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Bipolar eraser
Instructions for use

Intended use
Retinal endodiathermy and scleral hemostasis.

Indication
Hemostasis of retinal or scleral blood vessels.

Contraindications
None known.

Complications
Corresponding preparations must be made for the occurence of complications prior to the start
of application.

Scope of patient usage

Men and women as well as children and juveniles. The use is not restricted to a particular
patient profile (sex, age, weight, etc.).

Notice: The decision as to which patients will be treated with the product is up to the treating
physician.

Compatibility

The instrument must only be used with the Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System .
Bipolar Erasers with lemo type connector to be used with Bipolar Cord CX9430 Reusable Bipolar
Cord with lemo connector.

Bipolar Erasers with 2-pin connector to be used with Bipolar Cord CX9400 Reusable Bipolar Cord
with 2-pin connector.

Warning: Wrong combinations might lead to injury of the patient, the user or to damage of the
system.

Technical data
The maximum power level should not exceed 7.5 W

Safety instructions
Warning: Observe the Instructions for use carefully before using.
[:E] Warning: There is a potential risk of injury to the patient or user and/or damage to the
product if the Instructions for use and Warnings are not observed for products used in combina-
tion! Observe the Instructions for use and Warnings for products used in combination! Incorrect
combinations can lead to patient injury, user injury or damage to the products.
Technical safety in the case of medical products used in combination cannot be ensured unless
- the compatibility of such products to be combined is described in the corresponding Instructi-
ons for use or
- such combinations are feasible based on the intended use and the interface specifications of
the products used in combination."
Warning: This product is only intended to be used for the purposes indicated.
@ Warning: Before use, check the use-by date, the packaging and the product for da-
mage. A damaged product and/or a product with an expired use-by date and/or da-
maged packaging should not be used under any circumstances.
@ Warning: This product is intended to be used once only. Reprocessing and/or
re-sterilisation can lead to the failure of the product and/or to the transmission
of disease. Reprocessing and re-sterilisation can have a negative impact on the properties of
the raw materials used to manufacture the product. If the product should nevertheless be
reprocessed and re-sterilised, the responsibility for this shall remain with the user.
Warning: The product should not be used if the packaging has already been opened or
damaged.
Warning: Each electrosurgical accessory represents a potential electrical hazard to the patient and
the user.
Warning: Prepare the equipment with the HF unit switched off. The active cable connectors must
have a snug fit on both the handle of the instrument as well as on the HF unit.
Warning: Do not activate the HF current unless the active instrument is within the field of vision
of the user and the required tissue contact has been made.
Notice: The product is individually packed in protective packaging, gamma-sterili-
sed, and is intended to be used only once on a single patient. Otherwise there is a
risk of cross-contamination.
Notice: The user of this product must be specialised in this particular area of application and
have gained sufficient experience in this respect.
@ Notice: The product is latex-free.

Handling

These instructions for use are not intended to substitute for the necessity of reading and under-
standing the owner's manual on the Stellaris® Vision Enhancement System. The owner’s manual
provided with the Stellaris® Vision Enhancement System includes in-depth materials intended to
familiarize the surgical team with the proper operation of the equipment.

Warning: Operate the system in accordance to the owner’s manual. Bausch + Lomb assumes no
responsibility for complications which may arise as a result of improper use.

Notice: Refer to the owner’s manual for proper connection of components contained within this
pack or sold separately.

Operating and storage conditions

Warning: See label for the storage period and shelf life.

Waste disposal

This product should be properly disposed of after use. The specific state regulated laws and
provisions are to be observed.

Conformity of guidelines

This medical device is CE-marked according to the Medical Device Directive (MDD) 93/42 /EEC.
If the CE-mark bears an identification number behind it, this refers to the Notified Body.
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Symbols and hazard warnings

Warning: The warning refers to the potential hazard to patients or personnel. The non-obser-
vance of a warning can result in injury to the patient or personnel.

Caution: The caution note draws attention to the need to take certain measures to avoid dama-
ging the instrumentation.

Notice: Notices contain special information about the respective operation or provide important
explanations.
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Bipolarstift

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Retinale Endodiathermie und sklerale Hamostase.

Indikation

Hamostase retinaler bzw. skleraler BlutgefaRe.
Kontraindikationen

Keine bekannt.

Komplikationen

Entsprechende
2u treffen.
Patientenkreis
Ménner und Frauen, sowie Kinder und Jugendliche. Die A

fiir Ki sind vor Beginn der Anwendung

ist nicht auf ein

Symbole und Gefahrenhinweise

Warnung: Warnung macht auf eine Gefahrdung des Patienten oder des Personals aufmerksam.
Die Nichtbeachtung einer Warnung kann Verletzungen des Patienten oder des Personals zur Folge
haben.

Vorsicht: Vorsicht macht darauf aufmerksam, dass bestimmte MaRnahmen zu treffen sind, um
eine Beschadigung des Instrumentariums zu vermeiden.

Hinweis: Hinweise enthalten spezielle Informationen zur Bedienung, oder sie erklaren wichtige
Informationen.
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Nicht zur Wieder-  Sterilisation Nicht erneut i Hersteller
verwendung durch sterilisieren sung beachten
Bestrahlung
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Chargen-  Verwendoar i beschidigter  Latexrel - Nich US-anerlnishem Bundesrech Griner
bezeichnung Verpackung nctt (CFR21 Teil 801.109) darf dieses  Punkt
Produkt nur an oder auf Verschrei-
bung durch einen Arzt ("licensed
physician™) verkauft werden.

T SOlss 13w

cpdsales ipacgald

L Wuosl Lk

Il ool Wsltds sseol sl Uoadvss.

’ 1JgJlss

Ll Ugzol) 15 Uit e Uspsss Woalvsss

a90¢ U'WC&U

JTeleg e

IausleSic

6T Mgl wUsCua6)ls o Uoalh oCast pudlp sl G s Uoboss.

bl lscgald

Qe sloele 304 U sUsoloison Ulomct ol £65 100 ol s €0 Vs (Ueoum oy Uu)z
|

ikt U3l SLumsue Ua s Vi) peocp EESs wdl Uaing g0 s Vb UeZ Ue.

Wpshes

o Iv.ﬁ;c’ﬂE Wishs Gk of okl o 55 1,xss Stellaris » i ,28 Bausch + Lomb. goob s luuc ol Usltsls

20l Ushotss o2 asa 0t 10MO o ald 20liss Usboess 3] Jle 15 Ulomed ol ot CX9430

s sas lemo. slzsls 5 1 3ciss 3l Wasoals Usd 0 slows &, C\S \Wtjlfﬁ\ga\uw Y

bt 3l Jlt 18 Ubwté'ﬁ 35 CX9400 4t Upgal 3o Wolowticn <l »ééJ

Sedsals oaips
L o B Uloncdal S
ugfﬂ,”@ _UDJ [:E

el MUM—'C
ey uw—ﬁ,w ue,{u uwfa - _uum Ucbwwwfu i
- 53 Unmsio o Come Uit ufquauuﬂw U5 Aot o Upols g sl i R
Uoseglla
ST Ustas ol Upoot s izl Lnc s W o Unois.
i) 3ol Ulowctplh oids oyt Ulossl ‘Luy ;UeM JoCs Meds 6t Eap lonclalp Unomg Usls
s Uoalltgs s s g o ol ote i by,
g W posdl Uhoct os .»{eUb-ULJM A 1158 ez 3 115 <t g U o
Unoa 3/l i) Uboloa s Jie 15 Ut Ut ls s oot s Eomlson uf,u
N ium Uaoot sl 15 ot dsane Gl Waowisadst £0 300
3 ts Ehed Umww
S8 6 Eap lonctpl Napet 131 dos Up o adets Ty ol o) 3l
s 6pd U e po aledlo Uesls U sass £yl oliss i B Upasi JUﬁM‘f}U“‘
Uodotds Uig 33 208 20 s oot UntU 1 U m s Vsl ufw e 53 20-i63 Ueoms 5/ s
LA 91 Lkl 4o Ui
LS5 G wntoas Uesls 08 HF B pamals ol ke, 388 dasalle UJJL\J Uikt Yool ol

gy J et el HF Ul ol edsy Ussly ULngLU»Se ‘MJ;JU‘mU Uieds st
AT Unon ol ctil) s s B 5168 o8 ok sUE o3 a0e Uil ol o 3 5iC8 i3 Es
605 slTs 3k, 58I Y el s, Uit
N[ SHE RIS N UMH,.,}MMUKUWW g tds

W13 Upmel 8 Jopaist Uaose. o 13F et

Ug&hj
U Undumss a0 20gpls Ulomc ol s T iy i)l oa a8 siop 208
$oued ) UpUd 1s3ss o Stellaris® . UgUJ U ol ST U
2313 p0E A3 Sad Wis o x5 Ui Stellaris” bl oz s Usis
el ot Uouit s Uodss Jst ol
SLigy G s Ut Uoat st Uoble 3 lowct o
ek jlet W) Upld Wosoms) Uu‘dsf Jpdsole U crasel s Upos Is Uos oolt wpd)
) 7
L5 Iautgsd sleg o
syt 1ok Uaload wloase ¢ st s sluallitgs Gal s,
et dos a0 Iosdigle
5o Wetdom 0831 Uootr ) Jlsd o s UlomcplU. st 10125 Usliss sVl Unolss U o 3
eaJa.

IJesghdd o 1JLudlales
o31 gty Ubots 6Tl Ueles CE i3l Wastgs 4,%,., Uies33 Uootss (MDD) 93/42/EEC. Slil dlic Ue i
CE ota) 3l b sl tish il g iug s Uess Ut

Bausch & Lomb GmbH

Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg
Germany

€ 0197

Jx;\) Seziglopo st by
65 st s Utk o tds Unaoas Ts Unsbdson 3o gsas £ ot B Uu[u Vs loals
Waxgus s Ungiad,
S S0en UJIEES s Ui UEIES W 15215 o8 0o Usilegy Jois ooty olesl
Wtk crass Unithlo e stdplo o Uass 3o Upals Ts cdn asetlo .

® ® [ e

125) NU‘UJ 15 Uogdse il g olels -'q»s U&lsf‘u Wposle 2 s
(e [T

o @ ® & Bonty )

I, I I, I ! {! I, ! 1ds |
23 s duscgal) dod J Amm ﬁJ:;:t EU*" 0 s&ﬁ ﬂ:ﬁw __,;‘j“” ﬁ\}l‘»iés v
SIS FR21 Part 801.10)

BVIHOH)IPEH WHCTPYMEHT 3a U3CTbpreaHe
Yka3aHus 3a ynotpeba

Mpepguaena ynorpeba

EHﬂOﬂMaTepMMﬂ Ha peTuHara n Xemo(Tasa Ha cknepara.

Ykaszanue

XemocTasa Ha PeTMHaTa UM KpbBOHOCHUTE CbA0BE B CKNeparta.

Patientenprofil (Geschlecht, Alter, Gewicht etc.) beschrankt.

Hinweis: Die Entscheidung, bei welchen Patienten das Produkt eingesetzt wird, liegt beim behan-
delnden Arzt.

Kompatibilitat

Das Instrument darf nur in Kombination mit dem Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement
System verwendet werden.

Bipolarstifte mit einem Lemosa-Stecker sind zur Verwendung mit dem Bipolarkabel CX9430, wie-
derverwendbares Bipolarkabel mit Lemosa-Stecker.

Bipolarstifte mit einem 2-Pin-Stecker sind zur Verwendung mit dem Bipolarkabel CX9400, wie-
derverwendbares Bipolarkabel mit 2-Pin-Stecker.

Warnung: Falsche Kombinationen konnen zu Verletzungen von Patient oder Anwender oder zu
Schaden am System fiihren. "

Technische Daten
Die maximal angelegte Leistung darf 7,5 W nicht tiberschreiten.

Sicherheitshinweise

Warnung: Vor der Anwendung die Gebrauchsanweisung beachten.
EE] Warnung: Verletzungsgefahr fir den Patienten oder Anwender und/oder Beschadigung
des Produktes bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung und Warnhinweise der in Kombina-
tion eingesetzten Produkte! Gebrauchsanweisungen und Warnhinweise der in Kombination einge-
setzten Produkte beachten! Falsche Kombinationen konnen zu Verletzungen des Patienten, des
Anwenders oder zur Beschadigung des Produkts fiihren.

Eine sict hnische hkeit bei Kombinati von Medizinp ist nur
dann gegeben, wenn

- diese in den jeweiligen Gebrauc i als solche sind oder

- die Zwec und die Sc ifikation der in K eingesetzten Pro-

dukte dies zuldsst."
Warnung: Dieses Produkt ist nur fiir den angegebenen Verwendungszweck bestimmt.
@ Warnung: Vor der Verwendung das Verfallsdatum, die Verpackung und das Produkt
auf Beschadigung priifen. Ein beschadigtes Produkt und/oder ein Produkt mit abge-
laufenem Verfallsdatum und/oder beschadigter Verpackung darf keinesfalls verwendet werden.
@ Warnung: Dieses Produkt ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch bestimmt. Wieder-
aufbereitung und/oder Resterilisation konnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren. Die Rohstoffe ialien, aus denen das Produkt besteht,
konnen durch eine Wiederaufbereitung und Resterilisation ihre Eigenschaften negativ verandern.
Sollte das Produkt dennoch wiederaufbereitet und resterilisiert werden, liegt die Verantwortung
beim Anwender.
@ Warnung: Das Produkt darf nicht mehr verwendet werden, wenn die Verpackung bereits
gedffnet oder beschadigt ist.
Warnung: Jedes elektrochirurgische Zubehérteil stellt eine potenzielle elektrische Cefdhrdung des
Patienten und des Operateurs dar.
Warnung: Die Ausriistung bei ausgeschaltetem HF-Gerét vorbereiten. Die Anschlussteile des ak-
tiven Kabels miissen sowohl am Griff des Instruments als auch am HF-Gerét fest sitzen.
Warnung: HF-Strom nur aktivieren, wenn sich das aktive Instrument im Blickfeld des Operateurs
befindet und der gewiinschte Gewebekontakt vorhanden ist.

Hama n3sectHu.

YenoxHenua
Mpean HayanoTo Ha npunaraxeto Tpsbea Aa Gbae HanpaseHa CbOTBETHATA NOArOTOBKA & CAYyail
Ha Bb3HUKBAHE Ha YCIOKHEHMUA,

06XBaT Ha M3NON3BAHETO NPK NALMEHTH

Muxe n KEHW, a CbLLO AeLa ¥ MAAAeXN. M3non3saHero He ce OrpaHnyasa A0 KOHKpeTeH nauu-
€eHTCKU NpodivA (NoA, Bb3PACT, Terno u Ap.)

3abenexka: PelueHneTo 3a TOBA KOV NauueHTH TpabBa Ad GbAAT NeKkyBaHM C MPOAYKTA € Ha leKy-
BallyA nekap.

ChaMecTUMoCT

WHCTpyMeHTbT TpAbBa Aa Bbe 3N0A38aH CaMo CbC CHCTeMATa 3a N0A0BPEHNE Ha 3peHUeTo
Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System

BUNONAPHHTE UHCTDYMEHTM 33 U3CTLPIBaHE C KOHEKTOp OT TUM lemo Aa ce M3n0N38aT ¢ 61no-
napHa kopaa CX9430 bunonspHa kopaa 3a MHOrokpatHa ynotpeba c lemo koHekTop.
EMI‘\OMDHMTE WHCTPYMEHTU 33 U3CTbPreaHe ¢ 2-n1HOB KOHEKTOp Aa Ce U3non3sar ¢ 6wn0nana
kopaa CX9400 bunonspHa kopaa 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba ¢ 2-nuHoB KOHEKTOp.

n I'pelunwre MOraT Aa A0BeAat A0 HapaHABaHe Ha nauueHTa, no-
Tpeﬁmenx Wnu NOBpeAa Ha cucTemara.

TexHnueckm AaHHu
MaKCUManHOTO HUBO Ha MOLYHOCT He Tpsbea Aa npesuwasa 7,5 W

Yka3aHus 3a 6esonacHoct

M3xBbpAaHeE Ha OTNaAbUUTe
To3v npoaykT TpABsa Aa Gbae NOAX0AALO M3XBBPAEH Cnes ynoTpeba. Tpabea aa ce cnassar cne-
LUGUYHNTE 32KOHW M PasNOpeAdM, perynupaHh T Abpasara.

Cna3saHe Ha HacokuTe

Tosa MeauLMHCKo u3zenve uma CE MapKvpoBKa B CbOTBETCTBUE C lepexmaaTa 93/42/EM0 3a
MeauumHckuTe n3zenus (MDD). Ako CE 1Ma NaeH HOMep 33z Hed,
T0Ba Ce OTHACA 32 HOTUQUUUPAHIA OPraH.

Bausch & Lomb GmbH
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Cmaonu " npenynpe)«neuun 3a onacHocT

Ce OTHACA /10 NOTEHLMANHUA PUCK 32 NALUEHTUTE MU
nepconana. Hecnaznanem Ha Npeaynpex/ieHie Moxke 4a A0BeAe A0 HapaHABaHe Ha NauMeHTa
Wi nepeoHana.

BHuMaHue: benexkata 3a BHUMaHue 0BpbILA BHUMaHME HA HEOBXOAMMOCTTA A1a e npeAnpuemar
onpeseneHu Mepky, 3a A1a ce u3BerHe NoBPeaa Ha MHCTPYMEHTHTe.

3abenexka: benexkute ChibpKaT Cnelvanta MHAOPMALA 3a CbOTBETHATA ONepaLAa UM NPeao-
CTaBAT BAXHY 0BACHEHNA.

®
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He e noaxopawo Crepunusaums  [la We ce crepu-  Cnassaitte un-  Mpoussoauten Howmep Ha
32M0BTOPHA  ype3 ofnbuBare /M3MPa NOBTOPHO ~ CTPYKUMMTE 33 nopbukata
ynotpeba ynorpe
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Naprupen  Msnonssaiite He wanonzsaiire, He coabpa  degepankure 3akonn wa CALL
Mep PEAM Ko OnakoBKatae  naTeKC  OrpaHuyasar npopaxbara Ha ToBa
6una nospeneHa

M3NeAMe Ha WM N0 HApEKAaHe Ha
TMLEH3UPaK NleKap.
(CFR21 Yacr 801.109)
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Bipolarni pero

Navod k pouziti

Urcené pouziti

Retindlni endodiatermie a skleralni hemostaza.

Indikace
Hemostaza retindlnich nebo skleralnich krevnich cév.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Komplikace

Pred spusténim aplikace je tfeba provést odpovidajici pfipravu pro pripad komplikaci.

Rozsah pouziti u pacientd

Muzi a zeny a také déti a mladistvi. Pouziti neni omezeno na urcity profil pacienta (pohlavi, vék,
hmotnost, atd.).
Oznémeni:

i 0 1é¢bé jednotlivych pacientli timto vyrobkem je na oSetfujicim Iékafi.

Kompatibilita
Nastroj se smi pouzivat pouze se systémy Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolarni erasery s konektorem typu Lemo pro pouziti s bipoldrnim kabelem na opakované
pouziti CX9430 Reusable Bipolar Cord s konektorem typu Lemo.
Bipolarni erasery s 2pinovym konektorem pro pouZiti s bipolarnim kabelem na opakované pouziti
CX9400 Reusable Bipolar Cord s 2pinovym konektorem.
Varovani: Spatné kombinace mohou zpusobit zranéni pacienta nebo uZivatele, nebo k poskozeni
systému.
Technické udaje
Maximalni droven vykonu nesmf prekrocit 7,5 W
Bezpecnostni pokyny
Varovani: Pfed pouzitim peclivé dodrzujle névod k pouzm
Varovani: Pfi nedodrzeni navodi k pouziti a varovani u vyrobkd pouzitych v kombinaci
existuje mozné riziko poranéni pacienta a uzivatele, a/nebo poskozeni vyrobku! Dodrzujte nd-
vody k pouZiti a varovani u vjrobki pouzitych v kombinaci! Nespravné kombinace mohou vést ke
zranéni pacienta nebo uZivatele, nebo k poskozeni vyrobki. Technickou bezpeénost zdravot-
nickych vyrobkii pouzitych v kombinaci Ize zajistit pouze tehdy, pokud
- odpovidajici ndvody k pouziti popisuji kompatibilitu téchto vyrobki; nebo
- tyto kombinace jsou mozné na zakladé uréeného pouziti a specifikaci rozhrani vyrobku
pouzitych v kombinaci.
Varovani: Tento vyrobek je urceny k pouziti pouze pro uvedené L'Aée\y
ite & .

g @ Varovani: Pred pouzitim atum 2da obal nebo vyrobek
nejsou poskozeny. Poskozeny vyrobek, vyrobek s pros\ym datem pouzitelnosti a/nebo
vyrobek s poskozenym obalem se za zadnych okolnosti nesmi pouzit.
® @ Varovani: Tento vyrobek je uren pouze k jednorazovému pouziti. Zpracovani pro
opakované pouZiti a/nebo opakovand sterilizace mohou vést k selhani vyrobku a
pfenosu onemocnén. Zpracovani pro opakuvané pouZiti a opakovana sterilizace vyrobku mohou
mit negativni dopad na vlastnosti surovin pouZitych k jeho vyrobé. Pokud bude tento vyrobek
presto zpracovan pro opak pouZiti a opak sterilizovan, odpové nese uzivatel.
@ Varovani: Tento vyrobek se nesmi pouzn pokud byl jeho obal jiz otevien, nebo je posko-

Varavam azdé elektrochirurgické pfislusenstvi predstavuje potencialni elektrické riziko pro pa-
cienta i uZivatele.
Varovani: Pfi pfipravé zafizeni vypnéte vysokofrekvenéni jednotku. Konektory aktivnich kabeld
musi byt dobre zapojeny v rukojeti pristroje i ve vysokofrekvencni jednotce.
Varovani: \lysokofrekvenéni proud aktivujte, pouze pokud je aktivni pfistroj v zorném poli uziva-
tele a doslo k pozadovanému kontaktu s tkani.

E 0Oznameni: yrobek je balen jednotlivé v ochranném obalu, sterilizovan paprsky

gama a je urcen pouze k jednordzovému pouZiti u jednoho pacienta. V opacném

pripadé existuje riziko kfizové kontaminace.
0Ozndmeni: Uzivatel vyrobku se musi specializovat na tuto konkrétni oblast pouZiti a musi mit v
tomto sméru dostatecné zkusenosti.
@ Ozndmeni: Vyrobek neobsahuje latex.

Manipulace
Tento ndvod k pouZiti neni urcen k tomu, aby nahradil nezbytné precteni a pochopeni pirucky
uzivatele systému Stellaris” Vision Enhancement System. Prirucka uzivatele dodana se systémem
Stellaris® Vision Enhancement System obsahuje podrobné informace, které maji seznamit chirur-
gicky tym se spravnou obsluhou tohoto systému.
Varovani: System obsluhujte v souladu s priruckou uzivatele. Spclecnost Bausch + Lomb nepfijima
zadnou zodpovednost za komphkace ktere mohou nastat v disledku nespravneho pouziti.

] Postup sp ho pripojeni k obsazenych v teto sadé nebo prodavanych
samostatné najde\e v pfirucce uZivatele.
Podminky provozu a skladovani
Varovani: Dobu skladovani a pouZitelnosti naleznete na oznaceni.
Likvidace odpadu
Po pouZiti vyrobek fadné zlikvidujte. DodrZujte zékony a predpisy konkrétniho statu.
Shoda s pokyny
Toto zdravotnické zafizeni nese znacku CE v souladu se smérnici o zdravotnickych zafizenich
93/42/EHS. Pokud je za znackou CE identifikacni islo, oznacuje €islo notifikovaného organu.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg
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Symboly a varovani oznacujici nebezpeci

Varovani: Varovani oznacuje mozné riziko pro pacienty nebo persondl. Neuposlechnuti varovani
miize vést ke zranéni pacienta nebo personalu.

Upozornéni: Upozornéni upozorfiuje na nutnost pfijmout urcitd opatreni, aby nedoslo k posko-
zeni ndstroju.

0Oznameni: Oznameni obsahuji specidlni informace o pfisluné operaci nebo poskytuji dulezita
vysvétleni.

Handtering

Denne brugsanvisning er ikke tenkt som en erstatning for nedvendigheden af at lse og forsta
betjeningsvejledningen til Stellaris® Vision Enhancement Systemet. Den betjeningsvejledning, der
folger med Stellaris® Vision Enhancement Systemet, indeholder omfattende beskrivelser, der har
til formal at gere det kirurgiske team fortroligt med udstyret

Advarsel: Anvend systemet i Ise med bet Bausch + Lomb
hafter ikke for komplikationer, der matte opsta som falge af ukorrekt anvendelse .

Bemaerk: Der henvises til betjeningsvejledningen vedrarende korrekt tilslutning af komponenter
fra denne pakke samt komponenter, der salges sarskilt.

Drifts- og opbevaringsbetingelser
Advarsel: Se markatet for opbevaringsperiode og holdbarhed.

Bortskaffelse af affald
Dette produkt skal bortskaffes korrekt efter brugen. De szrlige nationale love og forskrifter skal
overholdes.

Konformitet med retningslinjer

Dette medicinske udstyr er CE-market ifolge Direktivet om Medicinske Anordninger (MDD)
93/42/EQF. Hvis CE-market barer et identifikationsnummer bagpa, referer dette til det
notificerede organ.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

Germany C € 0197

Symboler og fareadvarsler

Advarsel: Advarslen refererer til den potentielle fare for patienter eller personale. Manglende
overholdelse af en advarsel kan resulterer i kvastelser pa patienten eller personalet.

Forsigtig: Forsigtighedsnoten ger opmrksom pa behovet for at trffe visse foranstaltninger for
at undga at beskadige instrumenteringen.

Bemaerk: Bemarkninger indeholder sarlig i ion om det respi
tige forklaringer.

® & [ wl e

Ikke egnet til  Sterilisering ved M ikke Overhold Producent  Ordrenummer
bestraling il instrukti

indgreb eller giver vig-

til brugen

o & ® B onty o)

Batchnummer Anvendes for Ma ikke anven- Fri for latex Amerikansk faderal lov begranser

s, hvls entl- dette produkt til salg af eller efter
i ordre fra en autoriseret, praktise-
bes| adigel rende lzge. (CFR21 Part 801.109)

CEL

, /
Aurolikn amogEon

Onyiec xpriang

MpooptCopevn xprion ) ) o,

EvBodiaBeppior appIBANGTPOEDOUG KL ALPOTTAAT GKANPOU XLTWVA.

"EvetEn

ApdoTaon ap@UBANOTPOEBOUG 1) KLHOPOPWY AYYELWY TKANPOD XLTWVA.

Avvzvbslisu;

Kapio yvwoTh.

Eﬂm}\ong

TIpémeL vat Y{vouv 0L OXETIKEG TIpOETOLIODTEG TpLY arTrd TV EvapEN TG EPXpHOYAG YL TV
TEPLTITLION TIOU TIPOKDYOUV EMLTTAOKEG,

Nedio zquxppoyng XpHong xaBeviov
Avbpeg Kay yuvum; KkaBu)g koL TTdLd kot épnBot. H xpriom dev mreplopiTera ot évar
cuyxswnpsvo npo(po\ aoBevi (q)u)\o nAwia, Bépog KATL).
Znueiwon: H amopoon oxeTiké pe To TroLoL aoBevelg B AdBouv Bepaela pe To ooV
€8apTaTAL A0 TOV BepdimovTaL LTpo.
SupBaréTnTa
To Opyavo TIPETTEL VOX XPNOLUOTIOLELTAL POVO W To o0oTnya BeNTiwang Gpaang Stellaris Tg
Bausch + Lomb.
Aurrohukég SuamdEelg amoeang pe guvdetipa Toou lemo yix xpriom pie To
ETOVAXPNOLHOTIOLTTHO BLTTOALKG KehBLo CX9430 pe auvdeTnpa lemo.
Aurrohukég ﬁdeing QTOEEaNG pe GUVBETAPX 2 akidwV YL Xprom pe TO
zwvuxpnmuumlnmuu ﬁmo)\lko Ke()\wﬁm CX9400 pe ouvdetipa 2 akiBwv.

i uTIUPEl Vo 08Ny 0 TPXUPATLONO Tou aoBevi
TOU XPAOTN R KoL OE B)\prn TOU GUOTAUATOG.

TexViK®& dedopévex
H péyioTn aTadpn Lox0og dev mpémeL vax umreppaivel Ta 7,5 W.
0dnyieg xopoeing
Ipoetdomoinon: MeAEToTe TooEKTIKG TLG 08ny{eg Xpriamg Tpw amd T xpfian.
HH| TMpogiSomoinan: Yrépxet TOAVAG Kivduvog TpxuUATLOWOD Tov aoBevi fj Tou XpriaT)
KaBUg Kot B)\o'(Bm; 070 TIPOiOV, Qv Bev pnBodv ot odnyieg xpﬁmg KoL oL nposlﬁonomvﬂg
YLOCTX TIOiGVTa: TIO XpnayioTIoLoGvTaL GuvBuaaTLK! Thpe(Te TLG 0Bnyleg xpriong ko Tig
TIPOELBOTIOUTELG VLo Tar TIPOIOVTOX TTOU XpnatoTIoLoGvTaL OLVBLATTUK! ETpoAEvOL
TUVBLETHOL PTTOPOUV Var 08NYATOLY O TPAUKATLONO ToU 6oBevA f Tou Xprom kat ot BAGAN
Ty npolévnuv
H Texviki} ao@heto koté T oUVBLXOTIKI XPrio LATPLKWY TPOTSVTLY SLaopah(TeTa povo av
- 1) CUUBOTOTNTA TWY TIPOIGVTLV IOV TIPOKELTAL Ve CUVBLAOTODY TIEPLYPEWETAL OTLG
avrioTouec odnyleg xpriong f
- TéToL0L E(B0Ug ol elvarL epukTol E OUPUOPWON Pe TNV TIpoopLTGHEVN Xpion KoL
TLG TIPOBLAYPOPEG SLXTUVEETNG TWwV TIPOLOVTUV TIOL TIPOKELTAL VXX XpnatpoTTownBodv
OUVBUAOTIKG.
Mpoetdomoinan: To mxpdv Tpoiév mpoop{Terat yuax Xprion KOV Y1k Toug evBedeLypévoug
aKoToig.
g @ Mpoetsotroinon: Npw ad T xprom, eNéyETe TV nuepopnvix MENG, TN cuokevaoia
KoL 70 (810 TO TTPoiOV yLx BAGBN. Av éva TTpoiv éxel utrooTel BAGBN /KOl Exel
TipéNBEL N nuepopnvia AGENG Tou A/KatL €XEL KOTOOTPOPEL N TUTKEVAGTX TOU, Bev TIPETTEL vaX
XpnotpomownBel o€ kapia TEpITITLIOT.
@ npou&ono[noq:AuTo' T0 TIPOi6V ﬂpoop[@ﬂm Yo ul'tx uévo xpr’]un. H
EMOVETELEPYXTLDX 1/KAL EMOVOTTOOTEPWON PTTOPOUY VOX ﬂpom)\wouv BAGBN oTO
TIpoidv f/kan peréoon T aoBévetae. H emavemeEepyaota kat n emavamooTelpwon pmropoty
VO EX0UV GPVITLKI] ETTTTTO OTLG LBLOTNTEG Ty TIPUYTWY VAV TIOU XPNOLHOTIOLOGVTOL Y1k
TV KXTAOKEVI) TOV TIPOTOVTOG. AV, TxPONX AUTA, TO TIPOiOV TTpETEL Vet UTIOOTEL
emovemeEepyaola ko m(xvrxnou‘rsipuwn, n zuedvn o BoplveL To xproTn.
@ Mpoedorroinom: To mpoi6y dev mpemeL vox xpnotporownBet, av n ouokevaoio éxeL
rxvotxm 1 KATEOTPUEL.
aee NAEKT| Y zE,up'muo( £véxeL TTLOAVOUG KIVHOVOUG OXETITOPEVOUG
JE TO NAEKTPLKG PEDE YL& TOV 6OBEV KL TO XproTn.
Mpoetdotroinan: NpoeTowdoTE Tov EEOTALOUO PE (TTEvEpyOTIOpEVN T Hovadx HF. Ot
m')vﬁmuol TV EVEPYWY Kohwdiwv TIPETTEL VX eppPOTOLY e do@&AeLe kat oTn Aaipr} Tou
0py&vou kat oTn povada HF.
MpoziSomoinon: Evepyorrotete To pedar HF pévo av To evepyd Spyavo ploketat uéoa ato
OTITLKS TreB{o ToU XPriOTN KaXL AV XL TparyyaTomounded 1 i pe Tov amatroipevo LoTo.
B Znpeiworn: To TIPOioV vt TUOKEVXTYEVO HEPOVWHEV TE TIPOOTATEVTIKY
ouoKevaola, éxel amooTelpwBel pe akTvoBoAla ydupa, kot TTpoop{TeTal yio pla
HOVO Xprion ot évav aoBevi. APOpETLKG, UTTApXEL KVOLVOG SLXTTOLPOUHEVNG HOALVONG,
Znpetwon: O XpROTNG AUTOV TOL TIPOIOVTOG TIPETIEL VXX €XEL ELBLKEUTEL OTOV GUYKPLUEVO TOPEX
EQUPHOYWV KL VX EXEL ETTAIPKT OXETIKY EMTTELDLL
&7 Znueiwon: To Toiov dev meptéxel ATES.
XelpLopdg
AuTég oL 0dnyleg Xpriang Sev éxouv OKOTI VOX LTTIOKATKGTAHTOUV TNV BVAYKN BVEYVWONG KA
KaTaVONanG Tou EyxeLpLdlov XpRang Tou ZuaThuaTog Stellaris® Vision Enhancement System. To
£yXeLPIdLO Xpriong Trov auvodele To ZooTnua Stellaris® Vision Enhancement System TepAapBG&-
VEL QVONUTLKEG TIANPOQOPLEG TTOL TIPo0PLOVTAL YLar TNV EEOLKELLITT TNG XELPOUPYLKAG OHGNG
Ve T 0woTH AeLToupyia Tov EEOTALOHOD
MpoztdoTroinon: XpnooToLelTe To TOOTNHX TUHPWVA TO EyXELIdLO Xpriong. H Bausch +
Lomb Sev @épet mxui(x £0B0VN yLoX EMUTAOKEG TTOU EVOEXETAL VOX TIPOKUPOUV WG KTTOTEAETHA U
zvéz&zwuzvng Xphone.
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Neni vhodné Sterilizace Nesterilizujte  DodrZujte navod Vyrobce Cislo objednavky
kopakovanému ozarenim ‘opakované K pouziti
pouziti

= ® w B onty e

Cislo sarze Pouzitdo Nepouzijte, pokud Neobsahuje Federdini zikon (USA) amezude
je obal poskozeny  latex pl’odej tohoto prostredku na lékare
volenim vykonu lékarské praxe
nebo najeho predpls (CFR21 cast

Bipolar strygepen

Instruktioner til brugen

Beregnet anvendelse

Retinal endodiatermi og skleral hamostase.
Indikation

Haemostase af retinale eller sklerale blodkar.
Kontraindikationer

Ingen kendte.

Komplikationer

Tilsvarende forberedelser skal udferes for opstaelse af
Omfang for patientanvendelse

Mand og kvinder samt barn og unge. Brugen er ikke begranset til en srlig patientprofil (ken,

for start af

Bemaerk: Beslutningen om hvilke patienter, der skal behandles med produktet, er op til den

p Mpean Aa Cna3saifTe ykasaHuaTa 3a yno-

EE] Tpeba.
Chlugecrsysa puck ot Ha MaLMeHTa uau notpebutens

m/wm noBpeAa Ha NPOAYKTA, ako MHC 3a ynotpeba u He Bvaar
CnaseHin 3a NPOAYKTH, B Cnazaame MHC 3a ynotpeba n alder, vaegt, etc.).
npe/ynpexeHATa 33 MPOAYKTHTe, morar
Ad AOBE/IAT A0 HAHABAHE Ha NaLMETa, Hapamaue Ha HOTDeﬁMTeM wm noﬂpena Ha NpoAyKTUTe. praktiserende lzge.
TexHudeckara 6e30nacHoCT B C1yyait Ha MeAMLMHCKI NPOAYKTH, He K i

MOXe Aa Bbﬂe rapaHTUpaHa, 0CBeH ako
- CbBMECTMMOCTTA Ha TaKUBa NPOAYKTH, KOUTO Ce KOMGMHMD&T, € 0nncaHa B CbOTBETHUTE UH-
CTpYKWWY 3a ynotpeba nnm
- TakuBa KOMBYMHALLUMK Ca BB3MOXHU Bb3 OCHOBA HA Ta ynotpe6a u ¢
LMUTe Ha MHTepdelica Ha NPOAYKTUTE, U3N0N3BaHH B KOMOMHaLMA."
IMpeaynpexaenne: To3n NPOAYKT € Npe/iHa3HayeH Aa Ce M3M0N3Ba CaMO 3a MOCOYEHNUTE L.
@ Mpeaynpexaerue: Mpeau ynotpeba, nposepete cpoka Ha FOAHOCT, ONAKOBKATa
NpPOAYKTa 3a nospeau. I'Iokpenen NPOAYKT M/W'WI NPOAYKT C U3TEKBA CPOK HA FOAHOCT
M/IMM nospejeHa onakoBKa He Tpxﬁaa Aa Ce U3n0N38a NPU HUKAKBU obcrosTencrea.
® @ : To3un NPOAYKT € Aa Ce U3n0N3sa Camo BEAHBXK.
HpepaﬁoTKaTa M/W'\M NOBTOPHATa CTepUNnU3aLng MOXe Aa A0BeAe A0 HeU3NPaBHOCT
Ha NpoAyKTa u/unn Ha bonecr. I 1 NOBTOPHATA C MOXe
Ad UMa 0TpULaTENHO BBBIJ,EI;ICTBME BbPXY CBOVICTBATA HA W3XOAHWTE MaTepUanu, U3NoN3BaHu 3a
MPOM3BOACTBOTO Ha NPOAYKTA. AKO NPOAYKTLT BCe Nak Tpabsa Aa bvae npepaboteH v NoBTOpHO
o 0TrOBOPHOCTTA 3a TOBA C& HOCH OT NOTpebuTens.

Hinweis: Das Produkt ist einzeln in S(hutzverpackungen verpackt,
und zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt. Ansonsten
besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination.

Hinweis: Der Anwender des vorliegenden Produkts muss auf dem Anwendungsgebiet speziali-
siert sein und ausreichende Erfahrung haben.

§7 Hinweis: Das Produkt ist latexfrei.

Handhabung

Diese Gebrauchsanleitung ersetzt nicht das Lesen und Verstehen des Bedienerhandbuchs des
Stellaris® Vision Enhancement Systems. Das im Lieferumfang des Stellaris® Vision Enhancement
Systems enthaltene Bedienerhandbuch umfasst ausfiihrlichere und tiefgehende Materialien, die
das Chirurgenteam mit der richtigen Bedienung der Gerate vertraut machen sollen.

Warnung: Bedienen Sie das System gemaR dem Bedienerhandbuch. Bausch + Lomb haftet nicht
fiir Komplikationen aufgrund unsachgemaRer Verwendung.

Hinweis: Details zum ordnungsgemaRen AnschlieRen der in diesem Set enthaltenen oder separat
verkauften Komponenten finden Sie im Bedienerhandbuch.

Betriebs- und Lagerbedingungen
Warnung: Dauer der Lagerung und Haltbarkeit dem Etikett entnehmen.

Entsorgung
Das Produkt nach der Anwendung vorschriftsgeméR entsorgen. Die landerspezifischen Gesetze
und Vorschriften sind zu beachten.

Richtlinienkonformitat
Dieses Medizinprodukt ist nach der Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC mit CE-Kennzeichen
versehen. Ist dem CE-Kennzeichen eine Kennnummer nachgestellt, weist diese die Benannte Stelle aus.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

G;rmany C € 0197

TMpeaynpexaenne: MPOAYKTLT He TpAbBA Aa ce U3NON38a, aKO ONakoBKaTa Bede e buna
OTBOPEHA WM NOBpeAeHa.
TpeaynpexaeHme: Bcekw enekTpoXMPYpriyer akcecoap NPeCTaBnABa NOTEHUMANHA ONACHOCT
0T TOKOB YAap 33 NauveHTa v notpebuTens.
Moarotsete , KaTo BUCOKOUeCTOTHUAT (HF) enemeHT e u3knio-
YeH. AKTUBHWUTE KaBenHut KoHeKTopy TPA6Ba Aa UMAT NABTHO NPUNENBaHe KakTo BbPXY APbKKaTa
Ha UHCTPYMEHTa, Taka U Ha BUCOKOYECTOTHUMA (HF) enemeHT.
Tpeaynpexaetue: He akTvBUpaiiTe BIUCOKOYECTOTHHA TOK, OCBEH aKO aKTUBHUAT UHCTPYMEHT He e B
PaMKiTe Ha 3DUTENHOTO Nofe Ha NOTPEBUTENA 1t HEOBXOAMMIUA KOHTAKT C THKAHT He € HanpaseH.
SEmn MpoayKTsT € ONaKOBAH B 3AULUTHA ONAKOBK, CTEPUIMIMPAH
Crama i, ue i bune CaMO BE/HbIK 33 €IUH NaLIMeHT.
B npoTUBeH Cydail ChILECTBYBA PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMBPCABAHE.
3abenexka: MoTpeBUTENAT Ha TO3W NPOAYKT TPABBA Ad CMELMANU3NPA B Tasu KOHKpPeTHa obnact
Ha NIPUIOKEHME M 12 € HaTpynan AOCTATLYHO OMUT B TOBA OTHOLIGHME,
@ 3abenexka: NIPOAYKTHT He Ch/bPXa NaTeKc.

Pabora

€31 ykasaHua 3a ynotpeba e ca 12 3aMeCTAT TTa 0T Np! "

pa3sbupare Ha PbkOBOACTBOTO 33 ONEPATOPa Ha CUCTEMATa 33 MOA0BPEHMe Ha 3peHueTo Stel-

laris®. MpeaocTaseHOTO ChC CUCTeMaTa 3a noaobpeue Ha 3penneTo Stellaris® pbKoBOACTBO 3a

0nIepaTopa BKnI048a NOAPOGHH MaTePHATH, NPAHa3HaYEHH A 3AMO3HAAT XMPYPTHHMA ek C
Ha

Mpeaynpexaeme: PaBOTETe CiC CUCTEMaTa 8 CHOTBETCTME C PKOBOACTEOTO 32 ONepaTopa.

Bausch + Lomb He noema OTrOBOPHOCT 3 YCNOXHEHMA, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT B PE3yNTaT Ha

HEMNpaBuIHO U3N0N3BaHE.

Instrumentet ma kun anvendes med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolare stifter med lemo-konnektorer skal bruges med bipolart kabel CX9430, genanvendeligt
bipolart kabel med lemo-konnektor.

Bipolare stifter med konnektorer med 2 pins skal bruges med bipolart kabel CX9400, genanven-
deligt bipolart kabel med konnektor med 2 pins.

Advarsel: Forkerte kombinationer kan medfere kvastelser pa patienten eller brugeren, eller
skade pa systemet. "

Tekniske data

Det maksimale stramniveau ber ikke overstige 7.5 W

Sikkerhedsinstruktioner
Advarsel: Falg instruktionerne til brugen grundigt fer anvendelsen.
Advarsel: Der er en potentiel risiko for kvaestelser pa patienten eller brugeren og/eller
EE] skade pé produktet, hvis brugsinstruktionerne og advarslerne ikke overholdes for produkter,
som anvendes i kombination! Overhold brugsinstruktionerne og advarslerne for produkter, som
anvendes i kombination! Ukorrekte kombinationer kan medfare | Iser pa patienten eller
brugeren, eller skade pa produkterne.
Tekniske sikkerhed ved medicinske produkter, som anvendes i kombination, kan ikke garanteres
medmindre
- kompatibiliteten for produkter, der skal kombineres er beskrevet i de tilherende instruktioner
til brugen eller
- sadanne kombinationer er mulige, baseret pa den bereg
fikationerne pa de produkter, der bruges i kombination."
Advarsel: Dette produkt er kun beregnet til anvendelse ved de angivne formal.
@ Advarsel: For brugen skal man holdbarhedsd: 0g pro-
duktet for skader. Et beskadiget produkt og/eller et produkt med en udlebet holdbar-
hedsdato og/eller beskadiget emballage ber ikke anvendes under nogen omstandigheder.
@ Advarsel: Dette produkt er kun beregnet il anvendelse en gang. Efterbehandling
og/eller resterilisering kan fore til svigt pa produktet og/eller til overfarsel (smitte) af
sygdom. Efterbehandling og resterilisering kan have en negativ effekt pa egenskaberne i de ra-
materialer, som er anvendt til at fremstille produktet. Skulle produktet ikke desto mindre blive
efterbehandlet og resteriliseret, ligger ansvaret for dette hos brugeren.
@ Advarsel: Produktet bor ikke anvendes, hvis emballagen allerede er dbnet eller beskadiget.
Advarsel: Al elektrokirurgisk tilbeher udger en potentiel elektrisk fare for patienten og brugeren.
Advarsel: Forbered udstyret med slukket HF-enhed. De aktive kabelkonnektorer skal sidde tat til
pa bade instrumentets handtag og pa HF-enheden.
Advarsel: Aktivér ikke HF-strammen medmindre det aktive instrument er inden for brugerens
synsvidde, og det pakravede vavskontakt er etableret.
mm Bemaerk: Produktet er individuelt pakket i besk de emballage, er gamma-steri-
liseret, og er kun beregnet til en enkel anvendelse pa en enkel patient. | modsat fald

og i-

3abenexka: BikTe PbKOBOACTBOTO 32 3anp

ChbPXALLM Ce B TO3U NaKET Wi NPOAABALLY Ce OTAENHO.
EKCNAI0ATaluoHHM YCNOBHA 1 YCIOBMA Ha CbXpaHeHHe
Ipeaynpexaenue: Bix eTVKeTa 32 NepUO/a Ha CbXPaHeHHe U CPOKa Ha FOAHOCT.

CBbp3BaHE Ha Te,

er der risiko for krydskontaminering.

Bemaerk: Brugeren af dette produkt skal vare specialiseret inden for dette sarlige applikations-
omrade, og have opnaet tilstrekkelig erfaring hermed.

@ Bemaerk: Produktet er fri for latex.

Avcrrpsin aTo EYXElDl5l0 xpnon; Y10 TN 0WOTH GOVEET TWV EEAPTHATWY TIOL
TIEPLEXOVTAL O KUTO TO TIAKETO 1) TIWAOOVTAL EEXWPLOTE.

ZuvBnkeg AetToupying Ko amoBrKkevang

MpoztdoTroinon: BA. eTKETA L& TO XPOVIKO SL&aTnpa amoBAkevang kot T dLdipkela Twig.
Am6ppupn amoBATWY

To Tapdv TIpOiOV TpEMeL vax amoppLpBel cwoTd perd T xprAom. Mpémet va TnpnBodv ot
PUBHLOTLKOL VOpOL KL SLATGEELG TOL GLYKEKPLUEVOL KPGTOUG.

Suppdppwon pe TG karevBuvTApLeg odnyieg

H mpodoa warpukr uuuKzur’] Slabétet opavon CE Uﬁuqzwva We TV Oénvicx Tiepl
la'rpo'rsxvo)\alemv npolov‘rmv (MDD) 93/42/EOK Av Tiiow omo ™m anurxvm] CE umréipyel évoig
apLBOG avayvipLaTIG, UTGG avapépeTat aTov K HéVO QOpEQ.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg
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Z0pBOAK KoL TTPOELSOTIOLATELG Klv&uvou
rlpou&onmmm H ﬂpozlﬁcnmnan QVOPEPETAL OE memvo KkivBuvo yLx Toug auesvax; 10
poowLkd. H un Tipnon pag mpoeidotrolnong ummopel vax 0dnyfoeL ot TPXUKATLOWO Tou
aoBevi 1 Tou npocwmmu
Mpogori: H emLoriuavon TPosoX(iG eQLOTé TV TIpOTOX € OPLOUEV HETPE TTOL TIPETTEL VX
An(peouv Yl TV omoqzuyn BMBn; ToU opyévou.

0L £10ukég TIA (¢ yLo T oxeTIk AetToupyia

TIAPEOLY OHAVTLKEG znsgnvnustg.

® & (I wl [FE

AxaréMnho i AtrooTeipwon pe Moy Tnpeitemc  KaTaokevxotig ApiBuég oeiph
Py oBnylec Xpriong

X
inon &1e

g @ @ R only @

Apibpog  Xpfonéwg  Naopnv  Aevmepuéxet H Opoomovbuaki NopoBeoix Twy

TapTidNG yonowooteiraL Aot HMLA mepuopiCe Ty miknon,
v 1 guoKevRoit aurie e augKcui oo 1
éxeL kaTaoTPEpEL €70 851030THEVOU LaTpOL.

(CFR21 Mépog 801.109)

cias de los productos utilizados en combinacion! Las combinaciones inadecuadas pueden provo-
car lesiones al paciente o al usuario o dafar el producto.
En caso de combinaciones de productos médicos, sélo puede darse una aplicacion sin objeciones
desde el punto de vista de la seguridad técnica si
- los productos médicos estan expresamente identificados como tales en los respectivos manua-
les de instrucciones o
- si el uso previsto y la especificacion de interfaz de los productos utilizados en combinacion lo permiten.”
Advertencia: Este producto solo esta previsto para el uso indicado.
@ Advertencia: Antes de su utilizacion compruebe la fecha de caducidad y revise si el
embalaje o el producto estan dafiados. No se debe utilizar en ningdn caso un pro-
ducto dafiado, con fecha de caducidad vencida y/o cuyo embalaje esté dafiado.
® @ Advertencia: Este producto esta previsto exclusivamente para un solo uso. El reacon-
dicionamiento y/o la reesterilizacion pueden provocar fallos en el producto y/o la
transmision de enfermedades. También pueden alterar las caracteristicas de las materias primas
o de los materiales de los que estd compuesto el producto. Si no obstante se desea reacondicio-
nar y reesterilizar el producto, la responsabilidad serd exclusivamente del usuario.
@ Advertencia: El producto ya no debe utilizarse si el envase ya ha sido abierto o esta da-
fiado.
Advertencia: Todo accesorio electroquirdrgico constituye un posible riesgo eléctrico para el pa-
ciente y el cirujano.
Advertencia: Prepare el equipamiento con el equipo de AF apagado. Las piezas de conexion del
cable activo deben estar firmemente conectadas al mango del instrumento y al equipo de AF.
Advertencia: La corriente de AF s6lo se debe activar si el instrumento activo se encuentra en el
campo visual del cirujano y existe el contacto tisular deseado.
n Aviso: El producto se presenta envasado individualmente en envases protectores,
ha sido esterilizado por radiacion gamma y esta previsto para ser usado en un tnico
paciente. De lo contrario existe peligro de contaminacion cruzada.
Aviso: El usuario del presente producto debe estar especializado en el campo de aplicacion y dis-
poner de experiencia suficiente.
@ Aviso: El producto no contiene latex.

Manejo

Estas instrucciones de uso no estan destinadas a eliminar la necesidad de leer y entender el ma-
nual del propietario del Sistema de Mejora de la Vision Stellaris”. El manual del propietario sumi-
nistrado con el Sistema de Mejora de la Vision Stellaris“incluye informacion exhaustiva destinada
aque el equipo quirdrgico se familiarice con el manejo adecuado del equipo.

Advertencia: Utilice el sistema de acuerdo con el manual del propietario. Bausch + Lomb no se
hace responsable de ninguna complicacion que pueda derivarse del funcionamiento o uso inade-
cuados.

Aviso: Para asegurarse de conectar correctamente los componentes incluidos en el pack o adqui-
ridos por separado consulte el manual del propietario.

Condiciones de utilizacion y almacenamiento

Advertencia: El tiempo de almacenamiento y la fecha de caducidad se indican en la etiqueta.
Eliminacion

Eliminar el producto tras el uso de la forma prescrita. Se deben tener en cuenta las leyes y dispo-
siciones especificas de cada pais.

Conformidad con las directivas pertinentes

Este producto sanitario dispone de una marca CE segiin la Directiva de Productos Sanitarios
(MDD) 93/42/EEC. Si detras de la marca CE aparece un identificador, este indica el organismo
notificado.
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Simbolos e indicaciones de peligro

Advertencia: Advertencia llama la atencion sobre un posible peligro para el paciente o el perso-
nal. La inobservancia de una advertencia puede provocar lesiones al paciente o al personal.
Atencion: Atencion indica determinadas medidas que hay que adoptar para evitar dafios en el in-
strumental.

Aviso: Avisos contienen informacion especial acerca del manejo o explican informaciones impor-
tantes.
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Bipolaarpliiats
Kasutusjuhised

Sihtotstarve
Vorkkesta endodiatermia ja kvakesta hemostaas.

Néidustus
Vork- voi kdvakesta veresoonte hemostaas.

Vastunéidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Tiisistused
Enne t66 alustamist tuleb tiisistuste tekke puhuks teha sobivad ettevalmistused.

Patsientidel kasutamise ulatus

Mehed ja naised ning lapsed ja noorukid; kasutamine pole piiratud kindla patsiendiprofiiliga
(sugu, vanus, kehakaal jne)."

Teatis. Otsuse, milliseid patsiente tootega ravitakse, teeb raviarst.

Uhilduvus

Seadet tohib kasutada vaid koos Bausch + Lombi nagemise parendussiisteemiga Stellaris.
Lemo-tiiiipi pistikuga bipolaarseid kustutajaid tuleb kasutada lemo-pistikuga korduskasutatavate
bipolaarsete juhtmetega CX9430.

2-viigulise pistikuga bipolaarseid kustutajaid tuleb kasutada 2-viigulise pistikuga korduskasuta-
tavate bipolaarsete juhtmetega CX9400.

Hoiatus! Valed kombinatsioonid vdivad viia patsiendi voi kasutaja vigastuste voi siisteemi kah-
Jjustumiseni.

Tehnilised andmed
Maksimaalne voimsus ei tohi tletada 7,5 W.

Ohutusjuhised

Hoiatus! Enne kasutamist jargige hoolikalt kasutusjuhiseid.

EE] Hoiatus! Koos kasutatavate toodete kasutusjuhiste ja hoiatuste jargimata jatmine voib

patsienti voi kasutajat vigastada ja/vdi tekitada toote kahjustamise ohu. Jargige koos kasutatavate

toodete kasutusjuhiseid ja hoiatusi! Valed kombinatsioonid vdivad viia patsiendi véi kasutaja
vigastuste voi toodete kahjustumiseni.

Koos kasutatavate meditsiinitoodete tehnilist ohutust ei saa tagada, kui:

- vastavate koos kasutatavate toodete Ghilduvust ei ole kirjeldatud vastavates kasutusjuhistes voi

kui

- sellised i id ei ole koos k toodete sil

mete alusel voimalikud.

Hoiatus! Seda toodet kasutatakse vaid naidustatud eesmarkidel.
Hoiatus! Enne ning pakendit ja toodet kah-
justuste suhtes. Kahjustunud Ja/v0| aegunud toodet ja/v6i kahjustunud pakendiga

toodet ei tohi mitte mingil juhul kasutada.

@ Hoiatus! Seda toodet kasutatakse vaid tks kord. Korduv tootlemine ja/voi sterilisee-
rimine vGib viia toote purunemise ja/voi haiguste iilekandeni. Korduval tootlemisel ja
steriliseerimisel voib olla negatiivne méju toote valmistamisel kasutatud toormaterjalide omadustele.

Kui toodet tuleb sellegipoolest korduvalt toddelda ja steriliseerida, vastutab selle eest kasutaja.

@ Hoiatus! Toodet ei tohi kasutada, kui pakend on juba avatud véi kahjustatud.

Hoiatus! Koik elektrokirurgilised tarvikud on patsiendile ja kasutajale potentsiaalsed elektriohud.
Hoiatus! Valmistage seade ette nii, et korgsagedusplokk on vdlja lilitatud. Aktiivse kaabli pisti-
kud peavad sobituma tihedalt nii seadme kaepideme kui krgsagedusploki peale.

Hoiatus! Arge aktiveerige korgsagedusvoolu enne, kui aktiivne seade on kasutaja nagemisvaljas

Jjanéutav kokkupuude koega on saavutatud.

A Teatis. Toode on i eraldi kaitsepakendisse, steriliseeritud

sega ja meldud kasutamiseks vaid iihe korra tihel patsiendil. Muul juhul tekib rISt*
saastumise oht.

Teatis. Selle toote kasutaja peab olema vastava rakendusala spetsialist ja vastavas valdkonnas

piisavate kogemustega.

W Teatis. Toode on lateksivaba.

Késitsemine

Need juhised ei vabasta kasutajat Stellaris” nagemise parendussilsteemi kasutusjuhendi lugemise
ja sellest arusaamise kohustusest. Stellaris® nagemlse parendussusteeml kasutusjuhend sisaldab
pohjalikku teavet, mis tutvustab ki le seadme nd

Hoiatus! Kasutage stisteemi vastavalt kasutusjuhendile. Bausch + Lomb ei vastuta komplikat-
sioonide eest, mis voivad tuleneda mittenduetekohasest kasutamlsest

Teatis. Selles Id jaeraldi ide dige tihendamise kohta
lugege kasutusjuhendist.

Kasutus- ja hoiustamistingimused
Hoiatus! Hoiustamisperioodi ja séilivusaega vaadake sildilt.

Jadtmete korvaldamine
See toode tuleb parast kasutamist digesti korvaldada. Jargida tuleb spetsiifilisi riiklikke seadusi ja
klausleid.

Suuniste vastavus
See meditsiiniseade on CE-tahisega vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU.
Kui CE-mérgise jarel on tunnusnumber, viitab see teavitatud asutusele.

ja liideste tehniliste and-
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Siimbolid ja hoiatused
Hoiatus! Hoiatus viitab voil ohule patsientidele vi
mine voib viia pa\slendl VoI personall wgas\uslenl
juhib
valtimiseks kmdlawd meetmeid.
Teatis, Teatised sisaldavad eriteavet vastavate funktsioonide toimimise kohta véi olulisi selgitusi.

Hoiatuse jargimata jat-

&

Lapiz bipolar

Manual de instrucciones

Uso previsto

Endodiatermia retiniana y hemostasia esclerética.

Indicacion

Hemostasia de los vasos sanguineos de la esclerdtica o la retina.
Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Complicaciones
Antes de iniciar la intervencion se deben adoptar las medidas correspondientes para las posibles
compl\cacwones.

Pacientes adecuados

Hombres y mujeres, as como nifios y adolescentes. La aplicacion no se limita a un perfil de pa-
ciente determinado (sexo, edad, peso, etc.).

Aviso: La decision sobre en qué pacientes debe ser utilizado el producto corresponde al médico
que realiza el tratamiento.

Compatibilidad

Este instrumento debe utilizarse Gnicamente con el sistema de mejora de la vision Stellaris de
Bausch + Lomb.

Cables bipolares con conectores tipo lemo para uso con cable bipolar CX9430. Cable bipolar reu-
tilizable con conector lemo.

Cables bipolares con conector de dos patillas para uso con cable bipolar CX9400. Cable bipolar
reutilizable con conector de dos patillas.

Advertencia: Si se combinan de forma incorrecta, ello podria provocar lesiones al paciente o al
usuario, asi como dafios al sistema.

Datos técnicos
La potencia maxima utilizada no debe superar 7,5 W.

Indicaciones de seguridad

Advertencia: Consultar el manual de instrucciones antes de la aplicacion.
[:E] Advertencia: Peligro de lesiones para el paciente o el usuario y/o de dafos para el pro-
ducto en caso de no observar el manual de instrucciones y las indicaciones de advertencia de los
productos utilizados en combinacion! {Tenga en cuenta las instrucciones de uso y las adverten-
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Ei sobi korduvalt ~ Steriliseeritud ~ Mitte sterilisee- %e Tootja Tellimuse number
kasutamiseks. kiiritusega. rida korduvalt. ~ kasutusjuhiseid.
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Kaksinapainen kyna
Kéyttoohjeet

Kéyttotarkoitus
Ver atermia ja

Merkinnat

Ver ja
Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Komplikaatiot
Ennen kyttod on suoritettava tarvittavat valmistelut komplikaatioiden varalta.

Potilasryhma

Miehet ja naiset seka lapset ja nuoret. Kayttod ei ole rajoitettu tiettyyn potilasprofiiliin (sukupuo-
len, idn, painon tai muun mukaan).

Huomautus: hoitava laakari tekee paatoksen siitd, keiden potilaiden hoitamiseen tuotetta kdytetaan.

Yhteensopivuus

Instrumenttia tulee kéyttad ainoastaan Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System jar-

Jjestelmédn kanssa.

Bipolaarisia kynid, joissa on lemo-liitin, kdytetdan lemo-liittimelld varustetun uudelleenkaytetta-

vén bipolaarisen CX9430-johdon kanssa.

B\po\aansla kynia, joissa on 2-1 napamen liitin, kéytetadn 2-napaisella liittimella varustetun uudel-
y an bipolaarisen CX9400-johdon kanssa.

verisuonten |

Varoitus: viara yhdistelma saattaa aiheuttaa potilaan tai kayttajan vammautumisen tai jarjestel-
man vahingoittumisen,
Tekniset tiedot
Enimmaisteho ei saa olla suurempi kuin 7,5 W.
Turvallisuusohjeet
Varoitus: lue kayttohjeet huolellisesti ennen kyttoa.
ED Varoitus: jos yhdessa kaytettdvien tuotteiden kayttdohjeita ja varoituksia ei noudateta,
potilas tai kayuaja saanaa vammautuaja/lal jarjestelma voi vahmgomual Noudata yhdessé kay-

tettdvien y ja Vlmeellmen voi johtaa potilaan tai
kayttdjan i tal tuotteen
Vhdessa kaytettavien \aakmnalhsren laitteiden teknistd turvallisuutta el vowda taata, e\lel

ole kuvattu

Opseg koristenja u bolesnika

Muskarci i Zene te djeca i mladi. Koristenje nije ograniceno na odredeni profil bolesnika (spol,
godine, tezina itd.)

Obavijest: nadlezni lijecnik odlucit ce koji ce se bolesnici lijeciti proizvodom.

Kompatibilnost

Instrument se mora koristiti iskljucivo sa sustavom za poboljSanje vida Bausch + Lomb Stellaris.
Bipolarni brisaci s konek vrste lemo jenjeni upotrebi s visek iskoristivim bipolar-
nim kabelom CX9430 s lemo konektorom.

Bipolarni brisaci s prikljuckom s dva kontakta namijenjeni upotrebi s visekratno iskoristivim bi-
polarnim kabelom CX9400 s prikljuckom s dva kontakta.

Upozorenje: pogresne kombinacije mogu uzrokovati ozljedu bolesnika ili korisnika ili oStecenje sustava.

Tehnlckl podaci

- yhdessa kaytettavien tuotteiden kayttotarkoitus ja lii ole

Varoitus: Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain osoitettuihin kayttotarkoituksiin.

CJ @ Varoitus: tarkista ennen kayttod viimeinen kayttopaivimaara, pakkauksen ja tuotteen

hdolliset vauriot. i ja/tai vanh ja/tai vaurioif pak-

kauksessa olevaa tuotetta ei tule kayttad missaan olosuhteissa.

® @ Varoitus: tuote on kertakdyttoinen. Tuotteen uudelleenkéyttd ja/tai uudelleensteri-
lointi voi johtaa tuotevikaan ja/tai salrauden Ievwamlseen Uudelleenkasme\yja uudel-

leensterilointi voi heikentéa tuotteen

Jos tuotetta kuitenkin kasitellaan tai steriloidaan uudelleen, vastuu on kayttajalla.

@ Varoitus: tuotetta ei tule kyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Varoitus: kaikki sahkokirurgiset laitteet voivat aiheuttaa potilaalle ja kayttajalle sahkoiskuvaaran.
Varoitus: valmistele laite HF-yksikon ollessa sammutettuna. Aktiivisen kaapelin liitinten on oltava
tiukasti kiinni sekd instrumentin kahvassa etta HF-yksikossa.

Varoitus: dla kytke HF-virtaa paalle, ellei aktiivinen instrumentti ole kayttajan nakokentdssa ja
ellei tarvittavaa kudoskontaktia ole.

Huomautus: tuote on pakattu erikseen suojapakkaukseen, gammasteriloitu ja se on
tarkoitettu kéytettavaksi vain kerran yhdelld potilaalla. Muutoin aiheutuu ristitartun-

nan vaara

Huomautus: tuotteen kéyttdjalla on oltava tdmdn erityisalan erityisosaamista seka riittavasti ko-
kemusta.
@ Huomautus: tuote on lateksiton.

Kasittely

Ndiden ohJeiden lisaksi on perehdyttava huolellisesti Stellaris® Vision Enhancement -jarjestelman
omistajan kasikirjaan. Stellaris® Vision Enhancement Syslem —Jaues(elman mukana toimitettu
omistajan kasikirja sisaltaa tarkat tiedot, joiden on auttaa | h

tutustumaan laitteiston oikeaan toimintaan.

Varoitus: Kyt jarjestelmad omistajan kasikirjan ohjeiden mukaisesti. Bausch + Lomb ei vastaa
komplikaatioista, jotka voivat aiheutua vaarastd kaytosta.

Huomautus: Katso omistajan késikirjasta pakkauksen sisaltamien tai erikseen myytavien kompo-
nenttien oikeat kytkentatavat.

Kéytto- ja varastointiolosuhteet

Varoitus: tarkista merkinngista varastointijakso ja sailyvyys.

Hévittaminen

Tuote on havitettévd asianmukaisesti kdyton jalkeen. Soveltuvia lakeja ja saadoksia on noudatettava.

Saannostenmukaisuus

Tamé ladkintalaite on CE- merkmy ladkinnallisid laitteita koskevan dlrekmvm (MDD) 93/42/ETY
Jos CE: takana on 0, se viittaa il yritykseen.
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Symbolit ja vaaramerkinnat

Varoitus: varoitus viittaa potilaisiin tai f vaaraan. Va-
roituksen noudattamatta jattminen voi aiheuttaa potilaan tai henkilokunnan vammautumisen.
Huomio: huomio kehottaa suorittamaan tietyt toimet instrumentin vahingoittumisen estamiseksi.
Huomautus: huomautuksissa on kéyttod koskevia lisatietoja ja tarkeitd selityksia.

Ina razina napajanja ne treba premasiti 7,5 W

Sigurnosne upute
Upozorenje: prije upotrebe pazljivo proucite upute za upotrebu.
EE] Upozorenje: Ako se ne postuju upute za upotrebu i upozorenja za proizvode koji se za-
jedno koriste, postoji rizik od ozljede bolesnika ili korisnika i/ili o3tecenja proizvoda! Pridrzavajte
se uputa za upotrebu i upozorenja za proizvode koji se zajedno koriste! Pogresne kombinacije
mogu uzrokovati ozljedu bolesnika, ozljedu korisnika ili ostecenje proizvoda.
Nije moguce jamciti tehnicku sigurnost medicinskih proizvoda koji se zajedno koriste osim ako
ne vrijedi sljedece:
- kompatibilnost takvih proizvoda opisana je u odgovarajucim uputama za upotrebu ili
- takve kombinacije su izvedive na temelju ciljane upotrebe i specifikacija sucelja za proizvode
koji se zajedno koriste."
Upozorenje: proizvod je namijenjen iskljucivo upotrebi u navedene svrhe.
@ Upozorenje: prije upotrebe provijerite rok isteka te jesu li proizvod ili pakiranje
osteceni. Osteceni proizvod i/ili proizvod kojem je rok trajanja istekao i/ili mu je paki-
ranje osteceno nemojte koristiti ni u kom slucaju.
® je: proizvod je iskljucivo j upotrebi. Ponovna obrada
|/|\| ponovna sterilizacija proizvoda mogu uzrokovati kvar proizvoda i/ili prijenos bo-
lesti. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu negativno utjecati na performanse sirovina
koristenih za izradu proizvoda. Ako proizvod svejedno treba ponovno obraditi i ponovno sterili-
zirati, odgovornost za to snosi korisnik.
Upnzoren]e proizvod ne treba koristiti ako je pakiranje vec otvoreno ili oSteceno.
p : svaki irurski dodatak predstavlja potencijalnu strujnu opasnost za
bolesnika i konsmka
Upozorenje: pripremite opremu dok je visokofrekventna jedinica iskljucena. Aktivni kabelski
prikljucci moraju precizno prianjati na rucicu instrumenta te na visokofrekventnu jedinicu.
Upozorenje: nemojte aktivirati visokofrekventnu struju dok se aktivni instrument ne nalazi un-
utar vidnog polja korisnika, odnosno dok se ne uspostavi potrebni kontakt s tkivom.
B Obavijest: proizvod je pojedinacno zapakiran u zastitno pakiranje, steriliziran gama
zracenjem te namijenjen jednokratnoj upotrebi na jednom bolesniku. U suprotnom
postoji opasnost od unakrsne kontaminacije.
Obavijest: korisnik ovog proizvoda mora biti specijaliziran za to podrucje primjene te imati do-
voljno iskustva.
@ Obavijest: proizvod ne sadrzi lateks.

Rukovanje

Ovo uputstvo za upotrebu ne moze da bude zamjena za proucavanje prirucnika za korisnike Stel-
laris® sustava za unapredenje vida. Prirucnik za korisnike obezbjeden uz Stellaris® sustav za una-
predenje vida sadrzi detaljnije materijale predvidene za upoznavanje hirurskog tima sa pravilnim
koristenjem opreme.

Upozorenje: Sustavom rukujte u skladu sa prirucnikom za korisnike. Bausch + Lomb ne preu-
zima odgovornost za komplikacije do kojih moze doci uslijed nepravilnog rukovanja.

Napomena: Za pravilno povezivanje komponenti koje su date u ovom kompletu ili se prodaju od-
vojeno pogledajte prirucnik za korisnike.

Uvjeti rada i Cuvanja

Upozorenje: informacije o razdoblju ¢uvanja i vijeku trajanja nalaze se na naljepnici.

Odlaganje otpada

Proizvod pravilno bacite u otpad nakon upotrebe. Pridrzavajte se specificnih zakona i propisa po-
jedine drzave.

sa smjernicama
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Crayon Bipolaire
Mode d’emploi

Uullsanon prévue
fiathermie rétinienne et t sclérale.

Indication
Hémostase des vaisseaux sanguins rétinaux ou scléraux.

Contre-indications
Aucune connue.

Complications
Des dispositions doivent étre prises avant I'intervention pour faire le nécessaire en cas de com-
plications.

Groupe de patients

Hommes et femmes, ainsi qu’enfants et adolescents. L'utilisation n'est pas limitée a un profil de
patient particulier (sexe, age, poids, etc.).

Avis :le choix des patients pour lesquels le produit sera utilisé est sous la responsabilité du mé-
decin traitant.

Compatibi
Cet instrument ne doit étre utilisé qu’avec le Stellaris Vision Enhancement System de Bausch +
Lomb. Des effaceurs bipolaires avec un connecteur de type lemo doivent étre utilisés avec le cor-
don bipolaire réutilisable Bipolar Cord CX9430 a connecteur lemo. Les effaceurs bipolaires avec
un connecteur a 2 broches doivent étre utilisés avec le cordon bipolaire réutilisable Bipolar Cord
CX9400 a connecteur a 2 broches.

rde C peuvent entrainer des blessures chez le patient ou
I'utilisateur ainsi qu'un endommagement du produit.

Caractéristiques techniques
Le niveau de puissance maximum ne doit pas dépasser 7,5 W.

Consignes de sécurité

Ovaj medicinski uredaj nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim uredajima (MDD)
93/42/EEC. Ako se iza oznake CE nalazi identifikacijski broj, to se odnosi na mjerodavno tijelo.
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Simboli i upozorenja na opasnosti
Upozorenje: upozorenje se odnosi na potencijalnu opasnost za bolesnike ili osoblje. Ne-
pridrzavanje upozorenja moze uzrokovati ozljedu bolesnika ili osoblja.

Oprez: obavijest o oprezu upozorava na potrebu poduzimanja odredenih mjera radi i
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Tviskauta skafa
Notkunarleidbeiningar

Atlud notkun
Innri rafbrennsla sjénu og bledingarstédvun i hvitu.
Abending
Bladingarstodvun i @dum i sjonu eda hvitu.
Frabendingar
Engin pekkt.
Fylgikvillar
Gera skal videigandi radstafanir til ad bregdast vid hugsanlegum fylgikvillum &dur en medferd er
hafin.
Sjuklingar i markhop
Karlar og konur sem og born og unglingar. Notkunin er ekki bundin vid dkvedna tegund sjiklinga
(kyn, aldur, pyngd, o.fl.).
Athugid: Leknirinn tekur dkvordun um hvada sjiiklingar verda medhondladir med bunadinum.
Samrymanleiki
Tkid skal eingongu nota med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Nota skal tviskauta ndlar (erasers) med lemo-tengli og CX9430 tviskauta kapli, fjolnota tviskauta
kapli med lemo-tengli.
Tviskauta nalar med 2ja pinna tengli skal nota med CX9400 tviskauta kapli, fjoInota tviskauta
kapli med 2ja pinna tengli.
Varid: Rong samsetning getur leitt til meidsla hja sjiklingi eda notanda og valdid skemmdum & kerfinu.
Taknilegar upplysingar
Hamarksafl skal ekki fara yfir 7,5 W
Oryggisfyrirmali
Vartd: Kynnid ykkur notkunarleidbeiningarnar vandlega fyrir notkun.
m Varid: Hugsanleg htta er a meidslum hjd sjiklingi eda notanda og/eda skemmdum &
bunadinum ef ekki er farid eftir Humunm og var fyrir bunad sem no-
tadur er samhlidal Farid eftir notkunarleidbeini og va fyrir binad sem notadur
er samhlidal Rong samsetning getur leitt til meidsla hja sJukhngl eda notanda og valdid skemm-
dum & binadinum.
Ekki er haegt ad tryggja taeknilegt 6ryggi pegar um er ad rada lzkningabinad sem notadur er
samhlida, nema
- samrymanleika sliks binadar til notkunar samhlida sé Iyst i notkunarleidbeiningunum eda
- slikar samsetningar séu raunhafar midad vid fyrirhugada notkun og forskrift binadarins sem
notadur er samhlida."
Variid: Binadurinn er einungis @tladur til notkunar i tilgreindum tilgangi.
g @ Varid: Fyrir notkun skal kanna sidasta notkunardag, pakkninguna og binadinn m.t.t.
skemmda. Ekki ma undir neinum kringumstadum nota skemmdan binad og/eda
biinad sem er kominn fram yfir sidasta notkunardag og/eda pegar pakkning er skemmd.
@ Varud: Binadurinn er einungis atladur til notkunar i eitt skipti. Endurnyting og/eda
endursafing getur leitt til bilunar i binadinum og/eda sjukdomasmits. Endurnyting
og/eda endursafing getur haft neikvaed ahrif & e\glnle\ka hraefnisins sem notad er til ad fram-
leida binadinn. Sé bu inn engu ad sidur og skal abyrgdin hvila &
notandanum.
@ Varid: Ekki skal nota bunadinn ef pakkningin hefur verid opnud eda skemmd.
Vard: Allur rafskurdarbinadur getur hugsanlega valdid hettu a rafstraumi fyrir sjiklinginn
0g notandann.
Varid: Hafid slokkt & hatidnieiningunni 4 medan binadurinn er undirbuinn. Virku kapaltenglarnir
verda ad sitja pétt badi a handstykki binadarins sem og a hatidnieiningunni.
Varud: Virkid ekki hatidnistrauminn nema virki bnadurinn sé innan sjonsvids notanda og ad
naudsynleg snerting vid vefi sé til stadar.
Athugid: Binadurinn er sérpakkadur { hlifdarumbudir, s@fdur med gammageislunog
a@tladur til notkunar adeins i eitt skipti fyrir einn sjikling. Annars er hatta @

vixlmengun.

Athugid: Notandi bunadarins skal vera sérhaefdur og hafa 8last fullnzgjandi reynslu & pessu til-
tekna svidi.

@ Athugid: Bunadurinn er latexfrir.

Medhondlun

bessar notkunarleidbeiningar eru ekki @tladir til ad stadfesta naudsyn pess ad lesa og skilja
handbok handbokarinnar a Stellaris® Vision Enhancement System. Handbok handbakarinnar, sem
fylgir Stellaris® Vision Enhancement System, inniheldur dyptarefni sem tlad er ad kynna
skurdlaeknirinn med réttri notkun binadarins.

Varid: Rétta uppsetningu kerfisins verdur ad kanna fyrir notkun.

Athugid: Framkvama skal virkniprof fyrir notkun & sjiklingnum.

Notkunar- og geymsluskilyrdi
Varid: Sja merkimida fyrir geymslutimabil og geymslupol.

Forgun urgangs

ostecenja instrumenata.
Obavijest: obavijesti sadrze posebne informacije o doticnoj operaciji ili daju vazna objasnjenja.

® & [ o [FE

Nije prikladno ~ Sterilizacija  Nemojte ponovno Pridriavajte se  Proizvodaé  Broj narudzbe
za ponovnu zracenjem sterilizirati uputa za
upotrebu upotrebu

g @ Y/@ B onty ()

Broj serije  Upotrijebiti do Nekorls(l(eako Ne sadrzi Prema americkom saveznom zakonu

je pakiranje lateks  uredaj moZe prodati samo ovlasteni
F etond Tijeénik ili se on moze prodati
prema nalogu ovlastenog lijeénika.
(CFR21 dio 801.109)

CHD

Bipolaris radir

magyar nyelvii hasznalati utasitasok

Alkalmazasi javaslat

Arecehartya gydgyito hobesugérzasa (endodiathermia) és az inhdrtya vérzésének elallitasa (haemostasis).
Javallat

A recehartya vagy az inhartya véredényeinek haemostasisa.

Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

Szovédmeények

Az alkalmazas megkezdése eldtt megfeleld eldkészitd intézkedéseket kell tenni az esetleges
komplikaciok megeldzésére.
Az as altal felolelt
Férfiak és nok, tovabba gyermekek és serdulok A termék hasznalata nem korlatozodik semmi-
fele meghatarozutt betegprofilra (nem, kor, sdly stb. alapjan).

és: Az orvos hoz dontést arra vonatkozoan, hogy mely betegek kezelhetdk ezzel a

Avertissement : suivre le mode d’emploi avant utilisation.
[:E] Avertissement : risque de blessures pour le patient ou ['utilisateur et/ou d'
ment du produit en cas de non-respect du mode d’emploi et des mises en garde des produits
utilisés en combinaison ! Respecter les modes d’emploi et les mises en garde des produits utili-
sés en ¢ ison ! De [ I peuvent entrainer des blessures chez le patient
ou ['utilisateur ainsi qu'un endommagement du produit.
Les dispositifs médicaux utilisés en combinaison ne présentent pas de risques pour la sécurité si
- cela est expressément indiqué dans leurs modes d'emploi respectifs ou
- la destination des produits utilisés et la spécification de leurs interfaces autorisent la combinai-
son des dispositifs.

Avertissement : ce produit est uniquement prévu pour I'emploi énoncé.
CJ @ Avertissement : avant utilisation, vérifier la date de péremption et si I'emballage

et/ou le produit sont endommagés. Un produit endommagé et/ou un produit dont la
date de péremption a expiré et/ou dont I'emballage est endommagé ne doivent, en aucun cas,
étre utilisés.

@ Avertissement : ce produit est exclusivement a usage unique. Le retraitement et/ou

une nouvelle stérilisation peuvent conduire a la défaillance du produit et/ou a la
transmission de maladies. Les propriétés des matiéres premiéres/matériaux qui composent le
produit peuvent s'altérer en cas de et de nouvelle Si le produit est
néanmoins retraité et a nouveau stérilisé, la responsabilité en incombe a I'utilisateur.
@ Avertissement : le produit ne doit plus étre utilisé si I'emballage a déja été ouvert ou a été

endommageé.
Avertissement : chaque accessoire d'électrochirurgie représente pour le patient et le chirurgien
un danger potentiel d'accident causé par I'électricité.
Avertissement : 'appareil de chirurgie HF doit étre hors tension pendant la préparation du ma-
tériel. Les connecteurs du cable actif doivent étre solidement raccordés au manche de I'instru-
ment et a I'appareil de chirurgie HF.
Avertissement : n"activer le courant HF que lorsque I'instrument actif se trouve dans le champ de
vision du chirurgien et qu'il est en contact avec le tissu comme souhaité.
Avis : le produit est emballé individuellement dans des emballages de protection ;

\%ﬁﬂ il est stérilisé aux rayons gamma et prévu pour un usage unique sur un seul patient.
Il existe sinon un risque de contamination croisée. "
Avis : I'utilisateur du présent produit doit étre spécialisé dans ce domaine d'application et dispo-
ser d'une expérience suffisante.
@ Avis : le produit est sans latex.

Manipulation

La lecture de ce mode d’emploi ne dispense pas de la lecture et de la compréhension du manuel
du propriétaire sur le systeme d'amélioration de la vision Stellaris®. Le manuel du propriétaire
fourni avec le systeme d'amélioration de la vision Stellaris® inclut les détails prévus pour familia-
riser '"équipe chirurgicale au bon fonctionnement de I'équipement.

Avertissement : actionnez le systéme selon le manuel du propriétaire. Bausch + Lomb décline
toute responsabilité en cas de complications survenant suite a une mauvaise manipulation.

Avis : reportez-vous au manuel du propriétaire pour la connexion des composants contenus
dans ce pack ou vendus séparément.

Conditions d'exploitation et de stockage

Avertissement : se référer a |'étiquette pour la durée de stockage et la durée de vie.
Elimination

Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux prescriptions. Les lois et pres-
criptions de chaque land doivent étre respectées.

Conformité aux directives

Ce produit médical présente un marquage CE selon la directive relative aux dispositifs médicaux
93/42/EEC. Si le marquage CE est suivi d'un numéro d'identification, ce dernier indique I'orga-
nisme notifié.
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Symboles et indications de danger

Avertissement : un avertissement attire |'attention sur I'existence d'un risque pour le patient ou

le personnel. La non observation d'un avertissement peut entrainer des blessures chez le patient

ou le personnel.

Attention : les messages « attention » signifient que certaines mesures sont a prendre pour évi-

ter d’endommager les instruments.

Avis : les « avis » contiennent des informations spécifiques sur I'utilisation ou donnent des infor-
mations importantes.

® & [ wl [

Ne pas réutiliser ~ Stérilisation  Ne pas stériliser Suwre Ie mode Fabricant Numéro de
par irradiation anouveau commande

2 ® W Rony e

Désignation  Peut étre uu- Ne pas utiliser si  Sans latex  Selon la loi fédérale américaine, ce
dulot liséjusquau l'emballage est dispositif ne peut étre vendu que
jommagé par un médecin habilité ou sur son

ordonnance. (CFR21 Part 801.109)

Bipolarni brisa¢

Upute za upotrebu

Ciljana upotreba

Retinalna endodijatermija i skleralna hemostaza.
Indikacija

Hemostaza retinalnih ili skleralnih krvnih Zila.
Kontraindikacije

Nisu poznate.

Komplikacije

Prije pokretanja aplikacije potrebno je naciniti odgovarajuce pripreme za pojavu eventualnih
komplikacija.

ermekke\

Kompatibilitas

Ezt a miszert kizarélag a Bausch + Lomb Stellaris lataskorrekcios rendszerrel szabad hasznalni.
Lemo tipus csatlakozoval ellatott kétpolust radirokat a CX9430. szamd, lemo csatlakozos, Ujra
felhasznalhat6 kétpolust kabellel kell hasznalni.

Két csatlakozotis kétpolust radirokat a CX9400. szamd, 2 tiis Ujra felhasznalhatd kétpolusd ka-
bellel kell hasznalni.

Vigyazat: A helytelen kombindciok a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezethetnek, illetve
kart tehetnek a rendszerben!"

Miiszaki adatok
A teljesitmény legmagasabb szintje nem haladhatja meg a 7,5 wattot.

Biztonsagi utasitasok
[:E] Vigydzat: Az eszkoz alkalmazasa eldtt figyelmesen olvassa at annak hasznalati utasitasait!
Vigyazat: Amennyiben a kombinacioban alkalmazott termékek hasznalati utasitasait és az
azokra vonatkozo figyelmeztetéseket nem tartjak be, fennall a beteg vagy a felhasznlé megsér-
iilésének, illetve a termék megrongalodasanak a lehetdsége. Tartsa be a kombinacioban alkalma-
zott termékek hasznalati utasitasait és az azokra vonatkozo figyelmeztetéseket! A termékek
helytelen kombinaciokban valé hasznalata a beteg vagy a felhasznalo megsériiléséhez, illetve a
termékek megrongalodasahoz vezethet.
Az egyméssal kombinacidban alkalmazott orvosi eszkdzok esetében nem garantalhatd a miszaki
biztonsdg, hacsak
-azilyen dlando termékek
hoz tartoz6 hasznalati utasitasokban;
- az ilyen kombinaciok nem kivitelezhetdk a kombind szant termékek alkalmazasi javaslata-
ban és a csatlakozasi felilleteikre vonatkozd miiszaki eldirasok alapjan."
Vigyazat: Ez a termék kizarolag a megjelolt rendeltetésszer célokra hasznalhato.
@ Vigydzat: Hasznalat eldtt ellendrizze a termék lejarati idejét, valamint a csomagoldsat
és magat a terméket, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Egy megseérilt, lejart hasznalati
idej, illetve sérult csomagolast terméket semmilyen korilmények kozott nem szabad hasznalni!
® @ Vigydzat:Ez a termek kizarolag egyszeri hasznalatra szo\gal
Ha ezt a terméket U vagy ujraster vetik ald, az a termék
meghlbasodasahoz és/vagy belegseg atviteléhez vezelhe( Az ujrafe\dc\gczas ésaz Ujrasteriliza-
las negativ hatassal lehet a termék gyarrasaban nys Amen-
nyiben a terméket megls és 0] i vetik ald, ezért a felel6sség a
felhasznalot terheli."
@ Vigyazat: A terméket nem szabad
megsérilt!
Vigyazat: Minden elektrosebészeti tartozék potencidlis elektromos veszélyt jelent a betegre és az
eszkoz felhasznalojra nézve.
Vigyazat: A berendezést (igy készitse el6, hogy kozben a magas frekvencias késziilék ki legyen
kapcsolva. Az aktiv kabelcsatlakozoknak szorosan ré kell simulniuk mind a miszer fogojara,
mind a magas frekvencias készilékre.
Vigyazat: Ne aktivé\ja a magas frekvencidji aramot, hacsak az aktiv miszer nincs a felhasznalo
latoterében, es létre nem hozta aszikséges szoveti kontaktust!
Figy Atermék egyedi véddc keriil forgalma-
M zasra, gammasugarzassal sterilizalt, és kizardlag egyetlen betegen, egy alkalommal
tonenu haszna\at(a tervezték. Ellenkez6 esetben fennl a keresztfertézés kockizatal
Atermék dlojanak szakeértdnek kell lennie az alkalmazas e konkrét te-
ruleten, és e tekintetben megfeleld gyakorlattal is kell rendelkeznie.
&7 Figyelmeztetés: A termék latexmentes.

Kezelés

Ezek a haszndlati utasitdsok nem hivatottak hely i a Stellaris® lata i6s rendszer

tulajdonosi kézikdnyvének elolvasdsat és megértését, ami elengedhetetleniil sziikséges. A Stella-

ris” lataskorrekcios rendszerhez mellékelt tulajdonosi kézikonyv olyan anyagokat tartalmaz,

amelyek mélyrehatdan targyaljak a t dezést, hogy az azt alkalmaz sebészi csapat alaposan

megismerje a rendszer megfeleld mikodtetését.

Vigyazat: A rendszert atu\ajdonosi kezikonyv utasitasai szerint uzemeltesse. A Bausch + Lomb

vallalat nem vallal felel6 az helytelen ol esetl eredd komplikacioert

Flgyelmezretes A csomagban talalhato |IIetve a killon forgalmazott 6sszetevok megfeleld csat-
menete a tul, y olvashato.

Uzemeltetési és tarolasi kdrillmények

Vigyazat: A termék tarolasi idGtartaméra és eltarthatdsagara vonatkozo informaciok a cimken talathatok.

Hulladékartalmatlanitas

A terméket hasznalat utdn megfelelden kell artalmatlanitani. Be kell tartani az orszagos torvénye-

ket és rendelkezéseket.

ElGirasoknak valo megfelelés

Ez a gy6gyaszati eszkoz ,CE" jelolést visel az orvosi eszkozokre vonatkozo 93/42/ECK iranyelv
szerint. Ha a ,CE" jelolést azonositd szam koveti, az a tan(sitd szervezetre utal.

i informécidi nem kerilltek az azok-

Ini, haac k, illetve az
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A jelek és a veszélyre valo figyelmeztetések magyarazata

Vigyazat: A ,Vigyazat tipusu figyelmeztetés a betegekre vagy a személyzetre leselkedd lehetsé-
ges veszélyekre hivja fel a figyelmet. Az ilyen tipusu figyelmeztetés figyelmen kivil hagydsa a
beteg vagy a személyzet sériiléséhez vezethet.

Figyelem: A, F\gye\em tipust ovmle\em blzonyos uwmezkedesek sziikségességére hivja fel a fi-
gyelmet, a anak elkeriilése é

Figyelmeztetés: A ‘,F\gye\meztetes tipust tzenetek kiilonleges informéciokat tartalmaznak az
eszkozok tzemeltetésérdl, illetve fontos magyarazatokat adnak.

® & [ wl [FE

Nem alkalmas az Besugdrzissal ~ Nesterilizila  Tarsabea Gyérto  Rendelési szim
ijrafelhaszna- sterilizalva. djral hasznilati
asral utasitasokat.

O w B onty

. X . Az amerikai szovetségi torvények
Tételszm  Felhasznal-  Ne hasznilja, Latexmentes (37 USA Szovetségi Szabalyzata 21.
até:  haa csomagolas cikkelyének 801.109. sz. bekezdése)
szerint ez az eszkoz kizirdlag orvos
altal, illetve orvosi rendelvényre

skal fargad d réttan hatt eftir notkun. Taka parf tillit til peirra laga og akvada sem
gilda & hverjum stad.

Samrami leidbeininga
Binadurinn er CE-merktur samkvaemt tilskipun nr. 93/42/EBE um lekningataki. Ef CE-merkingin
hefur audkennisnimer, visar pad til tilkynnts adila.
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Merkingar og advaranir

Varid: Abvérunin visar til hugsanlegrar ahattu fyrir sjiklinga eda starfsfolk. Ef advorun er virt ad
vettugi getur pad leitt til meidsla hJa sjuklingi eda starfsfolki.

Varid: Varnadarordin vekja athygli & naudsyn pess ad gripa til kvedinna adgerda til ad fordast
skemmdir & tekjabunadi.

Athugid: Tilkynningar innihalda sérstakar upplysingar um vidkomandi adgerd eda veita mikilva-
qar (tskyringar.

@ i & [ el [RE

Hentar ekki il Sxft med Miekki Farid eftir notku- Framleidandi Pontunamimer
endurnjtingar ageislun endurszfa markebeiingu-

= ® w Rony )

Lotunimer  Notist fyrir  Notist ekki ef  Latexfritt Bandarisk alrikislog takmarka solu
pakkningin er ‘09 pontun 4 pessum biinadi vid
skemmd I&kna (CFR21 Hluti 801.109)
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Matita bipolare
Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso
Endodiatermia retinica ed emostasi sclerale.

Indicazione

Emostasi dei vasi sanguigni retinici o sclerali
Controindicazioni

Nessuna nota.

Complicanze

Prima dell'impiego prendere le misure necessarie per far fronte ad eventuali complicanze.
Tipologia di pazienti

Uomini e donne, nonché bambini e ragazzi. L'applicazione non & limitata a un determinato pro-
filo di paziente (sesso, eta, peso, ecc.).

Awviso: Spetta al medico curante decidere su quale paziente potra essere utilizzato il prodotto.
Compatibilita

Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente con il sistema Stellaris per chirurgia della ca-
taratta Bausch + Lomb.

Gli eraser bipolari con connettore di tipo lemo devono essere utilizzati con il cavo bipolare riuti-
lizzabile CX9430 con connettore lemo.

Gli eraser bipolari con connettore a 2 pin devono essere utilizzati con il cavo bipolare riutilizza-
bile CX9400 con connettore a 2 pin.

Avvertenza: combinazioni errate possono comportare lesioni per il paziente o I'utilizzatore, op-
pure danni al sistema.

Dati tecnici
Il livello massimo della potenza non deve superare i 7,5 W.

Awvisi di sicurezza

[:E] Avvertenza: Osservare le istruzioni per I'uso prima dell'applicazione.

Avvertenza: Pericolo di lesioni per il paziente o I'utilizzatore e/o di danni al prodotto in
caso di mancato rispetto delle istruzioni per I'uso e delle indicazioni di awertimento dei prodotti
utilizzati in combinazione! Osservare le istruzioni per I'uso e le indicazioni di avvertimento dei
prodotti utilizzati in combinazione! Combinazioni errate possono causare lesioni al paziente o
all'utilizzatore, oppure danni al prodotto.

La sicurezza tecnica in caso di combinazioni di dispositivi medici é presente solo quando

- essa € dichiarata tale nelle istruzioni per I'uso di tali combinazioni, o

- essa & consentita dalla destinazione d'uso e dalle specifiche di interfaccia dei prodotti utilizzati

in combinazione."

Avvertenza: Questo prodotto ¢ destinato esclusivamente alla finalita d'uso indicata.
Avvertenza: Prima dell'uso, controllare la data di scadenza e verificare che la confe-
zione e il prodotto non siano danneggiati. Non utilizzare in nessun caso un prodotto

danneggiato e/o un prodotto con data di scadenza superata e/o confezione danneggiata.

@ Avvertenza: Questo prodotto & esclusi monouso. Il ricondi efola
risterilizzazione possono causare il danneggiamento del prodotto e/o la trasmissione

di malattie. Un ricondizionamento o una risterilizzazione possono modificare in modo negativo le

caratteristiche delle materie prime/dei materiali con cui é realizzato il prodotto. Il ricondizion:

mento o la risterilizzazione del prodotto eseguiti malgrado tale avvertenza sono di responsabilita
dell'utilizzatore.

@ Awvertenza: Non utilizzare pit il prodotto se la confezione ¢ gia aperta o danneggiata.

Avvertenza: Qualsiasi accessorio elettrochirurgico rappresenta un potenziale pericolo
elettrico per il paziente e il chirurgo.

Avvertenza: Preparare |'attrezzatura quando |'apparecchio ad alta frequenza & spento. Gli ele-

menti di collegamento dei cavi attivi devono essere ben fissati sia all'impugnatura dello stru-

mento che all'apparecchio ad alta frequenza.

Avvertenza: Attivare la corrente ad alta frequenza solo quando lo strumento attivo si trova nel

campo visivo del chirurgo e quando & presente il contatto con il tessuto desiderato.

n Awviso: |l prodotto é fornito in singole confezioni di protezione, é sterilizzato ai

E R | raggi gamma, & esclusivamente monouso ed & destinato a un singolo paziente. In
caso contrario esiste il rischio di contaminazione crociata.

Awviso: L'utilizzatore di questo prodotto deve essere specializzato nel settore dapplicazione e

possedere sufficiente esperienza.

@ Awviso: Il prodotto é senza lattice.

Istruzioni di montaggio

Queste istruzioni per I'uso non sono destinate a sostituire la necessita di leggere e comprendere
il Manuale dell'utente del sistema Stellaris® per chirurgia della cataratta. Il Manuale dell'utente
fornito con il sistema Stellaris® per chirurgia della cataratta include materiali approfonditi desti-
nati a familiarizzare il team chirurgico con il corretto utilizzo dell'apparecchiatura.

Awvertenza: Utilizzare il sistema secondo le istruzioni riportate nel manuale dell'utente. Bausch
+ Lomb declina ogni responsabilita per le complicazioni che potrebbero insorgere a causa di un
uso improprio.

Awviso: Fare riferimento al Manuale dell'utente per il corretto collegamento dei componenti con-
tenuti in questo set oppure venduti separatamente.

Condizioni d'uso e di conservazione
Avvertenza: Per |a durata di conservazione e la scadenza, consultare I'etichetta.

Smaltimento
Smaltire il prodotto dopo I'uso come prescritto. Rispettare le leggi e i regolamenti specifici del
proprio paese.

Conformita con la direttiva

Questo dispositivo medico & prowvisto del marchio CE ai sensi della Direttiva sui Dispositivi Me-
dici (MDD) 93/42/EEC. Il numero d'identificazione situato dopo il marchio CE, se presente, indica
I'Organismo Notificato.

Bausch & Lomb GmbH
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Simboli e awvisi di pericolo

Avvertenza: Con Awvertenza si segnala un pericolo per il paziente o per il personale. Il mancato
rispetto di un'avvertenza puo causare lesioni al paziente o al personale.

Attenzione: Con Attenzione si segnala la necessita di adottare opportune misure per evitare pos-
sibili danni agli strumenti.



Awviso: Gli awisi contengono informazioni speciali relative all’'uso oppure illustrano informazioni
importanti.

® & [ o [FE

Non riutilizzare ~ Sterilizzazione Non risterilizzare ~ Osservarele  Produttore  Numero dordine
per irradiazione istruzioni per
l'uso

- ® @ B onty o)

Definizione  Da utilizzare Non utilizzare se Senza lattice La legge federale degli Stati Uniti
entroil Il confezione & prevede che questo dispositivo
danneggiata venga venduto soltanto su prescri-
zione di un medico autorizzato.
(CFR21 Parte 801.109)

Conformiteit van richtlijnen
Dit medische hulpmiddel is CE-gemarkeerd volgens de Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC.
Als de CE-markering een identificatienummer heeft, dan wijst dit op de Notified Body.
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Symbolen en waarschuwingen

Waarschuwing: een waarschuwing duidt op een mogelijk gevaar voor patiénten of personeel. Het
niet-naleving van een waarschuwing kan leiden tot letsel van de patiént of het personeel.
Voorzichtig: deze notitie vestigt de aandacht op de noodzaak tot het nemen van bepaalde maat-
regelen om de instrumenten te beschermen tegen beschadiging.

an

Dvipolis pjautuvas

Naudojimo instrukcijos

Paskirtis

Tinklainés endodiatermija ir odenos hemostaze.
Indikacija

Tinklainés hemostazé arba odenos kraujagyslés.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

Komplikacijos

Pries naudojant reikia numatyti atitinkamus preparatus komplikacijy atveju.

Taikymo sritis

Vyrai ir moterys, taip pat vaikai ir nepilnameciai. Naudojimas néra ribojamas tam tikram paciento
profiliui (lytis, amZius, svoris ir pan.)

Pastaba: Sprendima, kurie pacientai bus gydomi preparatu, priima gydantis gydytojas.
Suderinamumas

Priemoné turi biiti naudojama tik su ,Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement” sistema.
Bipoliariniai aspiratoriai su Lemo tipo jungtimi turi biti naudojami su Bipolar Cord CX9430 Reu-
sable Bipolar Cord laidu su Lemo tipo jungtimi.

Bipoliariniai aspiratoriai su 2 kiStuky jungtimi turi bati naudojami su ,Bipolar Cord CX9400 Reu-
sable Bipolar” laidu su 2 kiStuky jungtimi.

Ispéjimas: Su netinkamais deriniais galima suzaloti pacienta, naudotoja arba sugadinti sistema. "

Techniniai duomenys
Negalima vir$yti maksimalaus galios lygio 7,5 W

Saugos nurodymai

Ispéjimas: Pries naudodami atidziai perskaitykite ir laikykités naudojimo instrukcijy.
EE] Ispejimas: Nesilaikant naudojimo instrukcijy ir perspéjimy kartu naudojamiems gami-
niams galima suzaloti pacienta, naudotoja arba sugadinti gaminj. Laikykités naudojamiems gami-
niams skirty naudojimo instrukcijy ir perspejimy! Su netinkamais deriniais galima suzaloti
pacienta, naudotoja arba sugadinti gaminius.
Kartu naudojamy gaminiy techninés ir medicininés saugos negalima uztikrinti, nebent

- tokiy kartu jamy gaminiy aprasytas atiti dojimo instrukci-
jose, arba
- tokie denmal galimi ir tinka sriciai ir kartu gaminiy pas-
kirciai
Ispéjimas: Sis gaminys skirtas naudoti nurodytiems tikslams.
Pries naudojima patikrinkite tink data, ir galimus pakuotés pazeidi-

mus. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti gaminio su pazeista pakuote ir/arba
pasmalgusm galiojimo data.
® @ spéjimas: Sis gaminys skirtas naudoti tik viena karta. Gaminj perd\rbant |r/arba pa-

(o] ing: opmerkingen bevatten speciale informatie over de bediening, of zij bevatten belang-
rijke informatie.

& [ ol [FE

Niet voor Sterilisatie door  Niet opnieuw Gebruiksaan- Fabrikant Bestelnummer
hergebruik  bestraling  steriliseren  wilzing naleven

= ® @ B ony ®

Batchnummer Te gebruken et gebruken  Latenvri] Dt product mag volgens de FDA
indien de verpak- (CFR21 Part 801.109) slechts ver-

Postepowanie

Zapoznanie sie z trescia niniejszej instrukgji nie zastepuje koniecznosci przeczytania i zrozumie-
nia podrecznika uzytkownika systemu do usprawniania widzenia Stellaris®. W podreczniku
dofaczonym do systemu do usprawniania widzenia Stellaris® przedstawiono obszerny materiat,
majacy na celu zapoznanie zespotu chirurgicznego z whasciwym sposobem uzytkowania
urzadzenia.

OstrzeZenie: System nalezy obstugiwac zgodnie z podrecznikiem uzytkownika. Bausch + Lomb
nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania, ktore moga wyniknac z niewtasciwego stosowania.
Uwaga: Sposob prawidtowego pofaczenia elementow zawartych w tym zestawie lub sprzedawa-
nych osobno podany jest w podreczniku uzytkownika.

Postepowanie oraz warunki przechowywania

OstrzeZenie: Informacje na temat okresu przechowywania oraz waznosci produktu znajduja sie
na etykiecie.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ w odpowiedni sposob. Nalezy przestrzegac lokalnych prze-
pisow i rozporzadzen dotyczacych utylizacji tego typu wyrobow.

Zgodnos¢ z wytycznymi

Niniejszy wyréb medyczny posiada oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobow me-
dycznych (MDD) 93/42/EWG. Jesli przy oznaczeniu CE znajduje sie numer identyfikacyjny,
oznacza on jednostke notyfikowana.
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king beschadigd kocht worden aan of per order van
is Symbole bezpleczens!wa i ostrzezenia
Ostrzezenie odnosi sie do potencjalnego zagrozenia dla pacjenta lub personelu.
Nleslcsowame sie do ostrzezen moze skutkowac urazem pacjenta lub personelu.
Przestroga: Przestroga stuzy zwrdceniu uwagi na dodatkowe Srodki ostroznosci, jakie nalezy
podja¢, aby uniknac uszkodzenia narzedzi.
Uwaga: Uwagi zawieraja szczegdlne informacje na temat danego dziatania lub wazne wyjasnienia.
BIpOIar sletter Niezdatne do po- Sterylizacja pro-  Nie sterylizowa¢ ~ Przestrzegac Wytworca Nurmer
Instruksjoner for bruk nownego uzytku _mieniowaniem  ponownie instrukgji zaméwienia
N R uzytkowania
Tiltenkt formal
Netthinne endodiathermy og scleral hemostase. g @ @ R pily O
Indikasjon -
. Ni Z N li N P federal I -
Hemostase av netthinnens eller scleral blodkar. umer partii  Zuzyé przed Nie usza: J:OSS' '\e u;:"m rav;:x T..ﬁr:a"fafne;m:.za(:;;u
Kontralndlkaswner |aio uszkodzone. urzqdyzeriLak;/ygloarc"zr:lceéazrlejgstrowa
Ikke kjent. 09)

Komplikasjoner
Tilsvarende forberedelser ma gjeres for a unnga k

Omfang av pasientbruk

Menn og kvinner sa vel som barn og ungdom. Bruken er ikke begrenset til en spesiell pasient
profil (kjenn, alder, vekt, osv.).

Merknad: Avgjorelsen om hvilke pasienter som skal behandles med produktet er opp til behand-
lende lege.

Kompatibilitet

Instrumentet ma kun brukes i kombinasjon med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement
System. Bipolare pins med Lemo kontakter er for bruk med Bipolar Kabel CX9430 Gjenbrukbar
Bipolar Kabel med Lemo kontakt. Bipolare pins med en 2-pinners kontakt er for bruk med Bipolar
Kabel CX9400, gjenbrukbar bipolar kabler med 2-pinners kontakt.

ADVARSEL: Feil kombinasjoner kan fore til skade pa pasienten, brukeren eller skade selve syste-
met.

Tekniske data
Det maksimale effektniva ber ikke overstige 7,5 W

ved oppstart av pi

kartotinai sterilizuojant jis gali sugesti arba perduoti ligas. F
sterilizavimas gali turéti neigiamos jtakos gaminio zal\avq savybems. Jei vis délto gamlnys perdir-
bamas ir pakartotinai sterilizuoj; visa tenka
@ Ispéjimas: Gaminio negalima naudoti, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

Ispéjimas: Kiekvienas elektrochirurginis preidas kelia potencialy elektros pavojy pacientui
ir naudotojui.
Ispéjimas: Ruoskite jranga isjunge HF prietaisa. Veikliosios kabeliy jungtys turi biti aptemptos ir
gerai tikti ant instrumento rankenos ir ant HF prietaiso.
Ispéjimas: Nejunkite daznio srovés, jei jjungtas instrumentas yra naudotojo regéjimo lauke ir su-
darytas reikiamas audiniy kontaktas.
Pastaba: Gaminys yra atskirai supakuotas j apsaugine pakuote, sterilizuotas gama
spinduliais, ir skirtas naudoti tik viena karta vienam pacientui. PrieSingu atveju kyla
kryZmings tarsos pavojus.
Pastaba: Sio gaminio naudotojas turi specializuotis Sioje konkrecioje taikymo srityje ir turéti joje
pakankamai patirties.
@ Pastaba: Gaminys yra be latekso.

Tvarkymas

Sios naudojimo instrukcijos nepakeicia sistemos ,Stellaris® Vision Enhancement System"” savininko
vadovo, todél jj taip pat reikia batinai perskaityti ir gerai suprasti. Savininko vadovas, pateiktas su
sistema ,Stellaris® Vision Enhancement System", apima iSsamius apraSymus, kuriy reikia operaci-
joje dalyvaujanciai komandai, kad ji tinkamai susipaZinty su jrangos naudojimu.

Ispéjimas: Dirbkite su sistema pagal savininko vadovo nurodymus. ,Bausch + Lomb* neprisiima
jokios atsakomybes uz komplikacijas, kuriy gali kilti dél netinkamo naudojimo.

Pastaba: Informacijos, kaip tinkamai sujungti Sioje pakuotéje esancius arba atskirai parduodamus
komponentus, rasite savininko vadove.

Naudojimo ir laikymo salygos

Ispéjimas: Etiketéje nurodytas saugojimo laikotarpis ir galiojimo laikas.

Atlieky Salinimas

Po naudojimo $is gaminys turi bati tinkamai utilizuotas. Reikia laikytis konkrecios valstybés at-
lieky tvarkymo jstatymy ir tvarkos.

Atitiktis gairéms

Sis medicininis prietaisas yra pazymétas CE Zenklu pagal Medicinos prietaisy direktyva (MPD)
93/42/EEB. Jeigu CE Zenklas turi identifikavimo numerj, tai yra notifikuotos jstaigos numerj.
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liai ir jspéjimai apie pavojy
Ispéjimas: |spejimas reiskia galima pavojy pacientui arba personalui. Nesilaikant jspéjimo galima
suzeisti pacienta ar personala.

Atsargiai: |spejimas ,Atsargiai* atkreipia demesj j btinybe imtis tam tikry priemoniy, kad bty
nesugadinti jrankiai.

Pastaba: PraneSimuose yra speciali informacija apie atitinkama veikla arba svarbis

uksjoner
Advarsel: Folg bruksanvisningen neye for bruk.
EE] Advarsel: Det er fare for skade pa pasienten, brukeren og/eller skade pa produktet hvis
instruksjoner og advarsler om produkter som brukes i kombmaSJon \gnureres‘ Folg noye in-
struksjoner og advarsler om produl som brukes i komt kan re-
sultere i skade pa pasienten, brukeren eller skade pa produktet.
Teknisk sikkerhet ved kombinasjoner av medisinsk utstyr gis bare hvis
- Spesifikasjonene for kompatibilitet falges som beskrevet i bruksanvisningen eller
- Hensikten og gi i ifikasjon av produk som brukes i kombinasjon tillates.
Advarsel: dette produkt er bare ment til & brukes kun for de formal som er angitt.
@ Advarsel: For bruk, sjekk holdbarhetsdatoen, emballasjen og produktet for skader. Et
skadet produkt og/eller et produkt med en utgétt holdbarhetsdato og/eller adelagt
emballasje ber ikke brukes under noen omstendigheter.
@ Advarsel: Dette produktet er kun beregnet for engangsbruk. Gjenvinning og/eller re-
sterilisering kan fere il svikt i produktet og/eller overfering av sykdom. Reprosesse-
ring og re-sterilisering kan ha en negativ innvirkning pa egenskapene til de ravarer som brukes
til a produsere produktet. Hvis produktet likevel skal behandles pa nytt og re-steriliseres, ligger
ansvaret hos brukeren.
Advarsel: Dette produktet skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Advarsel: Hvert isk instrument repi en potensiell elektrisk fare for
pasienten og brukeren.
Advarsel: Klargjor utstyret med HF enheten slatt av. De aktive kabelkontaktene ma ha en pass-
form bade pa handtaket av instrumentet, sa vel som pa HF-enheten.
Advarsel: HF-strammen ma ikke aktiveres med mindre instrumentet er innenfor synsfeltet til
brukeren samt ansket kontakt med vevet er nadd.
Merk: Produktet er indi pakket i terilisert
n og ment for engangsbruk pa hver enkelt pasient. Ellers er det fare for krysskonta-
minering.
Merk: Brukeren av dette produktet ma vare spesialisert og fatt tilstrekkelig erfaring innen anven-
delsesomrade.
@ Merk: Dette produktet er latex-fri.

Handtering

Denne bruksanvisningen er ikke ment a skulle erstatte nadvendigheten av a lese og forsta bru-
kerveiledningen for Stellaris® Vision Enhancement System. Brukerveiledningen som felger med
Stellaris® Vision Enhancement System inneholder utfyllende materiale som er beregnet pa a gjore
det kirurgiske teamet kjent med riktig bruk av utstyret.

Advarsel: Bruk systemet i henhold til brukerveiledningen. Bausch + Lomb tar intet ansvar for
komplikasjoner som kan oppsta som folge av feil bruk.

Merk: Se brukerveiledningen for riktig tilkobling av komponenter som folger med denne pakken
eller som selges separat.

Drifts-og lagringsforhold

Advarsel: Etiketten viser lagringsperiode og holdbarhet.

Avfallshandtering

Dette produktet skal destrueres pa forsvarlig mate etter bruk. De landspesifikke lover og fors-
krifter skal overholdes.

& [ ol [FE

Nenaudoti Sterilizavimas Pakartotinai lalkyklles naudo-  Gamintojas Uzsakymo
pakartotinai Svitinant nesterilizuoti  jimo instrukcijy numeris
- ® @ Bomy (&)
Partijos numeris  Pries. Jei pakuoté Be latekso Jungtiniy Valstiju federalinis jstaty-

mas 5] produkta leidzia parduoti tik
licencijuotam gydytojui arba jam
uzsakius. (CFR21 dalis 801.109)

naudojima  pazeista, nenau-
dokite

N

Bipolaire eraser
Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik
Retinale endodiathermie en sclerale hemostase.

Indicatie
Hemostase van retinale of sclerale bloedvaten.

Contra-indicaties
Geen bekende contra-indicaties.

Complicaties
Voor het optreden van complicaties dienen passende maatregelen te worden getroffen vooraf-
gaand aan de start van de toepassing.

Reikwijdte van gebruik bij patiént

Mannen, vrouwen en kinderen en jongeren. Het gebruik is niet beperkt tot een bepaald patiént-
profiel (geslacht, leeftijd, gewicht enz.).

Opmerking: de beslissing welke patiénten behandeld zullen worden met het product is aan de
behandelend arts.

Compabiliteit

Het instrument mag uitsluitend in combinatie met het Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhance-
ment System gebruikt worden. Bipolar Erasers met lemosastekker dienen gebruikt te worden met
de bipolairkabel CX9430 herbruikbare kabel met lemosastekker. Bipolar Erasers met 2-pens
stekker te gebruiken met bipolairkabel CX9400 herbruikbare bipolairkabel met 2-pens stekker.
Waarschuwing: verkeerde combinaties kunnen letsel van de patiént, de gebruiker of beschadi-
ging van het systeem tot gevolg hebben.

Technische gegevens
Het maximale vermogen dient de 7,5 W niet te overschrijden

Veiligheidsinstructies
Waarschuwing: lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing.
EE] Waarschuwing: gevaar voor letsel voor patiénten of gebruikers en/of beschadiging van
het product bij het niet naleven van de gebruiksaanwijzing en waarschuwingen van de in combi-
natie ingezette producten! Gebruiksaanwijzingen en waarschuwingen van de gecombineerde pro-
ducten naleven! Foutieve combinaties kunnen letsel van de patiént, gebruikers of beschadiging
van het product tot gevolg hebben. De technische veiligheid van een combinatie van medische
producten kan niet worden gewaarborgd tenzij - -de compabllnen van dergelijke comblnanepro-
ducten beschreven wordt in de of - dergelijke c
mogelijk zijn op basis van het beoogde gebruik en de interfacespecificaties van de producten die
als combinatie worden gebruikt.
Waarschuwing: dit product is uitsluitend voor de geindiceerde doeleinden bedoeld.
@ Waarschuwing: controleer voor gebruik de uiterste gebruiksdatum en het product en
de verpakking op beschadigingen. Een beschadigd product en/of een product met een
vervallen gebruiksdatum dient in geen enkele omstandigheid te worden gebruikt.
® @ Waarschuwing: Verklaring richtlijn hergebruik medisch hulpmiddel
Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb de
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet garanderen.
Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of gebruiker en, in extreme
gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik’ wat betekent dat het hulpmid-
del slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént."
@ Waarschuwing: het product mag niet meer gebruikt worden wanneer de verpakking reeds
geopend of beschadigd is.
Waarschuwing: elk elektrochirurgisch accessoire vertegenwoordigt een potentieel elektrisch ge-
vaar voor de patiént en de gebruiker.
Waarschuwing: prepareer de apparatuur met de HF unit uitgeschakeld. De actieve kabelcon-
nectoren moeten goed vastzitten op zowel de hendel als het HF-apparaat.
Waarschuwing: activeer de HF stroom pas als het werkende instrument zich in het gezichtsveld
van de gebruiker bevindt en het gewenste weefselcontact gemaakt is.
Op ing: het product is indi | verpakt in beschermende verpakking, gam-
\%ﬂﬂ magesteriliseerd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik op een patiént om
het risico van kruisbesmetting uit te sluitend.
Opmerking: de gebruiker van het product moet gespecialiseerd zijn in het toepassingsgebied en
hierin voldoende ervaring hebben opgedaan.
@ Opmerking: het product is latexvrij

Hanteren

Deze gebruiksaanwijzing is niet bedoeld als vervanging voor de handleiding van het Stellaris® Vi-
sion Enhancement System; het blijft noodzakelijk dat u ook de handleiding leest en begrijpt. De
bij het Stellaris® Vision Enhancement System meegeleverde gebruiksaanwijzing bevat gedetail-
leerde informatie over de juiste bediening van deze apparatuur zodat het chirurgische team zich
hiermee vertrouwd kan maken.

Waarschuwing: bedien het systeem conform de gebruikershandleiding. Bausch + Lomb aan-
vaardt geen enkele verantwoordelijkheid voor complicaties ten gevolge van een onjuiste bedie-
ning of verkeerd gebruik.
0 ing: raadpleeg de voor de juiste
pakket zitten of apart worden verkocht.

Bedrijfs- en opslagvoorwaarden

Waarschuwing: raadpleeg het etiket voor bewaartermijn en houdbaarheid.

Verwijdering

Het product na gebruik volgens de richtlijnen verwijderen. Nationale wet- en regelgeving naleven.

van de ¢ die in dit

y og
Dette medisinske utstyret er CE-merket i henhold til direktivet om medisinsk utstyr (MDD)
93/42/EDF. Dersom CE-merket barer et identifikasjonsnummer refererer dette til det tekniske
kontrollorgan.
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Symboler og Faremeldinger

Advarsel: Denne advarselen viser til den potensielle faren for pasienter eller personale ved man-
glende overholdelse av en advarsel som kan fore til skade pa pasienten eller personel\

Forsiktig: Dette forsiktigk retter oppmer mot behovet for & ta visse for-
holdsregler for & unnga skader pa instrumentering.

Merk: Merknader inneholder spesiell informasjon for drift, eller de gir viktig informasjon.

@ Q[ el R

Ikke egnet for  Sterilisering ved Ikke for Bruksanvisning Produsent Bestillings-
gjenbruk bestraling re-sterilisering nummer

= ® @ B onty ®

Produksjons-  Utlepsdato hMalkkehrukes Latex-fri UnderAmerlkanskFoderallnv iv-
wis

emballasjen ing kan dette utstyret kun selges
er skadet pa e (resept) fra lisensiert lege.
(CFR21 Part 801,109)

L

Wycierak dwubiegunowy
Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Endodiatermia siatkowki oraz hemostaza twardéwki.

Wskazania
Hemostaza naczyi krwionosnych siatkowki lub twardowki.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Powikfania
Przed rozpoczeciem aplikacji nalezy przygotowac odpowiednie preparaty na wypadek wystapienia
powikfan.

Zakres stosowania u pacjentow

Mezczyzni i kobiety oraz dzieci i mtodziez. Brak ograniczen stosowania u konkretnej grupy
pacjentow (pfec, wiek, masa ciata itp.).

Uwaga: Decyzje o zastosowaniu produktu do leczenia danego pacjenta musi podjac lekarz pro-
wadzacy.

Zgodnos¢

Narzedzie moze by¢ stosowane wyfacznie z systemem do usprawniania widzenia Bausch + Lomb
Stellaris Vision Enhancement System.

Wycieraki wewnatrzgatkowe ze ztaczem typu Lemo do uzytku z przewodem dwubiegunowym
CX9430 Dwubiegunowy przewdd wielokrotnego uzytku ze ztaczem typu Lemo.

Wycieraki wewnatrzgatkowe ze zfaczem dwustykowym do uzytku z przewodem dwubiegunowym
CX9400 Dwubiegunowy przewdd wielokrotnego uzytku ze ztaczem dwustykowym.

Ostrzezenie: Btedny dobor narzedzi moze doprowadzic do urazu pacjenta lub uzytkownika, lub
uszkodzi¢ system.

Dane techniczne
Maksymalny poziom mocy nie powinien przekraczac 7,5 W

Instrukcje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Przed uzyciem zapoznac sie z Instrukcja uzytkowania.
m Ostrzezenie: Jesli uzytkownik nie przestrzega zalecen w Instrukcji uzytkowania oraz
zlekcewazy ostrzezenia w niej zawarte, zachodzi potencjalne ryzyko wystapienia urazu u pacjenta
lub uzytkownika i/lub uszkodzenia produktu! Nalezy bezwzglednie przestrzegac zalecen
znajdujacych sie w Instrukcji uzytkowania oraz zawartych w niej ostrzezen! Niewtasciwy dobor
narzedzi moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta lub uzytkownika badz do uszkodzenia produktu.
Producent gwarantuje bezpieczenstwo techniczne wyrobow medycznych uzywanych w potacze-
niu, pod warunkiem ze
- zgodnosc¢ tych produktow zostata opisana w zataczonej Instrukgji uzytkowania lub
- ich potaczenie jest wiasciwe ze wzgledu na ich przeznaczenie oraz specyfikacje interfejsu.”
Ostrzezenie: Produkt ten przeznaczony jest wytacznie do uzytku we wskazanym celu.
@ Ostrzezenie: Przed uzyciem sprawdzic date waznosci oraz opakowanie i produkt pod
katem uszkodzen. Pod zadnym pozorem nie nalezy uzywa¢ produktu uszkodzonego,
przeterminowanego lub znajdujacego sie w uszkodzonym opakowaniu.
® Ostrzezenie: Niniejszy produktu jest produktem jednorazowego uzytku. Przetwarza-
nie liniczne produktu lub jego ponowna sreryllzaqa moze prowadzic do utraty jego

whasciwosci lub pr organizmow ck ych. Przetwarzanie kliniczne i steryli-
zacja moga negatywnie wptynac na wtasciwosci materiatow, z ktérych wykonano produkt. Je
mimo wszystko dojdzie do przetworzenia klinicznego produktu i jego ponownej sterylizacji, od-
powiedzialno$¢ za uzycie produktu spoczywa na uzytkowniku.

Ostrzezenie: Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego opakowanie zostato wczesniej otwarte

lub uszkodzone.
Ostrzezenie: Kazde narzedzie elektrochirurgiczne niesie ze soba potencjalne ryzyko wywotania
porazenia pradem elektrycznym pacjenta i uzytkownika.
Ostrzezenie: Przygotowac sprzet z wytaczona jednostka HF. Ztacza aktywnego przewodu musza
miec waskie wejscia zarowno na uchwycie narzedzia, jak i w jednostce HF.
Ostrzezenie: Nie whaczac pradu HF, zanim aktywne narzedzie nie znajdzie sie w polu widzenia
uzytkownika oraz nie dojdzie do kontaktu z konkremq tkanka

Uwaga: Produkt | iu ochronnym, sterylizo-

[n] wany promieniami gamma oraz przeznanzony do jednorazowego uzy\ku u jednego
pacjenta. W przeciwnym wypadku zachodzi ryzyko pr organizmow ck ych.
Uwaga: Uzytkownik produktu powinien posiadac kwalifikacje do wykonywania zabiegow w danej
specjalizacji oraz odpowiednie doswiadczenie w tym zakresie.
@ Uwaga: Produkt nie zawiera lateksu.
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Borracha bipolar
Instrucdes de utilizagdo

Uso previsto

Endodiatermia retiniana e hemostase escleral.

Indicacdo

Hemostase dos vasos sanguineos retinianos e esclerais.

Contra indicagdes

Desconhecidas.

Complicaces

Antes de iniciar a utilizacdo, devem ser tomadas as respectivas medidas para prevenir eventuais
complicagdes.

Grupo de pacientes

Homens e mulheres bem como criancas e jovens. A utilizacdo nao estd restringida a pacientes
com um determinado perfil (sexo, idade, peso etc.).

Aviso: A decisdo de usar o produto num paciente ou nao, € do médico assistente.

Compatibilidade

0 instrumento s6 pode ser utilizado com o Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Raspadores bipolares com conector do tipo lemo para utilizagdo com o Cabo Bipolar Reutilizavel
(CX9430 com conector lemo.

Raspadores bipolares com conector de 2 pinos para utilizagdo com o Cabo Bipolar Reutilizével
CX9430 com conector de 2 pinos.

Atengdo: Combinaces erradas podem dar origem a lesdes no doente, no utilizador ou danificar
0 sistema.

Dados técnicos
0 nivel maximo de poténcia ndo devera exceder 7,5 W

Instrucdes de seguranca
Atencdo: Antes de proceder a utilizado ler as instrugdes de utilizagao.
[:E] Atencdo: Perigo de lesao para o paciente e o utilizador e/ou danificagio do produto em
caso de ndo-observancia das instrucdes de utilizacdo e adverténcias dos produtos usados em
combinagdo! Observar as instrudes de utilizado e adverténcias dos produtos usados em combi-
nacdo! Combinagdes erradas podem resultar em lesGes no paciente e no utilizador e danificar o
produto.
Uma seguranca técnica em combinages de produtos médicos so pode ser garantida quando
- estes constam como tal nos respectivos manuais de instrugdes ou
- a finalidade e a especificaco do interface dos produtos usados em combinagdo o permite.”
Atencdo: Este produto destina-se exclusivamente a utilizacdo prevista.
@ Atencdo: Antes de proceder a utilizagdo, verificar a data de expiragdo e examinar a
embalagem e o produto para detetar eventuais danificacdes. Um produto danificado
e/ou um produto com a data de validade expirada e/ou uma embalagem danificada em caso
algum deve ser usado.
@ Atencdo: Este produto destina-se exclusivamente ao uso Unico. A repreparacao e/ou
a reesterilizacdo podem dar origem a falhas do produto e/ou a transmissdo de doen-
cas. Em caso de repreparacdo ou reesterilizacdo, as matérias-primas/ os materiais que consti-
tuem o produto podem provocar uma alteracao negativa das suas propriedades. Se, ndo
obstante, o produto for repreparado ou reesterilizado, a responsabilidade ¢ do utilizador.
@ Atencdo: O produto ndo deve ser usado se a embalagem ja estiver aberta ou danificada.
Atencéo: Todos os acessrios eletrocirdrgicos constituem um potencial risco para o pa-
ciente e o cirurgiao.
Atencdo: Preparar o equipamento com o aparelho AF desligado. As pecas de ligagdo do cabo ativo
devem estar bem encaixadas, tanto no punho do instrumento como também no aparelho AF.
Atengdo: Ativar a corrente AF apenas quando o instrumento ativo se encontra no campo de viso
do cirurgido e se houver o contato desejado com o tecido.
n Aviso: O produto estd embalado individualmente em embalagens de protecao,
esterilizado por radiacdo gama e destina-se ao uso tnico num tnico paciente. Caso
contrario, existe 0 perigo de uma contaminagdo cruzada.
Aviso: O utilizador do presente produto deve estar especializado na drea de utilizacdo e possuir
experiéncia suficiente.
@ Aviso: O produto estd isento de latex.

Manuseamento

Estas instrugdes de utilizacdo ndo se destinam a substituir a necessidade de ler e de compreen-
der o manual do utilizador do sistema de realce da visao Stellaris®. O manual do utilizador forne-
cido com o sistema de realce da visdo Stellaris® inclui material mais aprofundado destinado a
familiarizar a equipa cirdrgica com a operacdo adequada do equipamento.

Atengéo: Opere o sistema de acordo com o manual do utilizador. A Bausch + Lomb ndo assume
qualquer responsabilidade quanto a complicagdes que possam surgir como resultado de uma
utilizagdo inadequada.

Aviso: Consulte o manual do utilizador para a conexao adequada dos componentes contidos
neste estojo ou vendidos separadamente.

Condicdes de operacao e armazenamento

Atencao: A durago do armazenamento e a data de expiraao constam na etiqueta.

Eliminagdo

Eliminar o produto depois da utilizacao de acordo com os regulamentos. A legislacao e os regu-
lamentos especificos do respectivo pais devem ser observados.

Conformidade com a diretiva
Este dispositivo médico estd equipado com a marcagdo CE em conformidade com a Diretiva rela-
tiva a Dispositivos Médicos (MDD) 93 /42 /EEC. Se a seguir a marcagdo CE houver um codigo, este
indica o Organismo Notificado.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

Germany C € 0197

Simbolos e adverténcias de perigo

Atencdo: Atengdo chama a atencdo do paciente ou do pessoal a um perigo. Ignorar uma Atengdo
pode dar origem a lesdes do paciente e do pessoal.

Cuidado: Cuidado chama a atencdo para a necessidade de serem tomadas determinadas medidas
para evitar a danificacdo dos instrumentos.

Aviso: Avisos contém informacdes especiais sobre a operagdo ou explicam informagdes importantes.

® & [ [

Nao reutilizar Esterilizacio Nao voltar a Observar as Fabricante Nimero de
por radiagio esterilizar instrucdes de encomenda
utilizacio

- ® w B onty e

Designagio Prazo de Ndousarsea Isentode  Nos termos da lei federal norte-
do lote validade  embalagem esti- latex  americana, este produto s6 pode ser
ver danificada

vendido diretamente a médicos li-
cenciados ou a quem os represente.
(CFR21 Part 801.109)

Avertisment: Acest produs este destinat strict utilizarii in scopurile indicate.

g @ Avertisment: Inainte de utilizare, verificati data expirarii, ambalajul si produsul pen-
tru semne de deteriorare. Un produs deteriorat si/sau un produs care o data de expi-

rare depasitd si/sau ambalaj deteriorat nu trebuie utilizat in nicio imprejurare.

® @ Avertisment: Acest produs este destinat a fi folosit o singurd data.

Reprocesarea si/sau reutilizarea poate duce la functionarea gresitd a produsului
si/sau transmiterea de boli. Reprocesarea si resterilizarea pot avea un impact negativ asupra pro-
prietatilor materialelor brute utilizate la fabricarea produsului. Cu toate acestea, in cazul in care
produsul trebuie reprocesat si resterilizat, responsabilitatea acestuia va apartine utilizatorului."
@ Avertisment: Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul a fost deja deschis sau deterio-

rat.

Avertisment: Fiecare accesoriu electrochirurgical reprezintd un potential pericol de electrocutare
pentru pacient si utilizator.
Avertisment: Pregatiti echipamentul cu unitatea HF oprita. Conectorii cablului activ trebuie sd fie
fixati confortabil atdt pe manerul instrumentului, ct si pe unitatea HF.
Avertisment: Nu activati curentul HF decét daca instrumentul activ este situat in cimpul vizual al
utilizatorului si s-a realizat contactul cu tesutul necesar.
B0 Observatie: Produsul este ambalat individual in ambalajul protector, sterilizat cu

raze gama si este destinat spre a fi utilizat numai o singura data pe un singur
pacient. In caz contrar, existd riscul contaminarii incrucisate.
Observatie: Utilizatorul acestui produs trebuie sd fie specializat in acest domeniu special de apli-
care si sa fi obtinut suficientd experientd in aceasta chestiune.
@ Observatie: Produsul nu contine latex.

Manipulare

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt desnnate sd |n|ccu|asca necesitatea citirii SI mle\egeru
utilizatorului si lui de i a i Stellaris®. Manualul utilizatorului

furnizat impreund cu sistemul de imbunatatire a vederii Stellaris” include materiale metodice

destinate familiariziri echipei chirurgicale cu operarea adecvat a echipamentului.

Avertisment: Operati sistemul in conformitate cu manualul utilizatorului. Bausch + Lomb nu isi

asum nicio responsabilitate pentru complicatiile care pot surveni ca urmare a utilizari ina-

decvate.

Avertisment: Consultati manualul utilizatorului pentru conectarea corespunzatoare a componen-

telor continute in acest pachet sau vandute separat.

Conditiile de functionare si depozitare
Avertisment: Consultati eticheta pentru perioada de depozitare si perioada de valabilitate.

Eliminarea reziduurilor
Acest produs trebuie eliminat adecvat dupa utilizare. Se vor lua in considerare legislatia si preve-
derile reglementate specifice de stat.

Conformitatea cu instructiunile

Acest dispozitiv medical poartd marca CE in conformitate cu Directiva privind dfispozitivele medi-
cale (MDD) 93/42/CEE. Dacd marca CE prezintd un numdr de identificare in spatele acesteia,
acesta se referd la Agentia notificatd.

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

Gérmany C € 0197

Simboluri si avertismente privind pericolele

Avertisment: Avertismentul se refera la un potential pericol pentru pacienti sau personal. Nelua-
rea la cunostintd a unui avertisment poate duce la vatamarea pacientului sau a personalului.
Atentie: Nota de atentionare atrage atentie asupra necesitatii de a adopta anumite masuri pentru
a evita deteriorarea instrumentarului.

Observatie: Observatiile contin informati speciale privind functionarea respectivd sau furnizeaza
explicatii importante.

® & [ [

Nu este adecvat ~ Sterilizare prin A nu se resteriliza Cititi Instructiu- Fabricant Numar comanda
pentru reutilizare  iradiere nile de utilizare

o @ ® @ B onny ®

Numar lot Aseutiliza  Anuseutiliza  Fara latex Legls\a}la federala (SUA) prevede ca
inainte de  daca ambalajul a est dispozitiv poate fi comerciali-
fost delerlaral zat de catre medici sau in baza unei
comenzi eliberate de un medic li-
centiat. (CFR21 Partea 801.109)
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Bipolarne pero

Navod na pouzitie

Ucel pouzitia

Retindlna endodiatermia a skleralna hemostaza.
Indikacie

Hemostaza retindlnych alebo skleralnych ciev.

Kontraindikacie
Nezname.

Komplikacie
Pred zacatim aplikdcie je nutné vykonat prislusné pripravy pre pripady komplikdcif.
Okruh pacientov
Muzi aj zeny, ako aj deti a d jici. Pouzitie nie je ok
(pohlavie, vek, telesna hmotnost, atd.).
Pozndmka: Rozhodnutie, ktori pacienti budi tymto produktom o3etrovani, zavisi od oSetruji-
ceho lekdra,
Kompatibilita
Pomadcka sa smie pouzivat iba so systémom Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolarne perd s konektorom typu lemo s na pouZitie s bipolarnym kablom CX9430, opatovne
pouzitelnym bipolarnym kablom s konektorom typu lemo.
Bipolrne pera s 2-pinovym konektorom na pouzitie s bipolarnym kablom CX9400, opétovne
pouzitelnym bipolarnym kablom s 2-pinovym konektorom.
Varovanie: Nesprévne kombindcie moZzu viest k poraneniu pacienta, pouZivatela alebo k posko-
deniu systému. "
Technické ddaje
Maximalna droven vykonu by nemala prekracovat 7,5 W
Bezpecnostné pokyny
Varovanie: Pred pouZitim si pozrite navod na pouZitie.
EE] Varovanie: ak sa nedodrzi navod na pouZitie a varovania pre produkty pouzivané v kom-
binacii, hrozi riziko poranenia pacienta alebo pcuiivatela alebo poskodenia vyrobku! Dbajte na
navod na pouZivanie a varovania pre produkty pcuzwane v kombindcii! Nespravne komblnacle
mdzu spdsobit poranenie pacienta, poranenie pouZivat [a alebo poskod:
Technickd bezpecnost v pripade pouzivania kombinécie réznych med\clnskych produkmv ne-
moze byt zarucena, ak
- nie je v prislusnych navodoch na pouzivanie potvrdena ilita takychto kombi ych
produktov alebo
- takéto kombinacie produktov nie st urcené na uvedené Gcely a pre Specifikované rozhrania."
Varovanie: Tento vyrobok je urceny iba na uvedené Gcely.
@ Varovanie: Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie a ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. Poskodeny vyrobok alebo vyrobok po datume exspirdcie, resp. s posko-
denym obalom, sa za Ziadnych okolnosti nemé pouZivat.
@ Varovanie: Tento vyrobok je urceny iba na jednorazové pouzitie. Repasovanie alebo
opakovand sterilizacia mozu spésobit zlyhanie vyrobku alebo prenos chordb. Repaso-
vanie a opakovan sterilizcia mdZu mat negativny vplyv na vlastnosti materidlov, z ktorych je
vyrobok vyrobeny. Ak je vjrobok napriek tomu nutné repasovat a opétovne sterilizovat, nesie
zodpovednost za tieto ikony pouzivatel.
@ Varovanie: Vyrobok sa nesmie pouzivat, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny.
Varovanie: Kazdé elektrochirurgické prislusenstvo predstavuje potencialne elektrické
nebezpedenstvo pre pacienta a pouZivatela.
Varovanie: Zariadenie pripravte s vypnutou VF jednotkou. Konektory aktivneho kabla musia
presne doliehat na rukovati instrumentu, aj na VF jednotke.
Varovanie: Neaktivujte VF prid, ak nie je aktivny inStrument v ramci dohladu pouZivatela a nebol
vytvoreny pozadovany kontakt s tkanivom.
imka: Vyrobok je zabaleny v ochrannom obale, sterilizovany Zia-
\%ﬂﬂ renim gamma a je urceny len na jedno pouzitie u jedného pacienta. V opacnom
pripade hrozi riziko krizovej kontaminacie.
Pozndmka: Pouzivatel tohto produktu musi mat $pecializaciu v konkrétnej oblasti pouZitia a mat
aj prislusné dostatocné skusenosti.
@ Poznamka: Viyrobok neobsahuje latex.

Manipulacia

Tento navod na pouzitie nema nahradit Prirucku pouzivatela pre systém vylepsenia zraku Stella-
ris®, ktord si musite precitat a porozumiet jej. Prirucka pouzZivatela, ktor sa dodava spolu so
systémom vylepsenia zraku Stellaris® obsahuje podrobné informécie, ktorych Gcelom je zoznamit
chirurgicky tim ako spravne nardbat so zariadenim.

é na konkrétny profil pacienta
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Cockabnusarenb GunonapHbii
WHCTpYKUMA NO NONb30BaHMIO

LleneBoe Ha3HaueHne
HAOAMATEPMUS CETHATKM M FEMOCTa3 CKNepbI.

Mokasaune
TeMoCTa3 KPOBEHOCHBIX COCY/I0B CETYATKM W/ CKNepbI.

MpoTuonokasaxua
Cnyyau Heu3BecTHl.

OcnoxHeHus
I'Iepen HayanoM UCNONb30BaHNA HGUGXOHMMD NpOM3BECTH COOTBETCTBYIOLLIME NOATOTOBUTENbHbIE
paboTsl B0 M3bexaHUe OCIOKHEHUH.

Kpyr nauuentos

Mymwb\ Y KEHLLHbI, A TAKKE €TV U NOAPOCTKM. MCNOAb30BaHMe MHCTPYMEHTA He OrpaHideHo
rpynnoii (¢ 110 Nony, BO3PAcTy, BeCy U T.A.).

.Vkasaune. PeuieHme 06 CMONb30BaHWM NPOAYKTA TEMt WM MHBIMU NLMEHTaMU NPUHUMaeT

nevaluuii Bpay.

CosMecTumocTb

VIHCTPYMEHT MOXHO Ucl TONbKO B

+ Lomb Stellaris Vision Enhanvement Systemt.

bunonspHsle HakoHeyHwky Eraser ¢ pasbeMoM Lemosa npeAHasHayeHbl AN MCNONb30BAHHA C

6BunonspHbim kabenem CX9430, 6unonapHbIM kabenem MHOrOpasoBoro UCMoNb3oBaHMs C

pasbemom Lemosa.

BUNonApHbIE HAKOHEYHMKM Eraser ¢ 2-KOHTAKTHbIM PasbeMOM MPeAHa3Ha4eHbl ANA UCTIONb30BAHUA

c bunonapHbiM kabenem CX9400, GunonapHbiM kabenem MHOrOPa3oBOro UCMONb30BAHMA C

Pa3beMOM C 2-KOHTAKTHBIM PA3beMOM.
k

C cuctemoit

3peHus Bausch

MOXET NpuBeCTH K
TPaBMMPOBAHMIO NaLMEHTa AW MONb30BATENS NN NOBPEKAEHMIO CUCTEMBI.

TexHuueckue AaHHble
MakcumanbHas MOLHOCTb He J0MKHa Npesblwats 7,5 Br.

YKazauun 0 TexHUKe BesonacHocTn

m Mepen p
NONb30BaHMIO.

Mpeaynpexaerme. CyuiecTsyeT onacHoCTb T nauueHTa uan n/nan
noBpexaeHUa NPoAYyKTa B u|y\|ae HECOGNO/JEHIM WHCTPYKLUWK NO NONb30BAHNIO U

yKa]aHMM B Apyrux NpoAyKTOB, UCNONb3YEMbIX B KOM6MHaLlMM C
AaHHbIM npoaykTom! CobatoaaiiTe MHCTPYKLMI NO NONb30BAHMIO U NPEAYNPEANTENbHbIE YKa3aHs
APYTUX NPOAYKTOB, UCMIONb3YeMbIX B KOMOMHALMY C AAHHbIM NPOAYKTOM! HenpasunbHoe
KOM6MHVIDOBHHME NPOAYKTOB MOXET NPUBECTH K nauueHTa, wam
NOBPEKAEHNIO NPO/YKTA.
be30nacHOCTb MCMONb30BaHMA KOMBUHALMI MEAMUMHCKUX NPOAYKTOB MOXET BbiTb 0BecnedeHa
TONbKO B TOM C/1y4ae, ecn
~ UX COBMECTUMOCTb yKa3aHa B COOTBETCTBYIOLYMX MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BAHMIO WK
- 370 JJ0NYCKAIOT TeXHUYECKHE XaPAKTEPUCT/KY Pa3beMOB W LiENesoe Ha3HadeHue NPOAYKTOB,

WUCNOoNb3yembiX B TaKUX KOMﬁMHaLlMlX.

Mpegynpexaexne. [lanHblit NpoayKT ANA UC TONbKO B
Lensx.

WHCTPYKUMIO NO

@ ) Mepep nc CPOK CRyKbbI,
YNaKoBKY MPOAYKTA U CaM MPO/YKT Ha Hanuuue NOBPeXACHHIA. KaTeropuyecki
A ICNONb30BaTH i NPOAYKT W/WAM NPOAYKT C NOBPEXAEHHOM YNaKoBKO/
WM UCTEKWIUM CPOKOM CyKObI.
® @ Ipesy [lanHblit npoaykT 14 ana
0 UC| MosTopHas Ka u/van p

pep:
CTePUAM3ALNA NPOLYKTA MOTYT NPUBECTA K BBIXOLY €r0 13 CTPOR U/ nepenocy Goneswed. B
p nfuam NPOAYKTa Takie MoryT
HIMEHTHCA B xyﬂmym Uopony CBOiACTBa Chlpbﬂ/MaTEpMaﬂOB U3 KOTOPbIX U3r0TOBNIEH NPOAYKT.
Ecnu BCe Xe MPOAYKT NoABepraeTca p w/uam p
OTBETCTBEHHOCTb 32 3T0 NIEXUT UCKAIYUTENBHO Ha NONIb30BATENE.
Tpeaynpexaenue. ECn ynakoBka NPOAYKTA OKAKETCA OTKPHITOI WA OH OKaXeTCA
TIOBPEXKAEHHbIM, UCTIONb30BAHUE €FO HEAOMYCTUMO.

Niobas 3nex yecKas Tb NpeAcTasnser coboit
MOTEHLMATbHYI0 37EKTPHYECKYI0 ONACHOCTS ANA NAUVERTA U MOTb30BATENA.
I'Io/:lromaky Tb NPy

Bbl(OKO‘l&ETOTHOM y(TpOMETBE C 3NEMEHTBI UCI 0 Kabens AOMKHBI
NIOTHO NPUNeraTh KaK y Py4kin MHCTPYMEHTA, TaK U Ha CAMOM BbICOKOYACTOTHOM YCTPOMCTBE.
Mpeaynpexaetue. Moaady TOKa BLICOKOI YaCTOTHI CleayeT BKAKOYATb TONbKO B TOM Cly4ae, eCiu
UCNONb3yeMblit MHCTPYMEHT HaXOAUTCA B NOAE 3DEHIA 1 UMEETCA HYXHbII KOHTAKT C
0o6pabatbiBaemoit TkaHbI0.
’mm Ykazanue. Npoaykt ynakonan B OTAGbHYH 3aLLUTHYIO ynakcaxy, CTepUNM30BaH

ral A A OQHOTO

nauvenTa. B npotusHoM cnyuae (ymemyﬂ 0nacHoCTh nepexpecmoro zapa%ehm.
Ykasanue. TIo1b308aTeNb HACTOALIErO NPOAYKTA AO/MKEH UMETb HaBbikit paboTsl B
COOTBETCTBYIOUIE/ 06AACTH M UMETH JOCTATOYHBIV OBIT.

§7 Yiazanvie. TIpORYKT He CORGPXUT naTexca.

0Obpawenue
ﬂaHHa] WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWNI0 He OTMEHAeT HEOGXOAMMOCTI: NPOYTEHUA U OCMBICNEHUA pY-
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Radiera bipolara

Instructiuni de utilizare

Domeniu de utilizare

Endodiatermia retiniand si hemostaza sclerei.
Indicatii

Hemostaza vaselor de sange retiniene sau din sclerd.
Contraindicatii

Nu se cunosc.

Complicatii
Inainte de a initia aplicatia, trebuie efectuate pregitirile corespunzatoare in cazul aparitiei com-
plicatiilor.

Domeniul de aplicare pentru utilizarea pentru pacient

Barbati si femei, precum si copii. Utilizarea nu este restrictionata pentru un anumit profil al pa-
cientului (sex, varstd, greutate, etc.)

Observatie: Decizia privind pacientii care vor fi tratati cu produsul depinde de medicul curant.

Compatibilitate
Instrumentul trebuie utilizat numai cu sistemul de imbunatatire a vederii Bausch + Lomb Stellaris.
Radierele bipolare cu conector de tip Lemo se vor utiliza cu cordonul bipolar reutilizabil CX9430
Cu conector Lemo.
Radierele bipolare cu conector cu 2 pini se vor utiliza cu cordonul bipolar reutilizabil CX9400 cu
conector cu 2 pini.
Avertisment: combinatiile incorecte pot duce la vitdmarea pacientului, utilizatorului sau la dete-
riorarea sistemului."
Specificatii tehnice
Puterea maxima nu trebuie sa depdseasca 7,5 W
Instructiuni privind siguranta
Avertisment: Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare inainte de utilizare.
EJ—:J Avertisment: Existd un potential risc de vitdmare a pacientului sau a utilizatorului si/sau
de deteriorare a produsului in cazul in care nu se citesc Instructiunile de utilizare si Avertismen-
tele pentru produsele utilizate in combinatie!
Cititi Instructiunile de utilizare si Avertismentele pentru produsele utilizate in combinatie! Combi-
natiile incorecte pot duce la vétamarea pacientului, utilizatorului sau deteriorarea produselor.
In cazul produselor medicale utilizate in combinatie, nu se poate garanta siguranta tehnica decét
dacd
- compatibilitatea unor astfel de produse care urmeazd a fi combinate este descrisa in Instructiu-
nile de utilizare corespunzatoare sau
- astfel de combinatji sunt fezabile pe baza utilizarii vizate si specificatiilor interfetei produselor
utilizate in combinatie.

KOMnaHMx Bausch + Lomb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3 OCNIOKHEHHS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTH
B pe3y/bTaTe HeNPaBinbHOrO CMONb30BaHMA.

Yka3zanue. UHCTpyKuun no KOMMOHEHTOB, Ct A B 3TOM
KOMN/IeKTe UM NPO/iaBaeMbIX oTneano CM. B PYKOBOACTBE NOAb30BaTeNA.

YcnoBua IKCNAYyaTauuu 1 XpaHenua
TMpeaynpexaeHme. Cpok XpaHeHus n C1yxBbl yKasaH Ha STUKeTKe.

Yrunusauus
Mocne wc
HaLMOHaNbHBIE 3aKOHBI U NPEANMCAHNA.

CoOTBETCTBYUE AMPEKTUBAM

JlaHHblit NPOAYKT B COOTBETCTBUM C [IMPeKTUBOM O MeAULIMHCKOM 0bopyaosamyu (MDD)
93/42 EEC umeet mapkuposky EC («CE»). Ecan nocne 3Haka «CE» ykasa Koa, TO 3TOT KOA
YKa3biBaeT Ha COOTBETCTBYIWMIA YNONHOMOYEHHbIVI OpraH.
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je: System prevadzkujte v sulade s pouzivatel'skou priruckou. Spolo¢nost Bausch + Lomb
neprebera ziadnu zodpovednost za komplikacie, ktore mozu vzniknut v dosledku nespravnej
manipulacie alebo pouzitia.

Poznamka: Informacie o spravnom zapojeni komponentov, ktore sa nachadzaju v tejto suprave,
alebo ktore sa predavaju zvlast, najdete v priru¢ke pre pouzivatela.

Prevadzkové a skladovacie podmienky

Varovanie: Dobu skladovania a Zivotnost si pozrite na etikete.

Likvidacia odpadu

Tento vyrobok by sa mal po pouziti riadne zlikvidovat. Treba dodrziavat prislusné vnitrostatne
zékony a nariadenia.

Zhoda so smernicami
Tato zdravotnicka pomadcka je oznacena znackou CE podla smernice o zdravotnickych poméock-
ach 93/42EHS. Ak je za znackou CE identifikacné &islo, vztahuje sa na upovedomeny organ.
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Symboly a varovania o nebezpecenstve

Varovanie: Varovanie sa tyka potenualneho rizika pre pacientov alebo persondl. Nedodrzanie va-
rovania moze sposobit zranenie pacienta alebo personalu.

Upozornenie: Upozornenie upozoriiuje na potrebu vykonania urcitych opatreni, aby sa predislo
poskodeniu instrumentov.

Pozndmka: Poznamky obsahuji podrobné informécie o pouzivani alebo poskytuji dolezité vys-
vetlenia.

Simboli in opozorila za nevarnost

0Opozorilo: Opozorilo se nanasa na potencialno nevarnost za paciente ali osebje. Ce opozoril ne
boste upostevali, lahko pride do poskodb pacienta ali osebja.

Pozor: Ta opomba opozarja, da je treba upostevati dolocene ukrepe, ki preprecujejo poskodbe
instrumentov.

Opomba: Opombe vkljucujejo posebne informacije o zadevni operaciji ali pa podajajo pomembna
pojasnila.
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Niprimernoza  Sterilizacijaz  Ne sterilizirajte  Upostevajte na-  Proizvajalec  Stevilka narotila
ponovno uporabo obsevanjem ponovno vodila za uporabo
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Stevilka serije  Rok uporabe Ne upovabne Ce Brez lateksa Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
2jo tega izdelka samo zdravni-
Py liconco ali po njihovem na-
rocilu (CFR21 Del 801.109).

posknduvana
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Bipolarni brisa¢

Uputstva za upotrebu

Namenjena upotreba

Retinalna endodiatermija i skleralna hemostaza.

Indikacije

Hemostaza retinalnih ili skleralnih krvnih sudova.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Komplikacije

Moraju da se obave odgovarajuce pripreme za pojavu komplikacija pre pocetka pripreme.
Obuhvaceni pacijenti

Muskarci i zene, kao i deca i tinejdZeri. KoriScenje nije ograniceno na odredeni profil pacijenta
(pol, uzrast, tezinu itd.).

Napomena: Odluka o tome koji pacijenti ce biti leceni proizvodom je na odgovornom lekaru.

Kompatibilnost
Instrument sme da se koristi samo sa sistemom Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolar olovke sa konektorom lemo tipa treba da se koriste sa CX9430 bipolar kablom za

k upotrebu sa lemo k
Bipolar olovke sa 2-pinskim konektorom treba da se koriste sa CX9400 bipolar kablom za
visekratnu upotrebu sa 2-pinskim konektorom.
Upozorenje: Pogresno kombinovanje moze da dovede do povrede pacijenta, korisnika ili
ostecenja sistema. "

Tehnicki podaci
Maksimalna jacina napona ne sme da premasi 7,5 W

Bezbednosna uputstva
Upozorenje: Pazljivo procitajte uputstva pre upotrebe.
EE] Upozorenje: Postoji potencijalni rizik od povrede pacijenta ili korisnika i/ili otecenja
proizvoda ako se uputstva za upotrebu i upozorenja ne postuju za proizvode koji se kombinuju!
Postujte uputstva za upotrebu i upozorenja za proizvode koji se kombinuju! Neispravno kombi-
novanje moze da dovede do povrede pacijenta, povrede korisnika ili oStecenja proizvoda.
Tehnicka bezbednost u slucaju medicinskih proizvoda koji se kombinuju ne moze da se obezbedi
osim ako
- kompatibilnost takvih proizvoda koji treba da se
uputstvima za upotrebu ili
- takve kombinacije budu ostvarive na osnovu predvidene primene i specifikacija interfejsa proiz-
voda koji se kombinuju."

Upozorenje: Ovaj proizvod je namenjen za koricenje samo u navedene svrhe.

@ Upozorenje: Pre koriscenja, proverite datum trajanja, kao i da li su pakovanje i proiz-

vod osteceni. Osteceni proizvod i/ili proizvod sa isteklim datumom trajanja i/ili

ostecenim pakovanjem ni u kom slucaju ne treba koristiti.

@ Upozorenje: Ovaj proizvod je namenjen samo za jednokratno koriscenje. Ponovna

obrada i/ili ponovna sterilizacija mogu da dovedu do kvara proizvoda i/ili prenosenja
bolesti. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu da negativno uticu na svojstva sirovih mate-
rijala koriscenih u proizvodnji proizvoda. Ako proizvod svejedno treba da bude ponovo obraden i
ponovo sterilisan, odgovornost za ovo snosice korisnik.
@ Upozorenje: Proizvod ne treba da se koristi ako je pakovanje ve¢ otvoreno ili osteceno.
Upozorenje: Svaka elektro-hirurska dodatna oprema predstavlja potencijalnu elektricnu

opasnost po pacijenta i korisnika.
Upozorenje: Pripremite opremu kada je HF jedinica iskljucena. Konektori aktivnog kabla moraju
da Cvrsto nalezu na rucicu instrumenta kao i na HF jedinicu.
Upozorenje: Nemojte da aktivirate HF struju osim ako aktivni instrument nije u polju vidljivosti
korisnika i napravljen je potreban kontakt sa tkivom.

ju bude opisana u jucim

och forvaring:
Varning: Se markningen for forvarmgsnd och hallbarhet.

Kassering

Produkten ska kasseras pa korrekt vis efter anvéndning. Tillimpliga nationella och lokala lagar
och bestimmelser ska foljas.

Overensstimmelse med riktlinjer

Denna medicintekniska produkt ar CE-markt i enlighet med Medicinsktekniska direktivet (MDD)
93/42/EEC. Om CE-mérkni foljs av ett identifier syftar detta pa det anmlda or-
ganet,
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Symboler och varningar

Varning: Varningar visar pa en potentiell risk for patienter eller personal. Att bortse fran en var-
ning kan leda till att patient eller personal skadas.

Viktigt: Meddelanden som inleds med "Viktigt" informerar om behovet av att vidta sarskilda at-
garder for att undvika skador pa utrustningen.

Obs: Meddelanden som inleds med "Obs” ger sérskild information om respektive operation eller
viktiga forklaringar.
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€ lamplig for  Sterilisering  Far inte omsteri- Lis bruksanvis-  Tillverkare  Bestllningsnum-
ateranvandning  genom stralning  lseras ningen
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Tillverknings- Anvind fore Anvéind inte om  Latexfri Denna produkt far enligt ameri-
satsnummer forpackningen kansk lag endast saljas av eller pa
skadats’ Drdlnallan av legitimerad lakare.
(CFR21 Part 801.109)
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Bipolar silgi
Kullanim talimatlari

Amaglanan kullamim
Retinal endodiatermi ve skleral hemostaz.

Endikasyon
Retinal veya skleral kan damarlari hemostazi

Kontraendikasyonlar
Bilinen kontraendikasyon yoktur.

Komplikasyonlar
1

once, i yonelik hazirliklar yapilmalidir.

Hasta kullaniminin kapsami

Erkekler, kadinlar, cocuklar ve gencler. Kullanim herhangi bir hasta profiliyle (cinsiyet, yas, kilo
vb.) sinirlandinimamistir.

Ikaz: Bu triin kullanilarak tedavi edilecek hastalara, tedaviyi uygulayan doktor karar verecektir.

Uyumluluk

Bu alet, yalnizca Bausch + Lomb Stellaris Goriis Gelistirme Sistemi ile kullaniimalidir.

Bipolar Kablo CX9430 Lemo konnektérlii Yeniden Kullanilabilir Bipolar Kablo ile kullanilmak tzere
Lemo tipi konnektorlii Bipolar Silgiler.

Bipolar Kablo CX9400 2 pinli konnektérlii Yeniden Kullanilabilir Bipolar Kablo ile kullaniimak
tizere 2 pinli konnektorli Bipolar Silgiler.

Uyar: Yanlis kombinasyonlar, hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina veya sistemin hasar gor-
mesine neden olabilir. "

Teknik veriler
Maksimum giic seviyesi 7,5 W'yi asmamalidir.

Giivenlik talimatlar
-~ Uyari: Aleti kullanmadan 6nce, Kullanma talimatlarini dikkatli bir sekilde inceleyin.
ED Uyari: Kombinasyon olarak kullanilan driinlerde Kullanma talimatlari ve Uyarilara dikkat
edilmemesi durumunda, hastanin ya da kullanicinin yaralanmasi ve/veya trtiniin hasar gormesi
riski vardir! Kombinasyon olarak kullanilan drinlerde Kullanma talimatlari ve Uyarilara dikkat
edin! Yanlis kombinasyonlar hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya iriinlerin hasar gor-
mesine yol agabilir.
Kombinasyon olarak kullanilan medikal riinlerde su kosullar saglanmadidi siirece teknik gtiven-
lik saglanamaz
- ilgili Kullanma talimatlarinda, kombine olarak kullanilacak trinlerin uyumlulugu agiklanmalidir
yada
- ama;\anan kullanim ve kombinasyon olarak kullanilan trinlerin arayiiz spesifikasyonlari dikkate
bu tir uygun olmalidir."

u Napomena: Proizvod je pojedinacno zapakovan u zastitno pakovanje, g terili
Zovan i namenjen je za upotrebu samo jednom na jednom pacijentu. U suprotnom
postoji opasnost od prenosenja zaraze.

Napomena: Korisnik ovog proizvoda mora da bude specijalizovan u ovoj posebnoj oblasti pri-
mene i da ima dovoljno iskustva u ovom pogledu.

@ Napomena: Ovaj proizvod ne sadrzi lateks.

Rukovanje

Ovo uputstvo za upotrebu ne moze da bude zamena za proucavanje prirucnika za korisnike Stel-
laris® sistema za unapredenje vida. Prirucnik za korisnike obezbeden uz Stellaris® sistem za una-
predenje vida sadrzi detaljnije materijale predvidene za upoznavanje hirurskog tima sa pravilnim
koris¢enjem opreme.

Upozorenje Sistemom rukujte u skladu sa pnruEnikom za korisnike. Bausch + Lomb ne preu-
zima odgovornost za komplikacije do kojih moZe doci usled nepravilnog rukovanja.
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Opitovne, Sterilizované  Zakaz opakovanej  Dodrziavajte Vyrobca Objednavacie
nepouzival  pouzitim Ziarenia  sterilizicie  navod na pouzitie cislo
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Cislo sarze  Pouzitel'né do Nevnuzlvajte ak Bezobsahu Federalne zikony USA obmedzuji
bol poskodeny latexu  predaj tejto pomacky iba lekarom
alebo na ich abjednil\)vgku (CFR21
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Bipolarno brisalo

Navodila za uporabo

Namen uporabe

Retinalna endodiatermija in skleralna hemostaza.
Indikacije

Hemostaza retinalnih ali skleralnih krvnih Zil.
Kontraindikacije

Niso znane.

Zapleti
Pred zacetkom uporabe se je treba ustrezno pripraviti na morebitne zaplete.

Skupine pacientov

Moski in Zenske ter tudi otroci in mladostniki. Uporaba ni omejena na dolocen profil bolnikov
(spol, starost, teza itd.).

Opomba: O tem, pri katerih pacientih bo uporabljen izdelek, odloca lececi zdravnik.

Zdruzljivost

Instrument se lahko uporablja samo s sistemom Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolarna brisala s priklju¢kom tipa Lemo se uporabljajo z bipolarnim kablom CX9430, bipolar-
nim kablom za ponovno uporabo s prikljuckom Lemo.

Bipolarna brisala z 2-pinskim priklju¢kom se uporabljajo z bipolarnim kablom CX9400, bipolar-
nim kablom za ponovno uporabo z 2-pinskim prikljuckom.

Opozorilo: Zaradi napacnih kombinacij lahko pride do poskodb pacienta in uporabnika ali Skode
na sistemu.

Tehnicni podatki
Najvecja moc ne sme presegati 7,5 W.
Varnostna navodila
Opozorilo: Pred uporabo natancno preberite navodila za uporabo.
EE] Opozorilo: Ce ne boste upostevali navodil za uporabo in opozoril za izdelke, ki se upo-
rabljajo v kombinaciji, obstaja nevarnost poskodb pacienta ali uporabnika in/ali Skode na iz-
delku. Upostevajte navodila za uporabo in opozorila za izdelke, ki se uporabljajo v kombinaciji!
Zaradi napacnih kombinacij lahko pride do poskodb pacienta, poskodb uporabnika ali Skode na
izdelkih.
Tehnicno varnost je v primeru medicinskih izdelkov, ki se uporabljajo v kombinaciji, mogoce za-
gotoviti, samo Ce
- je zdruzljivost taksnih izdelkov, ki se uporabljajo v kombinaciji, opisana v ustreznih navodilih
za uporabo ali
- 50 tak$ne kombinacije mogoce na podlagi namena uporabe in specifikacij vmesnika izdelkov, ki
se uporabljajo v kombinaciji."
Opozorilo: Ta izdelek se lahko uporablja samo za navedene namene.
@ Opozorilo: Pred uporabo preverite rok uporabe ter morebitne poskodbe embalaze in
izdelka. Poskodovanega izdelka in/ali izdelka z rokom uporabe, ki je potekel, in/ali s
poskodovano embalazo v nobenem primeru ne smete uporabiti.
@ @ Opozorilo: Ta izdelek je samo za enkratno uporabo. Pri obdelavi in/ali ponovni steri-
lizaciji lahko pride do poskodb izdelka in/ali do prenosa bolezni. Obdelava in po-
novna sterilizacija lahko negativno vplivata na lastnosti surovin, uporabljenih za proizvodnjo iz-
delka. Ce sta kljub temu obdelava in ponovna sterilizacija potrebni, uporabnik prevzema vso
odgovornost.
@ Opozorilo: 1zdelka ne smete uporabiti, e je embalaza ze odprta ali poskodovana.
Opozorilo: Vsak elektrokirurski pripomocek predstavlja potencialno nevarnost elektricnega
udara za pacienta in uporabnika.
0Opozorilo: Ko pripravljate opremo, mora biti enota HF izkljucena. Prikljucki aktivnih kablov mo-
rajo biti dobro namesceni na rocaj instrumenta in enoto HF.
Opozorilo: Tok HF aktivirajte samo, Ce je aktivni instrument v vidnem polju uporabnika in je
prislo do potrebnega stika s tkivom.
Opomba: Posamezen izdelek je zapakiran v zacitni embalazi, steriliziran z Zarki
gama, namenjen pa je samo enkratni uporabi pri enem bolniku. V nasprotnem
primeru lahko pride do navzkrizne kontaminacije.
Opomba: Uporabnik tega izdelka mora biti specializiran za to podrocje uporabe in imeti dovolj
izkusenj.
@ Opomba: 1zdelek ne vsebuije lateksa.
Rokovanje
Ta navodila za uporabo niso za branje in prirocnika za
sistem za izboljSanje vizualizacije Stellaris®. Kirurska ekipa lahko podrobne informacije o pravilni
uporabi opreme najde v uporabniskem prirocniku, ki je prilozen sistemu za izboljSanje vizualiza-
cije Stellaris® .
0Opozorilo: Sistem uporabljajte v skladu z uporabniskim prirocnikom. Druzba Bausch + Lomb ne
prevzema nobene odgovornosti za zaplete, ki se lahko pojavijo zaradi nepravilnega upravljanja
upravljanja ali uporabe.
Opomba: Za pravilno prikljucitev sestavnih delov, ki so del tega kompleta ali so naprodaj loceno,
glejte uporabniski prirocnik.
Pogoji za delovanje in shranjevanje
Opozorilo: Za obdobje shranjevanja in rok trajanja glejte oznako.
Odstranjevanje odpadkov
Po uporabi je treba ta izdelek ustrezno odstraniti. Pri tem je treba upostevati lokalno zakonodajo
in predpise.
Skladnost s smernicami
Ta medicinski pripomocek ima oznako CE v skladu z Direktivo o medicinskih pripomockih
93/42/EGS. Ce je za 0znako CE identifikacijska Stevilka, se ta nanasa na priglaseni organ.
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Za pravilno povezivanj i koje su date u ovom kompletu ili se prodaju od-
vojeno pogledajte prirucnik za korisnike.

Uslovi za rad i skladistenje
p : Na nalepnici

Odlaganje otpada
Ovaj proizvod treba ispravno odloziti nakon koris¢enja. Treba postovati specifiéne drzavne za-
kone i odredbe.

Postovanje smernica
Ovaj medicinski uredaj ima CE oznaku u skladu sa Direktivom o medicinskim uredajima (MDD)
93/42/EEC. Ako CE oznaka ima identifikacioni broj iza nje, on se odnosi na obavesteno telo.

period i trajanje
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Simboli i upozorenja o opasnosti

Upozorenje: Upozorenje se odnosi na potencijalnu opasnost po pacijente ili osoblje. Neposto-
vanje upozorenja moze da dovede do povrede pacijenta ili osoblja.

Oprez: Napomena za oprez usmerava paznju na potrebu za sprovodenje odredenih mera kako bi
se spreilo oStecenje instrumenata.

Napomena: Napomene sadrze specijalne informacije o radu ili pruzaju vazna objasnjenja.

@ = @ [ el e

Nije namenjeno ~ Sterilizacija ~ Ne sterilisite ~ Postujte uputstva  Proizvodaé  Broj narudzbine
zaponovnu  iradijacijom ponovo za upotrebu
upotrebu

= ©® @ B ony )

Brojpartije  Koristitido Ne koristite ako  Ne sadrzi  Federalni zakon SAD ogranicava
jepakovanje lateks ovaj uredaj tako da moze da ga

osteceno prodaje ili narucuje licencirani

doktor. (CFR21 deo 801.109)

s

Bipolar strykpenna

Bruksanvisning

Avsedd anvindning

Endodiatermi av nthinna och dgonvitehemostas.

Indikation

Hemostas av blodkroppar i 6gonvita eller nathinna.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Komplikationer
odvandi for lla komplikationer maste géras fore anvindningen.

Patientgrupp

Mén och kvinnor samt barn och ungdomar. Anvéndningen dr inte begransad till en specifik pa-
tientprofil (kén, alder, vikt osv.).

Obs: Det &r upp till den behandlande lakaren att avgora vilka patienter som ska behandlas med
denna produkt.

Kompabilitet

Instrumentet far endast anvéindas med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipoldra raderare med lemo-anslutning ska anvandas med den bipoldra sladden CX9430 ateran-
vandbar bipoldr sladd med lemo-anslutning.

Bipoldra raderare med 2-stiftsanslutning ska anvandas med den bipoldra sladden CX9400 ater-
anvandbar bipoldr sladd med 2-stiftsanslutning.

Varning: Fel kombination kan leda till patient- eller anvandarskada eller skada pa systemet."

Tekniska uppgifter
Maximal effekt far inte dverstiga 7,5 W.

Sékerhetsinstruktioner
Varning: Las br noggrant fore
EE] Varning: Det finns en potentiell risk for patient- eller anvéndarskada eller skada pa pro-
dukten om bruksanvisningen och varningara inte foljs nér det galler anvindning av kombine-
rade produkter! Las bruksanvisningen och varningarna for anvandning av kombinerade
produkter! Felaktiga kombinationer kan leda till patient- eller anvéndarskada eller skada pa pro-
dukterna.
Den tekniska skerheten for medicintekniska produkter som kombineras kan inte garanteras om
inte
- det star beskrivet i respektive bruk ing att
ras eller
- kombinationen r rimlig baserat pa avsedd anvéndning och grénssnittsspecifikationerna for
produkterna som kombineras."
Varning: Denna produkt &r endast avsedd att anvindas fér angivna dndamal.
g @ Varning: Kontrollera bast fore-datum och att forpackningen och produkten inte &r
skadade fére anvindning. En skadad produkt och/eller en produkt vars bast fore-
datum har gatt ut och/eller vars férpackning &r skadad ska under inga omstandigheter anvindas.
@ Varning: Denna produkt dr endast avsedd att anvéndas en gang. Rengéring och/eller
omsterilisering kan leda till att produkten inte fungerar och/eller smittspridning. Ren-
goring och omsterilisering kan paverka ramaterialen som produkten ar gjord av negativt. Om
produkten trots detta rengors och omsteriliseras ligger ansvaret for detta pa anvéndaren.
@ Varning: Produkten ska inte anvindas om forpackningen redan har oppnats eller ar
skadad.
Varning: Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk risk for patienten och an-
vandaren.
Varning: HF-enheten ska vara avstingd nér du forbereder utrustningen. De aktiva kabelanslut-
ningarna maste vara sikert ikopplade i bade instrumentets handtag och HF-enheten.
Varning: Aktivera endast HF-strommen om det aktiva instrumentet ar synligt for anvandaren och
nodvandig kontakt med vévnad har etab\erats
A Obs: Produkten ar individ jdsforpackad i och endast
avsedd att anvandas en gang pa en enda patient. Annars fmns det risk for
korskontamination.
Obs: Anvandaren av produkten maste vara specialiserad inom detta specifika anvindningsom-
rade och ha tillrickligt med erfarenhet inom detta.
@ Obs: Produkten ér latexfri.

Hantering

Den hér bruksanvisningen ersatter inte kravet pa att ldsa och forsta manualen till Stellaris® Vision
Enhancement System. Manualen som medféljer Stellaris® Vision Enhancement System innehaller
ett fordjupningsmaterial som dr avsett att ge kirurgteamet god kannedom om hur utrustningen
anvinds pa ratt satt.

Varning: Anvind systemet i enlighet med manualen. Bausch + Lomb patar sig inte ansvaret for
de komplikationer som kan uppsta som ett resultat av felaktig anvéndning.

Obs: For korrekt anslutning av komponenter i denna sats eller komponenter som séljs separat, se
manualen.

ar ibla och kan kombine-

Uyari: Bu iiriin, yalnizca belirtilen amaglarla kullaniimalidir.
@ Uyari: Kullanmadan once hem son kullanma tarihini hem de ambalaj ve iriinde hasar

olup olmadigini kontrol edin. Hasarli bir tiriin ve/veya kullanma tarihi ge¢mis ve/veya

ambalaji hasar gormiis hasarli bir trin hicbir kosulda kullaniimamalidir.

® @ Uyari: Bu iiriin, yalmizca bir kez kullanilmak iizere tasarlanmistir. Yeniden isleme
ve/veya sterilizasyon riiniin arizalanmasina ve/veya hastalik aktarimina yol acabilir.

Yeniden isleme ve yeniden sterilizasyon, trinin imal edilmesinde kullanilan ham maddelerin

ozelliklerinde olumsuz etki yapabilir. Yine de, tiriiniin yeniden islenmesi ve yeniden sterilize edil-

mesi gerekiyorsa, bunun tim sorumlulugu kullaniciya aittir.

@ Uyari: Ambalaj agilmis veya hasar gérmiisse driin kullanilmamalidir.

Uyari: Her elektrocerrahi aksesuar, hasta ve kullanici iin olasi elektrik tehlikesi icerir.
Uyari: Ekipmani, HF birimi kapali durumdayken hazirlayin. Aktif kablo, hem alet koluna hem de
HF birimine tamamen oturmalidir.

Uyart: Aktif alet, kullanicinin goris alaninda olmadigi ve gerekli doku temasi kurulmadigr siirece
HF akimini etkinlestirmeyin.

Ikaz: Her iriin tek tek koruyucu ambalaja yerlestirilmis, gama sterilizasyonuyla
n sterilize edilmis ve yalnizca tek bir hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir.
Aksi halde, capraz kontaminasyon riski vardir.
Ikaz: Bu tranin kullanicisi, bu spesifik uygulama alaninda uzman ve yeterli deneyime sahip ol-
malidir.
@ ikaz: Uriinde lateks yoktur.

Kullanim

Bu kullanim yénergeleri, Stellaris® Goris Gelistirme Sistemi icin kullanici el kitabini okuma ve an-
lama gereginin yerine almaz. Stellaris® Goriis Gelistirme Sistemi ile sunulan kullanici el kitabi,
cerrahi ekibe ekipmanin dogru kullanimina dair bilgi saglamayi amaglayan ayrintili materyaller
icerir.

Dikkat: Sistemi kullanim kilavuzuna uygun olarak calistirin. Bausch & Lomb hatalt kullanimindan
kaynaklanabilecek komplikasyonlar icin hicbir sorumluluk kabul etmez.

Ikaz: Bu pakette yer alan ya da ayri olarak satilan bilesenlerin dogru baglantisi icin kullanic el ki-
tabina basvurun.

Calistirma ve saklama kosullari

Uyari: Saklama siiresi ve raf omril icin etikete bakin.

Atiklarin imha edilmesi

Bu riin, kullanildiktan sonra uygun sekilde atilmalidir. S6z konusu iilkede yiriirlige konan yasa
ve kosullar gozetilmelidir.

Kurallara uyumluluk

Bu medikal cihaz, Medikal Cihaz Direktifi (MDD) 93/42/EEC'ye uygun olarak CE isaretlidir. CE
isaretinin arka kisminda bir kimlik numarasi varsa, bu, Onaylanmis Kurulus anlamina gelir.
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Semboller ve tehlike uyarilan
Uyari: Uyar, hastalara veya personele yonelik olasi tehlikeye isaret eder. Uyariya dikkat edilme-
mesi, hastanin ya da personelin yaralanmasina yol acabilir.

Dikkat: Dikkat notu, aletin hasar ggrmemesi icin alinmas! gereken belirli Gnlemlere dikkat ceker.
Ikaz: llgili islem hakkinda 6zel bilgiler icerir veya onemli aciklamalar saglar.
[STERLLE]
® ® I wl
Yeniden Radyasyonla ~ Yeniden sterilize Kullanma talimat-  Uretici Siparis numarast
kullznl[v_lladuygun sterilizasyon etmeyin larina dikkat edin
egildir.

N B onty e

Parti numarast Son kullanma  Ambalaj hasar  Lateks  ABD Federal Yasasi, bu cihazin yal-
tarihi gormusse icermez  nizca lisansh bir doktor tarafindan
Kullanmayin saulmasmayada slpan edllmesme

zin vermekte
(CFRZ] Parca 801,109)
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binonsapHwuit 3ickobntoay
IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTAHHA

MpusHaveHHs
Enpopiatepmis ciTkiskw i revocTas cknepu.

Moka3saHHA 10 3aCTOCYBaHHA
TeMOCTa3 KPOBOHOCHHX CYAUH CiTKiBKU abo cknepi.

MpoTunokasanus
He Bigomi.

YcknaaHeHHs
MMepes, NoYaTKOM BUKOPUCTaHHSA iAHO BUKOHATM Bi,
BUNAAOK YCKNAAHEHb.

LlinboBa ayauTopia AnA BUKOPUCTAHHS

YonoBikit Ta XiHKu, @ TAKOX ATV A NIAAITKM. 3aCTOCYBaHHA He 0BMEXEHO MeBHUMM 03HaKaM
nauienTis (cTaTb, BiK, Bara, Toulo).

TpuMmiTKa, PilueHHs CTOCOBHO NiKyBaHHA NaLliEHTB 32 AOMOMOTOI0 bOro BUPOBY NPHiiMaE Nikap-
Kypatop.

CyMicHicTb

IHCTPYMEHT CAlijs BUKOPUCTOBYBATY TiMlbKyt 3 CUCTEMOIO NOKPaLLeHHs 30py Bausch + Lomb Stellaris.
BinonspHi 3ickobntosayi 3 po3'emom Tuny LEMO npusHadeHi Ans BUKOpUCTaHHA 3 baratopasosum
6inonapHum kabenem CX9430 3 po3'emom LEMO.

BinonapHi 3ickobni0Baui 3 2-KOHTAKTHUM PO3'EMOM NPU3HAYeEHi ANA BUKOPUCTAHHS 3
6araropasosum ﬁlnonupHMM kaBeneM CX9400 3 2-KOHTAKTHUM PO3'EMOM.

3ac MO)KyTb NpU3BeCTH A0 TPaBMYBAHHA NALLIEHTA,
KopucTysava 360 A0 NOWKOAKEHHA CUCTEMM.

TexHiuHi xapakTepucTkn
MakcvmanbHuit piBeHb NOTYKHOCTI He NOBUHEH Nepesuuysath 7,5 BT

IHCTpYKUIi 3 TexHiku 6e3neku

3acrepexenns. Tlepes, BAKOPUCTAHHAM YBAKHO O3HNOMTECA 3 IHCTPYKLUIAMM 3

BUKOPUCTAHHA.

3acrepexenn. Y pasi irHopysaHHs HCTPYKLIli 3 BUKODUCTaHHS | 3aCTepexeHb CTOCOBHO BUpOGis,

140 BUKOPUCTOBYIOTBCA B icHye UMK T naujenta abo

KOpUCTYBaya Ta/abo NowKoAKeHHs B1poby! O3HaHOMTECA 3 IHCTPYKILiAMY 3 BUKOPUCTAHHA |

3aCTepeKeHHAMI CTOCOBHO BUPOBIB, 1110 BIUKOPHCTOBYIOTHCA B NOEAHAHHI! HenpauibHi NoEAHaHHA

MOXYTb NPU3BECTI A0 TPABMYBAHHA NALJiEHTa, KOPUCTYBaYa 36O 10 MOWIKOAKEHHS BUPODIB.

Tp¥ BUKODUCTAHHA MeZIYHIX BUPOBIB y NOEAHAHHI TeXHiuHY Be3neKy HeMOXAMBO rapaHTysaTH,

AKWO

- CyMiCHICTb BUOGIB, 1O BUKOPUCTOBYKOTHCA B NOEAHAHHI, HE 3a3HAYEHO Y BIAMOBIAHNX

IHCTPYKUIAX 3 BUKODUCTaHHA 260
- TaKi NOEAHaHHA He nepe! i
BUPOBIB, 110 BUKOPCTOBYKOTHCA B noenuaum

3ac Lleit 8upi6 np ANA BUKOPUCTAHHA TiNbKY Y BKA3AHWX LiNAX.

g 3actepexeHHs. Tepe/, BAKOPUCTAHHAM NepesipTe TepMiH NPUAATHOCT], & TAKOK
OrNAHbTE YNaKOBKY i BUPIO Ha HaABHICTb NOWIKOAXeHb. owkoxXeHi Bupobyu Ta/abo

BUPO6M 3 NPOCTPOYCHUM TEPMIHOM NPUAATHOCTI, @ TAKOK BUPOGM 3 NOLIKOAXEHOI YNaKOBKOI

3a60POHAETHCA BIKOPUCTOBYBAT 32 KOAHUX 0BCTaBUH.

® @ 3ac Lleit 8upi6 np i Tinbku 4nA 0 BUKOPYCTHHS.
06pobka Ta/abo NOBTOPHa CTEPUNI3aLLA MOXYTs NPU3BECTH A0 BUXOAY BUPODY 3 nagy

Ta/abo nepeaavi xsopobu. 06pobKa i NOBTOPHA CTEPUAI3ALA MOXYTb HEraTMBHO BIAMHYTU HA

AKOCTI NEPBUHHUX MaTep\amx BUKOD/ICTAHVX ANA BUFOTOBAHHA BUPOGY. Y pasi HemuHyol

NIArOTOBKY Ha

XapaKTepuCTvKamy iHtepdeicis

06pobki i p Th 32 L4€ HECTAME KODHCTYBaY.
@ 3acTepexeHHs. Bwplﬁ He CNiA BUKOPUCTOBYBATH, AKWLO YNaKOBKa BXe BiAKpHTa 260
MOWKOAXeHa.

3acTepexenHs. byab-AKe enekTpoXipypriyHe Npunaaas ABAAE 0600 NOTeHLitHY Hebeneky
YPaXeHHA eNeKTPUYHIM CTPYMOM ANA NALliEHTa | KopUCTyBaYa.

3ac Nigrotyiire BY-6710K Ma€ byTM BUMKHEHUM. AKTUBHI pO3'eMu Kabenis
MaioTh ByTH WinbHo anEAHaHi AK A0 PY4KI iHCprMeHTy‘ TaK i 4o BY-| 6noxy
3acrepexetts. He BVKaiiTe BUCOKOYACTOTHAVE CTPYM, AKILO aKTVBHAJE IHCTDYMEHT 3HaXORUTLCA
11032 N10/1eM 30Dy KOPUCTYBaua | KOHTAKT 3 HEOBXIAHOK TKAHUHOIO BIACYTHIN.
‘STERILE‘ R ‘ Mpumitka. Bwplﬁ ynakosao s iHAMBIZYaNbHY 3aXMCHY yNaKOBKY,

ramMMa-c inpi N4 BUKOPUCTAHHA TiNbkit OAMH Pa3 AnA OAHOTO
naujenTa. B iHWOMY BUNAZIKY iCHYE PU3MK NEPEXPECHOrO 3apaKeHHs.
MpumiTka. Lieit BUPi6 NOBIHHI BUKOPUCTOBYBATY TiNbki AOCTATHbO AOCBIAYEHI CMeLianicTH B
nesHiil 061acTi i#0ro 3acTocyBaHHs.
@ TpumiTka. Bupi6 He MicTUTL natekcy.

Exkcnnyarauia

O3HalloMAEHHA 3 LiEK IHCTPYKLIEI 3 BKOPUCTAHHA He BUKAIYaE HeOﬁXIL‘lHOETI npoumam Ta
3pO3YMITH 3MICT IHCTPYKWIVA 3 ekcnnyaTauii cucremy nokpauenta 3opy Stellaris”. IcTpyKuii 3 exc-
nnyaTauii cucTeMu MokpauieHHa 3opy Stellaris® MicTATs AoKnaAHi MaTepiany, NpuUsHayeHi Ana
03HailOMNEHHS XipYPriYHOT KOMAHAY 3 NPOLLEAYPAMIn HANEKHOT ekcnAyaTaLii 06naaHaHHs.
3acTepexeHHs. BUKOPUCTOBYITE CHCTeMY BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLlt 3 ekcnnyarauii. Komnanis
Bausch + Lomb He Hece BiZANOBIAANBHOCTI 32 YCKNAAHEHHS, AKi MOXYTb BUHUKHYTH B pe3ynbTati
HENPaBUAHOTO BUKOPUCTAHHS.

TpUMiTKa. BAKOHa/Te HanexHe 3'€AHAHHA KOMMOHEHTB, AKi MICTATLCA B LibOMY KOMMIEKTI 4k
NPOAAITHCA OKPEMO, BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLil 3 ekcnnyaTauii.

YMoBM ekcnnyatauii Ta 36epiraHxs

3acrepexerHa. TepMiku 36epiraHHs | NPUAATHOCTI BKA3aHO HA ETHKETL.

Yrunizauis Biaxoais

Micna BUKOPUCTAHHA Uil NPUAaA CNiA YTUNI3YBATM HANeXHUM YUHOM. HeobXiaHo AOTpUMYBaTUCH
3aKOHIB i NOCTAHOB KOHKPETHOI KpaiHW.

BianoBiAHICT KepiBHUX BKA3iBOK

Meawynuit npunas, mae mapkysanHs CE 3rigHo 3 lupekTusoio npo Meanye obnagHaxHs (MDD)
93/42 [EEC. fkwo no3aay mapkysatHa CE € ineHTudikauiitHui Homep, BiH BIAHOCUTLCA A0
YNIOBHOBAXEHOTO OpraHy.
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i3ac npo
3ac 3actep O3Ha4aE A9 nauienTis abo nepconany.
IrHOpYBaHHA 3aCTepexeHHA MOXe NPU3BECTH A0 TPaBMYBaHHA NauieHTa abo nepcotany.
Ysara! Monepe/xyBanbHa No3Hadka 38epTac yBary Ha HeoBXiAHICTb 3aCTOCYBAHHA NEBHUX 3aXOAIB
N4 3an0BiraHHA MOWKOZKEHHA 0BnaAHAHHA.
TMpumiTka. MpUMiTKY MICTATS CnewianbHy iHdopMavito Npo BiANOBIAHY onepaiio abo HaaaloTh
BAXVBI MOACHEHHS.

® Q [ wl [

He Crepuni e, iHCTpYKUii 3 BUpoBHAK Howmep
A1 MOBTOPHOTO sunpomnmam nompnn BUKOPHCTaHHA 3aM0BAeHHA

N O B onty e

Homep naprii  Bukopucrarn He He micTuts OenepansHuii akon CIUA po3sonse
M0 BUKODWCTOBYBaTW, NaTeKcy  NDOAAX USOTO NPURAZY TiNbkM
AKULO YNaKOBKY nileH30BaHMM nikapam a6o 3a ix
TIpH3HaYeHHAM. lc;zul posin
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