanmayiniz YIDESER
Consult Kullanim igin
instructions for talimatlara BHR(ERER
use basvurunuz

£ 5~45°C Z[g]

45°C
113°F Store between 5°C/41°F ile 45°C/ :
g /1t
. 5°C/41°F to 113°F arasinda ﬁﬁoﬁ_ .
e 45°C/113°F saklayiniz 41~T13°F Z[8]
2
Sterilized by . - . - e
STERILE[EO ethylene oxide Etilen oksit ile steril ERIUERE
\ o Yeniden sterilize . .
@ Do not resterilize etmeyin HIIESHES
SN Serial number Seri no FHS
LOT Batch number Parti no A=
Do not use if Hasarli paketleri SNERBIRHIR,
package is kullanmayin ==
damaged BER
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