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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.
m 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.
g @ 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

Zweckbestlmmung
Retinale Endodiathermie und sklerale H

Indikation
Hémostase retinaler bzw. skleraler BlutgefaRe.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Komplikationen
Entsprechende Vorbereitungen fiir
zu treffen.

Patientenkreis

Manner und Frauen, sowie Kinder und Jugendliche. Die Anwendung ist nicht auf ein bestimmtes
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.

Warnung: Verletzungsgefahr fiir den Patienten oder Anwender und/oder Beschadigung
des Produktes bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung und Warnhinweise der in Kombina-
tion eingesetzten Produkte! Gebrauc und der in Kombi einge-
setzten Produkte beachten! Falsche Kombinationen konnen zu Verletzungen des Patienten, des
Anwenders oder zur Beschadigung des Produkts fiihren.

sind vor Beginn der Anwendung

Eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeit bei Kombinati von Medizinprodukten ist nur
dann gegeben, wenn

- diese in den jeweiligen Gebrauct als solche iesen sind oder

- die Zweckbestil und die Schni ifikation der in Kombination eingesetzten Pro-

dukte dies zulasst."

Warnung: Dieses Produkt ist nur fiir den angegebenen Verwendungszweck bestimmt.
CJ @ Warnung: Vor der Verwendung das Verfallsdatum, die Verpackung und das Produkt

auf Beschadigung prifen. Ein beschadigtes Produkt und/oder ein Produkt mit abge-
laufenem Verfallsdatum und/oder beschadigter Verpackung darf keinesfalls verwendet werden.
® @ Warnung: Dieses Produkt ist ausschlieRlich zum Einmalgebrauch bestimmt. Wieder-

aufbereitung und/oder Resterilisation konnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fithren. Die Rohstoffe/Materialien, 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 Zubehorteil stellt eine potenzielle elektrische Gefahrdung 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.
Hinweis: Das Produkt ist einzeln in Schutzverpackungen verpackt, gammasterilisiert
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.
@ 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 Geréte vertraut machen sollen.

Warnung: Bedienen Sie das System gemaR dem Bedienerhandbuch. Bausch + Lomb haftet nicht

firr Komplikationen aufgrund unsachgemaRer Verwendung.

Hinweis: Details zum ordnungsgemaRen AnschlieRen der in diesem Set enthaltenen oder separat
finden Sie im Bediener h.

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

Entsorgung
Das Produkt nach der Anwendung vorschriftsgeméaR 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.
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Symbole und Gefahrenhinweise
Warnung: Warnung macht auf eine Cefahrdung 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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EMHOﬂﬂpeH WHCTPYMEHT 3a U3CTbpreaHe
Ykasahwa 3a ynotpeba

Mpeasuaena ynotpeba

EHA0AMATEPMUA Ha PETUHATA U XeMOCTa3a Ha CKnepaTa.

Ykasanue

XeMOCTa3a Ha PeTMHaTa WK KPBOHOCHNTE CbA0BE B CKAepaTa.

MpoTuBonokasaus
Hama n3gectm.

YcnoxHenma
Mpea HavanoTo Ha npunaraxeTo Tpbea Aa Gb/e HanpaseHa CbOTBETHATA NOAOTOBKA B CNyyait
Ha Bb3HUKBAHE HA YCTOKHEHUA.

06xBaT Ha U3NON3BAHETO NPU NAUMEHTH

MbiKe M KeHi, a CblUlO AeLia M MNajexK. V3N0n3BaHeTO He Ce OrpaHuyasa 0 KOHKPeTeH naun-
EHTCKM POt (N0A, Bb3PaCT, Terno U Ap.)

3abenexka: PelieHieTo 3a TOBA KOY NaliueHTy Tpa6Ba Aa GbAAT NeKyBaHy C NPOAYKTA € Ha NeKy-
BalWA NeKap.

CobBMmecTuMOCT
VIHCTpYMeHTBT Tpa6Ba Aa Bb/e U3N0N38aH CaMO ChC cucTemara 3a nogobpeHue Ha 3peHueTo
Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System
BUNONAPHUTE MHCTPYMEHTY 33 M3CTBPTBAHE C KOHEKTOP OT TUM lemo Aa ce u3non3sar ¢ 6uno-
napHa kopAa CX9430 bunonspHa kopaa 3a MHOrokparHa ynotpeba ¢ lemo koHekTop.
BUNONAPHUTE MHCTPYMEHTY 33 M3CTBPrBaHE C 2-MUHOB KOHEKTOP Ad Ce U3NOA3BAT C bunonapHa
kopaa CX9400 bunonspHa KopAa 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a ¢ 2-MUHOB KOHEKTOP.
n ute MOrar Aa A0BeAaT A0 HapaHABaHe Ha NauMeHTa, no-
TpebuTens unu nospeaa Ha cucremara.
TexHuyeckn AaHHu
MaKCciManHoTo HiBO Ha MOLLHOCT He TpABea Aa npesuwasa 7,5 W
Yka3anua 3a 6esonacroct
TMpeaynpexaenne: TIpe[i 1 U3NON3BATE, BHUMATENHO CNa3BaiiTe yKa3aHuATa 3a yno-
Tpeba.

CBU-lE(TByBa puck ot Ha nauueHTa unn I'IDTDEGVITEIUI
/1K N0BPE/A Ha MPOAYKTA, AKO MHCTPYKLIMWTE 33 yoTpeba i npeaynpexaeHusTa He Gbaar
CnaseHy 3a NPOAYKTY, U3N0A3BaHM B KOMGMHELLVW‘ Cnassaitre uncrpyxuwwe 3a ynotpe6a u
3

Morar
A3 A0BEAAT A0 HapaHABaHe Ha HauMEHTa Hapanﬂxaue Ha I'IDTDEﬁMTEM win nospeﬂa Ha npoaykTUTe.
TexHuyeckara 6e30nacHOCT B Cryyait Ha MeAULIMHCKH NPOAYKTH, He

V3XBbpAAHE Ha OTNafblLUTE
To3u npoaykT TpaBea Aa Gbae NOAXOAAILO H3XBbPAEH CneA yroTpeba. Tpabea Aa ce cnasear cne-
nMIHUTE 33KOHM U Pa3nopebu, perynupaxy oT Abpiasara.

Cna3ssaHe Ha HacokuTe

Tosa MeauuuHcko usnenue uma CE Mapkuposka B cboteeTcTeue ¢ Aupektusata 93/42/EMO 3a
MeauuuHckuTe u3genus (MDD). Ako CE Ta UMa HOMep 3aj Hes,
TOBA Ce OTHACA 33 HOTUULIMPAHUA OPraH.
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CHMBONYM 1 NPeAyNpeX/CHIA 32 ONacHOCT

p Ce OTHACA 10 PHICK 33 NAUMEHTHTE UM
nepcoKana. Hecna3saHeTo Ha npeaynpexeHie HOXe 2 AoBee A0 HApaHABaHE Ha naLlNeHT
UM NePCoHana.
BHuMaHme: benexkara 3a BHUMaHue 06p'bLI.LEl BHUMaHWE Ha HeOﬁXOﬂMMDCTT?l Aa Ce npeAnpuemar
OnpejeneHu Mepku, 3a aa ce n3berxe nospeaa Ha UHCTPYMEeHTUTE.
3abenexka: benexkute CbAbPXAT CneunanHa led)opMauml 3a CbOTBETHATA ONEpauua unu npeao-
CTaBAT BAXHU 0BACHEHNA.
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He e noaxoasuwo Crepunusaums  /la He ce crepu-  Cnassaiite uH-  MpoussoauTen Howmep Ha
32N08TOPHA  ype3 obmyusane NH3MPA NOBTOPHO ~ CTPYKUMMTe 32 nopeuKara
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Naptupen He He coappia 3aKoHu Ha CALL|
Howep NPeQM  aKo ONaKOBKATa e  NATeKC  OrpaHUvaBaT Npojaxbara Ha Tosa

‘6nna nospeena W3RenE Ha WK MO HapeXAaHe Ha

e P
(CFR21 Yacr 801.109)

Bipolarni pero

Navod k pouziti

Urcené pouziti
Retindlni endodiatermie a sklerdlni hemostaza.

Indikace

Hemostaza retinalnich nebo sklerdlnich krevnich cév.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Komplikace

Pred spusténim aplikace je tfeba provést odpovidajici pripravu pro pfipad komplikaci.

Rozsah pouziti u pacienti

Muzi a Zeny a také déti a mladistvi. PouZiti neni omezeno na urcity profil pacienta (pohlavi, vék,
hmotnost, atd.).
0Oznémeni: Rozt

Inuti o 16¢bé jednotlivych pacientdi timto vyrobkem je na o3etfujicim |ékafi.

Kompatibilita
Nastroj se smi pouzivat pouze se systémy Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolarni erasery s konektorem typu Lemo pro pouZiti s bipolarnim 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 Zplnovym konektorem.
Varovani: Spatné kombinace mohou zpusobit zranéni pacienta nebo uZivatele, nebo k poskozeni
systému.
Technické idaje
Maximalni droven vykonu nesmi prekrocit 7,5 W
Bezpecnostm pokyny
Varovani: Pred pouZitim peclivé dodrZujte navod k pouZiti.
EE] Varovani: Pfi nedodrZeni navodu k pouZiti a varovani u vwyrobku pouZitych v kombinaci
existuje mozné riziko poranéni pacienta a uZivatele, a/nebo poskozeni vyrobku! DodrZujte na-
vody k pouziti a varovani u vyrobki pouzitych v kombinaci! Nespravné kombinace mohou vést ke
zranéni pacienta nebo uZivatele, nebo k poskozeni vyrobku. Technickou bezpeénost zdravot-
nickych vyrobkii pouzitych v kombinaci Ize zajistit pouze tehdy, pokud
- odpovidajici nvody k pouziti popisuji kompatibilitu téchto vyrobkd; nebo
- tyto kombinace jsou mozné na zakladé urceného pouZiti a specifikaci rozhrani vyrobki
pouzitych v kombinaci.
Varovani: Tento vyrobek je urceny k pouZiti pouze pro L uvedene ucelv
g Varovani: Pfed pouzitim datum zda obal nebo vyrobek
nejsou poskozeny. Poskozeny vyrobek, vyrobek s proslym datem pouzitelnosti a/nebo

vyrobek s poskozenym obalem se za zadnych okolnosti nesmi pouzit.

@ Varovani: Tento vyrobek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Zpracovani pro

opakované pouziti a/nebo opakovana sterilizace mohou vést k selhani vyrobku a

pfenosu onemocnéni. Zpracovani pro opakované pouziti a opakovana sterilizace vyrobku mohou
mit negativni dopad na vlaslnos\l surovin pouzitych kJeho vyrobé. Pokud bude tento vyrobek
presto zpracovan pro opak pouzm a opak é sterilizovan, édnost nese uzivatel.

Varovam Tento vyrobek se nesmi pouzn pokud byl jeho obal jiZ otevien, nebo je posko-

Varava’ni: Kazdé elektrochirurgické prislusenstvi predstavuje potencidlni elektrické riziko pro pa-

cienta i uZivatele.

Varovani: Pfi pfipravé zafizeni vypnéte vysokofrekvenéni jednotku. Konektory aktivnich kabelii

musi byt dobfe zapojeny v rukojeti pristroje i ve vysokofrekvencni jednotce.

Varovani: Vysokofrekvencni proud aktivujte, pouze pokud je aktivni pfistroj v zorném poli uziva-

tele a doslo k pozadovanému kontaktu s tkani.

n 0Ozndmeni: Vyrobek je balen jednotlivé v ochranném obalu, sterilizovan paprsky
gama a je urcen pouze k jednorazovému pouZziti u jednoho pacienta. V opacném

pfipadé existuje riziko kfizové kontaminace.

0zndmeni: Uzivatel vyrobku se musi specializovat na tuto konkrétni oblast pouziti a musi mit v

tomto sméru dostatecné zkusenosti.

@ 0Ozndmeni: yrobek neobsahuje latex.

Manipulace
Tento navod k pouziti neni urcen k tomu, aby nahradil nezbytné precteni a pochopeni prirucky
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. Spole¢nost Bausch + Lomb nepfu‘ima
Zadnou zodpovédnost za komplikace, krere mohou nastat v disledku nespravneho pouZiti.

ho pripojeni k obsazenych v teto sadé nebo prodavanych
samostatné najdete v prirucce uzivatele.
Podminky provozu a skladovani
Varovani: Dobu skladovani a pouzitelnosti naleznete na oznaceni.
Likvidace odpadu
Po pouziti vyrobek fadné zlikvidujte. Dodrzujte zakony 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 Cislo, oznacuje cislo notifikovaného organu.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
69214 Eppelheim
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Symboly a varovani oznacujici nebezpeci

Varovani: Varovani oznauje mozné riziko pro pacienty nebo personal. Neuposlechnuti varovani
muze vést ke zranéni pacienta nebo personalu.

Upozornéni: Upozornéni upozorfiuje na nutnost pfijmout urcitd opatfeni, aby nedoslo k posko-
zeni nastroju.

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

Handtering

Denne brugsanvisning er ikke tznkt som en erstatning for nedvendigheden af at lese og forsta
betjeningsvejledningen til Stellaris® Vision Enhancement Systemet. Den betjeningsvejledning, der
falger med Stellaris® Vision Enhancement Systemet, indeholder omfattende beskrivelser, der har
til formal at gore det kirurgiske team fortroligt med udstyret
Advarsel: Anvend systemet i med Bausch + Lomb
hafter ikke for komplikationer, der métte opsta som felge af ukorrekt anvendelse .

Bemaerk: Der henvises til betjeningsvejledningen vedrerende korrekt tilslutning af komponenter
fra denne pakke samt komponenter, der s&lges sarskilt.

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

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

Konformitet med retningslinjer

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

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
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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 gor opmarksom pa behovet for at trffe visse foranstaltninger for
at undga at beskadige instrumenteringen.

Bemaerk: Bemarkninger indeholder srlig information om det respektive indgreb eller giver vig-
tige forklaringer.

@ F= Q[ el [REd

Ikke egnet til Slerlllsenng ved Ma ikke Overhold Producent Ordrenummer
genanvendelse bestraling resteriliseres msuukunnerne
il brugen
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Batchnummer Anvendes for dMalkkeanvenl— Fri for latex  Amerikansk foderal lov hernser

tte produkt til salg af eller efter
lagen er ordre fra en autoriseret, praktise-
bl adiget rende lge. (CFR21 Part 801.109)
. ,
AuToAki kTogEoN
O3nyizc xpriong
MpooptCopevn xprion
EvodiaBeppia ap@LBANOTPOEWBO0G KAl GLpOOTAOT TKANPOD XLTWVAL.
‘EvdetEn
AwdoTaon apeBANaTPoEd00G i atHo@pWY ayYelwv oKANPoL XLTdva.
Avtevdeigelg
Kalo yvwors.
Emumhokég

MpéTreL vax yiVouY 0L OYETLKEG TIPOETOLUXTLEG TIPLV OTTG TNV EVaPEN TG EPRPHOYAG YLX TV
TEPLTITWOT TIOV TIPOKUYOULV EMLTAOKEG.

Nedio epappoyng Xpromng xabeviov

Avbpeg kol yovaikeg kaBudg kot Toudié kot épnpol. H xprion dev TieplopiTeTar oe évax
GUYKEKPLHEVO TlpO(pi)\ aoBevq (wlﬁ)\c nAwia, B&pog KATL).

Znueiwon: H IX'I'IO(DO(OT] OXETWKA e TO Trolot aoBevelc Ba AdBouv Beparmeia pe To Tpoidy
€EupTaTAL AT TOV BepdmmovTar LT,

SopBaroTTal
To Opyatvo TIPETIEL VX XPNOLHOTIOLELTAL HOVO E TO GUGTNHaL BeNTIwamG dpaang Stellaris Tg
Bausch + Lomb.
Autohikég BLoné@ag amogeang pe ouvdetiipa TOTIOL lemo YL xpron pe To
Enavuxpnmuonommuo Bumohko kohwdLo CX9430 pe quénnpzx lemo.
Autokég Bmo@slg amoEeang pe ouvdetipa 2 akidwy yLx Xpriam He To
znavuxpnmponommpo Bmo)\mo Ka)\wélo CX9400 pe ouvdeThpa 2 akiduwv.

nopzl Vot 03nYAGOLY GE TPXUUATLONO TOU XoBEVH 1
Tou Xpom n K 0‘8 BMBn Tou Uumnumog

Texvikd Sedopéve
H péylomn oTéBun woxvog dev Tpémel var umepBaivel T 7,5 W,

0dnyieg aopaeing
TpoztdoTroinon: MeNeToTe TIPOUEKTIKG TLG 0BNYieg xpl’wng TIpW AT | xpfion.
[:E Npogidomoinon: Y'rro(px& TavAg kivduvog Tp(xuuu'rwuou Tou agBevi) 1) Tou XpoT
KaBUdg KL BMBn; 070 TIPOIOV, OV ézv pnBolv ot 0dnyieg xpnuslg KoL ot npozl&mmnmg
YLO(TOl TTPOLOVT: TTOU XpNo0TIOL0GVTL GUVBUOOTLKG! TpetTe TLg 0Bnytec Xpriang ket Tig
TIPOELBOTIOLOELG YLt T TIOLGVTOX TToL XpriotpoTroLoGvTa UVBLAOTLK! EgaAEvOL
auvdLaoHol HTTopolV var 05Ny oouV OE TPAUPATLOWG Tou aoBevi] fj Tou Xprion koL o€ BAGBN
TWV TTPOLOVTWY.
H Texviki ao@aAeL KaTé TN GUVBLKOTLKY XPIioT LATPLKWY TIPOLOVTLV SLXTPAAITETAL HOVO BV
- 1) GUPBATOTNTXX TWV TIPOLOVTLYV TTOU TIPOKELTXL VX TUVEUKTTOOV TIEPLYPUPETAL OTLG
aw[u‘rolng 0dnyie xprong ﬁ
- TéTOLOU €1d0UG qu&uauum lval EtpLKTOl ot ﬁuuuopq)wun WE TV TIPOOPLTGHEVN XPAOT KAl
TLG TTPOBLAY POXEpS 1G TUV TIp( TI0U TTPOKELTOL Vet XpnotLpoTronBoov
TUVBUAOTIKE.
I'Ipaﬂ&/onoinaq: To TopOv TTPOiOV TTPOOPLTETAL YLat XPAOT HOVO Yiat TOUG evbedetypévoug
kool
g @ Mpoetsomoinan: Mpw «m6 T Xpriom, EAEYETE m npspupnvm MENG, m Uuoxsuumu
KaLTo lﬁlo T0 TIpOi6V i BMBn AV évax npoxov £xeL unocrm BAGBN /Kot zle
mapéNBeL n npepopnvia AAENG Tou A/t éxel kaTaoTpaEL 1) TuoKeVATTa ToV, BeV TIpETTEL VX
XpnopotronBel o€ kol eplmrTwan.
@ TMpoedomroinan: Autd o Tipoidv TipoopiTeTat yiar pix povo xprom. H
EMQVETEEEPYROTLX f/KKL ETAVATIOOTEPWON PTTOPOLV Vet TipokaAéTouv BAGRN aTo
npo‘iﬁv /Ko uz‘r(xéoan ™G aoBévelac, H mo(vzm&spyw[u KaLn sﬂo{vanou‘rz[pwcn urropotv
Vot EX00V \xpvn'nkn mm'rumn OTLG 1LOTNTEG TWV npurru)v VAV IOV xpnmuonolouwm yux
TNV KATOOKELT TOU TPOLOVTOG. AV, mpo)\tx QUTG, TO TIPOI6V TIPETTEL Vet UTTOOTEL
EMAVETTEEEPYOOTX KL ETOVOTIOOTELpuOT, 1) €08V Bt Bxplved To xpAaT.
@ ﬂposléanoinor) To 'rrpo'[bv dev TipémeL vax xpnawpootBel, av n ouokevaoln £eL
avoiyTel fj kaTooTpaQEL.
] aez KT, Y zgapmpa véxel Bavolg kvdivoug oxeTL{opevoug
E TO MAEKTPLKG PEOYX YL Tov 6GBEVA Kat To YpATn.
TMpoetdomoinan: NpoeToWGoTE TOV EEOTIALOHO pe armevepyoTronpévn T povéda HF. O
GOVBETHOL TWV EVepYWY Kohwdiwy TIpéTeL var epapudouv pe ao@iheLa kat aTn AR Tou
0pyGvou kaL aTn povéda HF.
I'Ipozt&onoinan Evzpvcnotz(n o peGpo HF pévo av 1o evepyd épvtxvo Bp[omm péoa 010
oTrTIkG redio Tou XprioTN Katl av EXeL TpayUarTOTIOBEL 1 EMAPH HE TOV OTTETOUWEVD LOTO.
To Tpoidv eiva HEVO OE TIPOOTATEVTLKY
\%ﬂﬂ TUOKEUOOLD, €XEL ATTOOTELPWOEL He (XKT[VOBO)\[O( Y&ppa, Kot TpoopiZeTaL yior pix
Hovo xprom o€ évav aabevn. Aux(popmmx UTI(XPXEL Kwéuvog dlaoTOUPODEVNG uokuvo’ng
Znuﬂwm) 0 xpnu’mg autod 00 ﬂpoLo\rw; TIDETlEl VOt EXEL ELDIKEUTEL OTOV GUYKPLUEVO TOpEN
EQUPHOYILY KL VOt EXEL ETTAIpKT) OXETUCN EUTrELplat.
@ Znpeiwon: To Tpoidv dev Teptéyel NoTeE,
XeLpLopdg
AuTég 0L 08nyieg XproNG dev £XOUV TKOTIO VX UTIOKXTROTATOLV TNV VK QV&yVWOTG KoL
KaTovonong 00 gyxeLpLdiov xpriong Tou ZuaTrhuatog Stellaris® Vision Enhancement System. To
gyxeLpidlo xpncmg TI0U OUVOdELEL To Z0aTnpa Stellaris® Vision Enhancement System nzpl)\auﬂa—
Ve aVaAUTLKEG AN poopie Trov TpooplTovTaL yiox Ty EEotkelwan TG XeLpoupytkiig ouddag
e T owoTh) Newtoupyia Tou Eomhiopod
Ipogt8omoinan: XpnowpoTroLe(Te T0 GHOTHX GOHPUVa TO EyXeLpidlo xprang. H Bausch +
Lomb 8ev pépet kapia evBvn Yiox emmhokeg Tou evbéxeTa v Tpokdpouy wg amoTéNeayia pn
zvéeéslvuzvng Xpromg.
: AVaTpEETE aTo Eyelp{BLo xpAon yia T owoTr odvBeon Twv EEXpTANGTLY TIOL
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Neni vhodné Sterilizace  Nesterilizujte  Dodriujtenavod  Vjrobce  Cislo objednavky
k opakovanému ozarenim opakované k pouziti
pouziti
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Cisloarze  Pouzitdo NepouZijte, pokud Neobsahuje  Federalni zakon (USA) omezuje
je obal poskozeny  latex prodej tohoto prostredku na lékare
s povolenim vykonu Iékarské praxe
nebo na jeho predpls) (CFR21 st

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 sarlig patientprofil (ken,
alder, vagt, etc.).

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

for start af

MOXe Aia 6bAe rapaHTUpaHa, OCBeH ako
- CBBMECTUMOCTTA Ha TaKMBa NPOAYKTH, KOUTO Ce KOMBUHVPAT, € ONMCaHa B CbOTBETHNUTE MH-
CTPyKUWH 33 ynoTpeba unu
- TakuBa KOMBMHALMH Ca Bb3MOXHH Bb3 OCHOBA Ha
LuuTe Ha MHTEpAEIica Ha MPOAYKTUTE, H3NON3BAHN B KOMBUHALKS."
p To3u NpoaykT e /1 Ce U3N0/138a CAMO 3 NOCOYEHMTe Lienu.
g @ Tpenynpexaenme: Npeaw ynotpeba, nposepete Cpoka Ha rOAHOCT, ONaKoBKara i
npoayKTa 3a nospeau. MospeaeH NPOAYKT 1/Uu NPOAYKT C U3TeKA CPOK Ha FOAHOCT
nfunm noapenena 0naKoBKa He TpABBA Aa Ce U3M0N38a NPY HUKAKBU 0BCTOATENCTBA.
® @ Tosu nponym e 112 e M3N0/138a CaMO BEAHBX.
nfunm MOXe Aa A0BEAE A0 HEU3NpaBHOCT
Ha NpoAyKTa u/wan NPeAaBaHeTo Ha BonecT. ﬂpepaEOTKaTa Y MOBTOPHATA CTEPUAM3ALMA MOXKe
[1a UM OTPULIATENHO Bb3AE/ICTBME BPXY CBOVICTBATA HA U3XOAHMUTE MaTepUaNM, U3NON3BAHM 32
NPOU3BOACTBOTO Ha MPOAYKTA. AKO NPOAYKTST BCe Nak TpAbBa Aa 6be npepaboTeH i NOBTOPHO
CTEPUAU3NPaH, OTTOBOPHOCTTA 33 TOBA C& HOCK OT NOTpebuTens.
@ TMpeaynpexaerne: MPOAYKTHT He TPAGBa Aa ce U3N0A138a, ako ONakoBKaTa seve e buna
OTBOEHA WA MOBpeAeHa.

ynotpeba u ¢

Bceku enek WYeH akcecoap NpeAcCTasnasa NOTeHUMaNHA ONACHOCT
OT TOKOB yAap 3a nauueHTa n ﬂOTpEﬁMTEﬂﬂ
Moarotsete KaTo BUCOKOYECTOTHUAT (HF) enemeHT e usknio-

yeH. AKTHBHUTe KabenHin KOHEKTOPM TPABBA 1 AT NALTHO NPUAENBaHE KAKTO BbPXY APbXKaTa
Ha MHCTPYMEHTA, Taka U Ha BUCOKOYECTOTHMS (HF) enemeHT.

TMpeaynpexaerme: He akTusupaiiTe BUCOKOYECTOTHHA TOK, OCBEH aKO aKTUBHUAT MHCTPYMEHT He € B
PaMKUTe Ha 3pUTENHOTO Nofie Ha NOTPEBUTENA U HEOBXOANMMUA KOHTAKT C ThKaHTa He € HampaseH.
— OLYKTST € OMaKoBaH B 3AILMTHA ONAKOBKA, CTEPUAKIHPAH
SEEL| C rama Tb4M, ¥ € NpeAHasHadeH Aa Bb/e U3N0N38aH CaMO BEAHDX 33 eAUH NaLLUEHT.
B NpoTUBEH CAyyail ChILECTBYBA PUCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE.

3abenexka: MoTpebuTenaT Ha TO31 NPOAYKT TPAGBA Aa CeLMANU3UPa B Tasu KOHKPeTHa obnacT

Ha NPUNOKeHMe U Aa e HaTpynan JOCTaTEYHO OMUT B TOBA OTHOWIEHHe.

@ 3abenexka: MPOAYKTHT He CbAbPKA NATEKC.

Pa6ota

€311 yKa3aHw 3 ynotpeba He ca £ 3aMeCTAT Heob TTa 0T N "

pasbupare Ha PbKOBOACTBOTO 32 ONEPATOPA Ha CUCTeMaTa 3a Ha 3penuero Stel-

laris@®. MpeaocTaBeHOTO CbC cUCTEMATa 3a Nopobpetye Ha 3pexneTo Stellaris® pbKkoBOACTBO 33
paTopa BKI04Ba marepuant, 112 3aN03HaAT XMPYPrYHMA ekmn ¢

p Ha .
Tpeaynpexzenme: PaboteTe CbC CUCTEMATa B CbOTBETCTBHE C PbKOBOACTBOTO 33 ONIEPATOPa.
Bausch + Lomb He noema OTrOBOPHOCT 3a YC/IOKHEHIUA, KOUTO MOFaT Aa Bb3HUKHAT B PE3YATAT Ha
HENPasyHO U3NoN3saHe.

3abenexka: BitxTe PbKOBOACTBOTO 32 ONEPATOPA 32 NPABUAHOTO CBLP3BAHE HA KOMMOHEHTHTE,
CbAbPKALLM Ce B TO3W NAKET UK NPOAaBaLLyK Ce OTAENHO.

Ekcnnoa'rauwouuu YCNOBUA W YCNOBUA HA CbXpaHeHUe

ﬂpeaynpe»(,qenne: Bux eTuketa 3a nepuoaa Ha CbXpaHeHue 1 Cpoka Ha roAHOCT.

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 pi

Advarsel: Forkerte kombinationer kan medfare kvaesle\ser pa patienten eller brugeren, eller
skade pa systemet. "

Tekniske data
Det maksimale stremniveau bor ikke overstige 7.5 W

Sikkerhedsinstruktioner
Advarsel: Folg instruktionerne til brugen grundigt for anvendelsen.
Advarsel: Der er en potentiel risiko for kvastelser pa patienten eller brugeren og/eller
EE] skade pa produktet, hvis brugsinstruktionerne og advarslerne ikke overholdes for produkter,
som anvendes i kombination! Overhold brugsinstruktionerne og advarslerne for produkter, som
anvendes i jon! Ukorrekte { kan medfere 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 tilharende 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 kontrollere holdbarhedsdatoen, emballagen og pro-
duktet for skader. Et beskadiget produkt og/eller et produkt med en udlgbet holdbar-
hedsdato og/eller beskadiget emballage ber ikke anvendes under nogen omslaend\gheder
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TIEPLEXOVTAL U XUTO TO TIKETO 1} TIWAOUVTOL EEXWPLOTER.

SuvBrikeg AeLToupyiag kot aroBikevang

TMpoetdomroinoan: BX. eTwéTa YL T0 Xpovikd SLéaTnua arroBrikeuong kot T Suépketar Twig.
Amoppupn amopARTWV

To mapdv Tpoidv TpéTteL vix amoppLpBel owaTé petd T xprian. Mpémet v TnpnBolv o
PUBHLOTLKOL VOHOL KXt SLATGEELG TOL GUYKEKPLUEVOL KPATOUG,

SuppbpeWoN pe Tig KXTeLBUVTAPLEG 0BNYieg

H mapodoa mpm’] oum(zuri BlodereL omuavon CE obpguva pe TV Odrnyia mepl
Lquowzxvo)\oymwv npomwwv (MDD) 93/42/EOK. Av milow o6 ™ unuuvon CE umiéipyet évag
QpLBUOC AVAYVIDPLONG, AUTOG AVAPEPETAL TTOV KOLVOTIOUHEVD QOpéat.

Bausch & Lomb GmbH
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69214 Eppelheim
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ZOPBOAK KaL TTPOELSOTIOLTELG KIVEUVOU

ﬂpozl&aﬂaiqan H npozléono[nm} AVOQEPETAL OE meuvo' KvdUvo yia Toug ucesvzig 10

Tpoowmkd. H pn Thipnon puag Tpoeidoroinang utropet vor o8nynaeL o€ TPAUOTLONO To

aoBevi ) Tov TpooWTILKOD.

Npoooxn: H emonpavon ﬂpovoxﬁg EQLOTG m TIPOUOXT U€ OPLOHEVO HETPOL TTOU TIPETIEL VKX

)\r](pSouv yix v anowuyn B)\aﬂng 00 opyavou.
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ELBLKEG TIA

YL T oxeTki Aettoupyia f
TIAPEXOLV OTHAVTLKEG ms{nyncel;
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AKeTé@\nAo YL AooTelpwon pe Mny TnpeireTic  Karaokeunotig  AptBog oetpi
oBnyteg xpriong
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ApiBpog Xprion éwg Noopnv — Aev mplzle H Ouomovﬁwx NopoBegia Twov
pTIONG Xnowiomotgita  AtéE TLA. TepLopiZe. Ty ToAnon
QV 1} CUOKEVXTTQ auTig TG ouaKeui o f Kot
EXEL KNTOOTPXPEL £VTOAT) abEL0doTnHEVOL LXTPO.
(CFR21 Mépog 801.109)

cias de los productos utilizados en combinacion! Las combinaciones inadecuadas pueden provo-

car lesiones al paciente o al usuario o dafiar el producto.

En caso de combinaciones de productos médicos, solo puede darse una aplicacion sin objeciones

desde el punto de vista de la sequridad 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 estd 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 ningtin 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 esta compuesto el producto. Si no obstante se desea reacondicio-

nary reesterilizar el producto, la responsabilidad sera exclusivamente del usuario.

@ Advertencia: £l producto ya no debe utilizarse si el envase ya ha sido abierto o esta da-

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 gammay esta previsto para ser usado en un tinico

paciente. De lo contrario existe peligro de contaminacion cruzada.

Aviso: El usuario del presente producto debe estar especializado en el campo de aplicacién y dis-

poner de experiencia suficiente.

@ Aviso: El producto no contiene latex.

Manejo

Estas instrucciones de uso no estdn 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
a que el equipo quirdirgico 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.

Condlcnones de utilizacion y almacenamiento
ia: El tiempo de almac 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 pas.

Conformidad con las directivas pertinentes

Este producto sanitario dispone de una marca CE seguin 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
Vérkkesta endodiatermia ja kdvakesta hemostaas.

Néidustus
Vork- voi kovakesta veresoonte hemostaas.

Vastundidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Tiisistused
Enne t66 alustamist tuleb tisistuste 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 parendussusteemlga Stellaris.
Lemo-tiiipi pistikuga bipolaarseid id tuleb kasutada | pistikug

bipolaarsete juhtmetega CX9430.

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

Hoiatus! Valed kombinatsioonid vdivad viia patsiendi v6i kasutaja vigastuste vdi stisteemi kah-
justumiseni.

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

Ohutusjuhised

Hoiatus! Enne kasutamist jargige hoolikalt kasutusjuhiseid.
[I] Hoiatus! Koos kasutatavate toodete kasutusjuhiste ja hoiatuste jargimata jatmine vGib
patsienti voi kasutaja{ vigastada ja/voi tekitada toote kahjustamise ohu. Jargige koos kasutatavate
toodete iseid ja hoiatusi! Valed inatsioonid voivad viia patsiendi voi kasutaja
vigastuste voi toodete kahjustumiseni.
Koos kasutatavate meditsiinitoodete tehnlllst ohutust ei saa tagada, kui:
- vastavare koos k toodete iihild ei ole kirjeldatud juhistes voi

- sel\ised k id ei ole koos k
mete alusel voimalikud.
Hoiatus! Seda toodet kasutatakse vaid naidustatud eesmrkidel.
E Hoiatus! Enne ist kontrollige deva ning pakendit ja toodet kah-
justuste suhtes. Kahjustunudja/vol aegunud toodet ja/voi kahjustunud pakendiga
toodet ei tohi mitte mingil juhul kasutada.
® @ Hoiatus! Seda toodet kasutatakse vaid iiks kord. Korduv toctlemine ja/véi sterilisee-
rimine voib viia toote purunemise ja/vi haiguste iilekandeni. Korduval tootlemisel ja
steriliseerimisel voib olla negatiivne mdju toote valmistamisel kasutatud toormaterjalide omadustele.
Kui toodet tuleb sel\egipoolest korduvalt toodelda ja steriliseerida, vastutab selle eest kasutaja.
Hoiatus! Toodet ei tohi kasutada, kui pakend on juba avatud voi kahjustatud.
Hoiatus! Koik q tarwkud on patsiendile ja kasutajale Ised elektriohud.
Hoiatus! Valri ge seade ette nii, et k on vilja lulitatud. Aktiivse kaabli pisti-
kud peavad sobituma tihedalt nii seadme kaepideme kui kérgsagedusploki peale.
Hoiatus! Arge aktiveerige korgsagedusvoolu enne, kui aktiivne seade on kasutaja nagemisvaljas
ja noutav kokkupuude koega on saavutatud.
Teatis. Toode on pakendatud eraldi kaitsepakendisse, steriliseeritud gammakiirgu-
ﬂ sega ja moeldud kasutamiseks vaid the korra thel patsiendil. Muul juhul tekib rist-
saastumise oht.
Teatis. Selle toote kasutaja peab olema vastava rakendusala spetsialist ja vastavas valdkonnas
piisavate kogemustega.
Teatis. Toode on lateksivaba.

toodete sihtotstarbe ja liideste tehniliste and-

Need juhised ei vabasta kasutajat Stellaris* nagemise parendussisteemi kasutusjuhendi lugemise
ja sellest arusaamise kohustusest. Stellaris® nagemise pa(endussusteeml kasutusjuhend sisaldab
pohjalikku teavet, mis tutvustab kir
Hoiatus! Kasutage siisteemi vastavalt kasutusjuhendile. Bausch + Lomb ei vastuta komplikat-
sioonide eest, mis voivad tuleneda mittenduetekohasest kasutam\sest

Teatis. Selles komplektis sisald jaeraldi d e Gige hend: kohta
lugege kasutusjuhendist.

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

Jddtmete korvaldamine
See toode tuleb pérast kasutamist digesti kdrvaldada. Jargida tuleb spetsiifilisi riiklikke seadusi ja
klausleid.

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

Hoiatus! Hoiatus viitab voimalikule ohule patsientidele voi personalile. Hoiatuse jérgimata jat-

mine voib vua patsiendi voi personah wgastustem
e juhib ta

véltimiseks kmdlald meetmeid.

Teatis. Teatised sisaldavad eriteavet vastavate funktsioonide toimimise kohta voi olulisi selgitusi.

B

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 intervencién se deben adoptar las medidas correspondientes para las posibles
complicaciones.

Pacientes adecuados

Hombres y mujeres, asi 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.

C ibilidad

@ Advarsel: Dette produkt er kun beregnel til delse en gang.

og/eller resterilisering kan fore til svigt pa produktet og/eller til overfersel (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 abnet 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-stremmen medmindre det aktive instrument er inden for brugerens

synsvidde, og det pakravede vavskomak! er etableret.

Bemaerk: Produktet er individuelt pakket i t

n liseret, og er kun beregnet til en enkel anvendelse pa en enkel pa\lem | modsat fald

er der risiko for krydskontaminering.

Bemaerk: Brugeren af dette produkt skal vaere specialiseret inden for dette sarlige applikations-

omrade, og have opnaet tilstrzkkelig erfaring hermed.

4 Bemaerk: Produktet er fri for latex.

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.
EE] Advertencia: iPeligro de lesiones para el paciente o el usuario y/o de dafios para el pro-
ducto en caso de no observar el manual de instrucciones y las indicaciones de advertencia de los
productos utilizados en combinacion! jTenga en cuenta las instrucciones de uso y las adverten-
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Ei sobi korduvalt Steriliseeritud  Mitte sterilisee- Jargige Tootja Tellimuse number
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Kaksinapainen kyna
Kayttoohjeet
Kéyttotarkoitus

Verkkokalvon liatermia ja

Merkinnat

Verkkokalvon ja kovakalvon verisuonten hemostaasi.
Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

N suoritettava tarvittavat valmistelut komplikaatioiden varalta.

Potilasryhméd

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

Huomautus: hoitava ladkari tekee paatoksen siitd, keiden potilaiden hoitamiseen tuotetta kytetadn.

Yhteensopivuus

Instrumenttia tulee kayttad ainoastaan Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System jar-
jestelmén kanssa.

Bipolaarisia kynid, joissa on lemo-liitin, kaytetadn lemo-liittimelld varustetun uudelleenkaytetta-
van bipolaarisen CX9430-johdon kanssa.

Bipolaarisia kynid, joissa on 2-napainen liitin, kdytetaan 2-napaisella liittimelld varustetun uudel-
leenkdytettavan bipolaarisen CX9400-johdon kanssa.

Varoitus: vaara yhdistelma saattaa aiheuttaa potilaan tai kayttdjan vammautumisen tai jarjestel-
man vahingoittumisen.

Tekniset tiedot
Enimmaisteho ei saa olla suurempi kuin 7,5 W.

Turvallisuusohjeet
EE] Varoitus: lue kayttoohjeet huolellisesti ennen kayttoa

Varoit s yhdessé kay ita ja varoituksia ei noudateta,
potilas tai kayna saanaa vammautuaja/ta\ Jarjestelma voi vahmgowttua‘ Noudata yhdessa kdy-
tettdvien ja Ima voi johtaa potilaan tai
kayttajan tai tuotteen
Yhdessa kéytettavien ladkinndllisten laitteiden teknistd turvallisuutta ei voida taata, ellei

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 ¢e koji ¢e se bolesnici lijeciti proizvodom.

Kompatibilnost

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

Bipolarni brisaci s priklju¢kom 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 otecenje sustava.

razina napajanja ne treba premasiti 7,5 W

rije upotrebe pazljivo proucite upute za upotrebu.

tuonelden h o\e kuvat\u kéyttoohjeissa tai Tehmckl podaci
- yhdessa a 0 ja itykset ole
Varoitus: Tama tuote on tarkoitettu k ksi vain osoi kayttotar -
. T . . igurnosne upute
g Varoitus: tarkista ennen kayttoa viimeinen kayttopawamaara, pakkauksen ja tuotteen Sig P
= mahdolliset vauriot. Vaurioitunutta ja/tai vanhentunutta ja/tai vaurioituneessa pak-

kauksessa olevaa tuotetta ei tu\e kayttad missadn olosuhteissa.

® @ Varoitus: tuote on kertak inen. Tuotteen uudell t0 ja/tai
lointi voi johtaa tuotevikaan ja/tai salrauden \ewam\seen Uudel\eenkasmelyja uudel-

leensterilointi voi heikentad tuotteen

Jos tuotetta kuitenkin kasitelldan tai steriloidaan uude\leen vastuu on kayttdjalla.

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

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

Varoitus: dl kytke HF-virtaa paalle, ellei aktiivinen instrumentti ole kdyttdjan nakokentdssa ja

ellei tarvittavaa kudoskontaktia ole.

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

nan vaara
Huomautus: tuotteen kayttdjalld on oltava timan erityisalan erityisosaamista seka riittavasti ko-
kemusta.

@ Huomautus: tuote on lateksiton.

Kasittely

Néiden ohje\den lisaksi on perehdyttava huolellisesti Stellaris® Vision Enhancement -jarjestelman
omistajan kasikirjaan. Stellaris® Vision Enhancement System -jarjestelman mukana toimitettu
omistajan kasikirja siséltad tarkat tiedot, joiden tarkoituksena on auttaa leikkaushenkilokuntaa
tutustumaan laitteiston oikeaan toimintaan.

Varoitus: Kaytd jarjestelmaa omistajan kdsikirjan ohjeiden mukaisesti. Bausch + Lomb ei vastaa
komplikaatioista, jotka voivat aiheutua vaarasta kaytostd.

Huomautus: Katso omistajan kdsikirjasta pakkauksen sisltamien tai erikseen myytavien kompo-
nenttien oikeat kytkentatavat.

Kéytto- ja varastointiolosuhteet

Varoitus: tarkista merkinnoistd varastointijakso ja sailyvyys.

Havittdminen

Tuote on havitettava asianmukaisesti kayton jalkeen. Soveltuvia lakeja ja saadoksia on noudatettava.

S: noslenmukalsuus
Tama laakintalaite on CE-merkitty laaki id laitteita koskevan d\rekmvm (MDD) 93 42/ETY
mukaisesti. Jos CE-merkinnan takana on , se viittaa il
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Symbolit ja vaaramerkinnat

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

Upozorenje:
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 oStecenja 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 provjerite 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 oteceno nemojte koristiti ni u kom slucaju.

® @ 1je: proizvod je iskljucivo j upotrebi. Ponovna obrada
|/\I\ 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.

@ Upozorenje: proizvod ne treba koristiti ako je pakiranje ve¢ otvoreno ili oSteceno.
Upozorenje: svaki elektrokirurski dodatak predstavlja potencijalnu strujnu opasnost za

bolesnika i korisnika.

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.

’mm Obawjest prolzvod je po]edlnacno zapak\ran u zastitno pakiranje, steriliziran gama

zralenjem te j 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. Priru¢nik 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 pr\rufnikom za korisnike. Bausch + Lomb ne preu-
zima odgovornost za komplikacije do kojih moZe doci uslijed nepravilnog rukovanja.

Za pravilno povezivanje k i 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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Ei voi kayttad i i Ei saa steriloida jeitaon  Valmistaja Tilausnumero
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vaurioitunut myyda ja tilata tata laitetta.
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Crayon Bipolaire
Mode d'emploi

Utlllsauon prévue
ie rétinienne et h sclérale.

Indication
Hémostase des vaisseaux sanguins rétinaux ou scléraux.

Contre-indications
Aucune connue.

Complications
Des dispositions doivent étre prises avant |'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, dge, poids, etc.).

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

Compatibilité

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

Averti: rde 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

EE] Avertissement : suivre le mode d’emploi avant utilisation.

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 0 oprezu upozorava na potrebu poduzimanja odredenih mjera radi izt

s>

Tviskauta skafa
Notkunarleidbeiningar

/tlud notkun
Innri rafbrennsla sjonu og bladingarstédvun i hvitu.

Abend
Blaedingarstodvun { @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 akvedna tegund sjuklinga
(kyn, aldur, pyngd, o.fl.).
Athugid: Leknirinn tekur akvordun um hvada sjiklingar verda medhondladir med binadinum.
Samrymanleiki
Takid skal eingongu nota med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Nota skal tviskauta nalar (erasers) med lemo-tengli og CX9430 tviskauta kapli, fidlnota tviskauta
kapli med lemo-tengli.
Tviskauta nalar med 2ja pinna tengli skal nota med CX9400 tviskauta kapli, fjolnota tviskauta
kapli med 2ja pinna tengli.
Variid: Rong samsetning getur leitt til meidsla hjd sjuklingi eda notanda og valdid skemmdum & kerfinu,
Taknilegar upplysingar
Hamarksafl skal ekki fara yfir 7,5 W
Oryggisfyrirmali
- Varud: Kynnid ykkur nolkunarleiabeiningarnar vandlega fyrir notkun.
[D Varid: Hugsanleg hatta er 4 meidslum hjd sjuklingi eda notanda og/eda skemmdum &
binadinum ef ekki er farid eftir notkunarlei 0g var fyrir bunad sem no-
tadur er samhlida! Farid eftir ini 0g var fyrir binad sem notadur
er samhlida! Rong samsetning getur leitt til meidsla hja SJuklmgl eda notanda 0g valdid skemm-
dum 4 binadinum.
Ekki er hagt ad tryggja taeknilegt oryggi begar um er ad reda lzekningabinad 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 bunadarins sem
notadur er samhlida."
Varid: Banadurinn er einungis ®tladur til notkunar i tilgreindum tilgangi.
g @ Vardad: Fyrir notkun skal kanna sidasta notkunardag, pakkninguna og banadinn m.t.t.
skemmda. Ekki méd undir neinum kringumstzdum nota skemmdan binad og/eda
binad sem er kominn fram yfir sidasta notkunardag og/eda pegar pakkning er skemmd.
® @ Varud: Bunadurinn er einungis atladur til notkunar i eitt skipti. Endurnyting og/eda
endursafing getur leitt til bilunar i binadinum og/eda sjiukdomasmits. Endurnyting
0g/eda endursafing getur haft neikvad ahrif 4 eiginleika hraefnisins sem notad er til ad fram-
leida binadinn. Sé bunadurinn engu ad sidur endurnyttur og endursafdur skal byrgdin hvila &
notandanum.
@ Varud: Ekki skal nota banadinn ef pakkningin hefur verid opnud eda skemmd.
Varud: Allur rafskurdarbinadur getur hugsanlega valdid hattu & rafstraumi fyrir sjuklinginn
0g notandann.
Varid: Hafid slokkt & hatidnieiningunni & medan bunadurinn er undirbinn. Virku kapaltenglarnir
verda ad sitja pétt badi a handstykki bunadarins sem og 4 hatidnieiningunni.
Varid: Virkid ekki hatidnistrauminn nema virki bunadurinn sé innan sjonsvids notanda og ad
naudsynleg snerting vid vefi sé til stadar.
Athugid: Binadurinn er sérpakkadur i hlifd , s&fdur med
w tladur til notkunar adeins i eitt skipti fyrir einn sjikling. Annars er hatta a
viximengun.
Athugid: Notandi biinadarins skal vera sérhafdur og hafa 6dlast fullnegjandi reynslu a pessu til-
tekna svidi.
@ Athugid: Binadurinn er latexfrir.

Medhondlun

bessar notkunarleidbeiningar eru ekki 2tladir til ad stadfesta naudsyn pess ad lesa og skilja
handbék handbokarinnar a Stellaris® Vision Enhancement System. Handbok handbdkarinnar, sem
fylgir Stellaris” Vision Enhancement System, inniheldur dyptarefni sem tlad er ad kynna
skurdlaknirinn med réttri notkun bunadarins.

Varid: Rétta uppsetningu kerfisins verdur ad kanna fyrir notkun.

Athugid: Framkvama skal virkniprof fyrir notkun & sjiklingnum.

Nolkunar og geymsluskllyral
rid: Sja fyri imabil og lupol.
Forgun urgangs

ostecenja instrumenata.
Obavijest: obavijesti sadrze posebne informacije o doticnoj operaciji ili daju vazna objasnjenja.
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Nije prikladno ~~ Sterilizacija ~ Nemojte ponovno Pridrzavajte se  Proizvoda¢  Broj narudzbe
Za ponovnu Zracenjem sterilizirati uputa za
upotrebu upotrebu

= ® W R ouy )

Broj serije  Upotrijebiti do Ne koristite ako e sadrzi ~Prema americkom saveznom zakonu
je

pakianjelateks  ureda) mote prodat samo olsten
osteceno Tijeenik ili se on moze pro
oreina alogs oviasanod nsenka.
(CFR21 dio 801.109)
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Bipolaris radir

magyar nyelvii hasznalati utasitasok

Alkalmazasi javaslat

A recehdrtya gyogyit hébesugérzésa (endodiathermia) és az inhartya vérzésének elallitésa (haemostasis).
Javallat

A recehdrtya vagy az inhartya véredényeinek haemostasisa.

Ellenjavallatok

Nem ismeretesek.

Szovodmények

Az alkalmazas megkezdése elott megfeleld elokészitd intézkedéseket kell tenni az esetleges
komplikaciok megeldzésére.
Az as altal feldlelt b
Férfiak és nok, tovabba gyermekek és serdldk. A termék hasznalata nem korlatozodik semmi-
fele meghalamzmt betegprofilra (nem, kor, sdly stb. alapjan).

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

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 comblnalson ! Respecter les modes d'emploi et les mises en garde des produits utili-
sés en combil 1 De C peuvent entrainer des blessures chez le patient
ou I'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.
Aver 2 ce produit est prévu pour I'emploi énoncé.
g @ Avertissement : avant utilisation, vérifier la date de péremption et si 'emballage
et/ou le produit sont endommagés. Un produit endommageé 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 retraitement et de nouvelle stérilisation. 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 l'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 ;
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 : ['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 systéme 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 I'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 I'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.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraBe 16,18
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Symboles et indications de danger

Avertissement : un avertissement attire I'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 ['utilisation ou donnent des infor-
mations importantes.

lermékkel,

Kompatibilitas

Ezt a miiszert kizardlag a Bausch + Lomb Stellaris lataskorrekcios rendszerrel szabad hasznalni.
Lemo tipusu csatlakozoval ellatott kétpolusu radirokat a CX9430. szamu, lemo csatlakozos, tjra
felhasznlhato kétpdlusi kabellel kell hasznalni.

Keét csatlakozotiis kétpolusu radirokat a CX9400. szamu, 2 tds ujra felhasznalhatd kétpolusu ka-
bellel kel haszndlni.

Vigydzat: A helytelen kombindciok a beteg vagy a felhaszndlo sériléséhez vezethetnek, illetve
kart tehetnek a rendszerben!"

Miiszaki adatok
A teliesitmé

szintje nem jamega 7,5 wattot.

Biztonsagi utasitasok
Vigyazat: Az eszkoz alkalmazasa eldtt figyelmesen olvassa at annak hasznalati utasitasait!

EE] Vigydzat: Amennyiben a kombinacioban alkalmazott termékek hasznalati utasitasait és az
azokra vonatkozo figyelmeztetéseket nem tartjak be, fenndll a beteg vagy a felhasznald megsér-
iilésének, illetve a termék megrongalddasanak a lehetdsége. Tartsa be a kombinacidban alkalma-
zott termékek hasznalati utasitésait és az azokra vonatkozo figyelmeztetéseket! A termékek
helytelen kombinaciokban vald hasznélata a beteg vagy a felhasznalo megsériiléséhez, illetve a
termékek megrongalédasahoz vezethet.
Az egymassal kombinacioban alkalmazott orvosi eszkozok esetében nem garantalhat6 a miszaki
biztonsdg, hacsak
-azilyen indlandd termékek

hoz tartozo hasznalati utasitisokban;
- az ilyen kombindciok nem kivitelezhetdk a kombinalasra szant termékek alkalmazasi javaslata-

ban és a csatlakozasi feliileteikre vonatkozo miiszaki eldirasok alapjan.”
Vigydzat: Ez a termék kizdrolag a megjeldlt rendeltetésszerii célokra hasznlhato.

i informécioi nem keriiltek az azok-

g Vlgyazat' Hasznalat elGtt ellendrizze a termék \EJaratl idejét, valamint a csomagolasat
és magdt a termeket hogy nincs-e rajtuk sél Egy megsérillt, lejart hasznalati
idejd, illetve sériilt ¢ (i terméket ények kozott nem szabad hasznalni!

® @ Vigydzat: £z a termék klzarolag egyszerl haszna\atra szolgal
Ha ezt a terméket vagy k vetik ala, az a termék

meghibasoddsdhoz és/vagy betegség vezethet. Az (j as és az Ujrasterilizé-

las negativ hatassal lehet a termék gyartasaban fe\hasznah nyersanyagok tulajdunsagalra Amen-

nyiben a terméket meg\s Ij és Ujraster k vetik ald, ezért a feleldsség a

felhasznalot terheli."

@ Vigyazat: A terméket nem szabad alni, haac asat kil ak, illetve az
megsérilt!

Vigydzat: Minden elektrosebészeti tartozék potencidlis elektromos veszélyt jelent a betegre és az

eszkoz felhasznalojara nézve.

Vigydzat: A berendezést tigy készitse el6, hogy kozben a magas frekvencias készilék ki legyen

kapcsolva. Az aktiv kibelcsatlakozoknak szorosan ré kell simulniuk mind a mszer fogjara,

mind a magas frekvencids készilékre.

Vigyazat: Ne aktivalja a magas frekvenciajd aramot, hacsak az aktiv mszer nincs a felhaszndlo

latoterében, és létre nem hozta a szukseges sz6veti kontaktust!
Fi termék darabonként egyedi védéc keriil forgalma-

\%ﬂﬂ zasra, gammasugarzassal sterilizalt, és kizarolag egyetlen betegen, egy alkalommal

torténd hasznalatra !erveztek E\Ienkezo esetben fenndll a keresztfertdzés kockazata!

F A termék fel k szakértnek kel lennie az alkalmazds e konkrét te-
riiletén, és e tekintetben meg fele\é is kell

@ Figyelmeztetés: Atermek latexmentes.

Kezelés

Ezek a hasznalaﬂ utaswtasok nem hlvamnak helyenesltem a StellarlsE lataskorrekcios rendszer
sziikséges. A Stella-
ris* lataskorrekcios rendszerhez mellekell (ulajdoncm kezwkonyv olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek mélyrehatdan targyaljak a berendezést, hogy az azt alkalmazé sebészi csapat alaposan
megismerje a rendszer megfeleld mikodtetését.
Vigyazat: A rendszert a tulajdonosi kenkonyv utasnasal szerlm uzemeltesse. A Bausch + Lomb
vallalat nem vallal felel6 az helytelen t eredd komplikacioert
Figyelmeztetés: A csomagban taldlhatd, illetve a killon forgalmazott 6sszetevék megfeleld csat-
\akoztatasanak menete atulajdon051 kezwkonyvben olvashatd.

i és tarolasi
Vigyazat: A termék tarolasi idGtartamara és eltarthatdsagdra vonatkozé informaciok a cimkén talalhatok.
Hulladékartalmatlanitas
A terméket hasznalat utan megfelelden kell drtalmatlanitani. Be kell tartani az orszagos térvénye-
ket és rendelkezéseket.
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Ne pas réutiliser ~ Stérilisation  Ne pas stériliser Sulvre Ie mode Fabricant Numéro de
par irradiation a nouveau commande

O W B onty e

Désignation Peut étre uti- Ne pas utiliser si ~ Sans latex ~ Selon la loi fédérale américaine, ce
du lot lisé jusqu'au  I'emballage est dispositif ne peut étre vendu que
jommagé par un médecin habilité ou sur son

ordonnance. (CFR21 Part 801.109)

Bipolarni brisac

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.

valo
Ez a gydgyaszati eszkoz ,CE" jel6lést visel az orvosi eszkozokre vonatkozd 93/42/ECK irdnyelv
szerint. Ha a ,CE" jeldlést azonositd szam kéveti, az a tan(sito szervezetre utal.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
69214 Eppelheim
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A jelek és a veszélyre vald figyelmeztetések magyarazata

Vigydzat: A ,Vigyazat” tipus( figyelmeztetés a betegekre vagy a személyzetre leselkedd lehetsé-
ges veszélyekre hivja fel a figyelmet. Az ilyen tipust figyelmeztetés figyelmen kiviil hagyasa a
beteg vagy a személyzet sériiléséhez vezethet.

Figyelem: A Figyelem" tipus(i ovmtelem b\zonyos cvmtezkedesek szilkségességére hivja fel a fi-

gyelmet, a k elkerlése é
Figyelmeztetés: A ,‘Flgyelmez!etes tipust uzenetek kiilonleges informaciokat tartalmaznak az
eszkozok 6l, illetve fontos adnak.
Q@ Fmll & [ wl
Nem alkalmas az ~ Besugarzassal N sterilizalja Tarsabe a Gyarto Rendelési szam
Gjrafelhaszn-  sterilizalva. Gjral hasznalati
lasra! utasitasokat.
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o N Az amerikai szovetségi torvények
Tételszam  Felhasznal-  Ne haszndlja, Latexmentes (a7 USA Szovetségi sxzba.y,a(!u
ha a csomagolds cikkelyének 801.109, sz. bekezdése)
szerint ez az eszkoz kizarolag orvos
alta, illetve orvosi rendelvényre

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

Samrami leidbeininga
Bunadurinn er CE-merktur samkvamt tilskipun nr. 93/42/EBE um l&kningateki. Ef CE-merkingin
hefur audkennisnimer, visar pad til tilkynnts adila.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18

ket C€ 0197

Merkingar og advaranir

Varid: Advorunin visar til hugsanlegrar dhattu fyrir sjuklinga eda starfsfolk. Ef advérun er virt ad
vettugi getur pad leitt til meidsla hja sjuklingi eda starfsfolki.

Varid: Varnadarordin vekja athygli & naudsyn pess ad gripa til dkvedinna adgerda til ad fordast
skemmdir & takjabiinadi.

Athugid: Tilkynningar innihalda sérstakar upplysingar um vidkomandi adgerd eda veita mikilvae-
gar Gtskyringar.
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Hentar ekki til Saft med Ma ekki Farid eftir notku- ~ Framleidandi  Pontunarndmer
endurnjtingar  ageislun endursafa narlelbhelmngu
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Lotundmer  Notist fyrir  Notist ekki ef  Latexfritt Bandarisk E|rlkls|ug takmarka solu
pakkningin er g pontun & pessum binadi vid
l@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.

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

Cli 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
Avvertenza: Osservare le istruzioni per I'uso prima dell'applicazione.

EE] 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 & presente solo quando

- essa ¢ dichiarata tale nelle istruzioni per ['uso di tali combinazioni, o

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

in combinazione."

Avvertenza: Questo prodotto é 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.

® @ : Questo prodotto & esclusi monouso. Il ricondizi efola
risterilizzazione possono causare il dannegglamemo del prodotto e/o la trasmissione

di malattie. Un ricondizi 0 una risteril ione possono modificare in modo negativo le

caratteristiche delle materie prime/dei materiali con cui é realizzato il prodotto. Il ricondiziona-

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

@ Avvertenza: Non utilizzare piu il prodotto se la confezione é gia aperta o danneggiata.

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

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

menti di collegamento dei cavi attivi devono essere ben fissati sia allimpugnatura 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.

mm Awviso: ll prodotto & fornito in singole confezioni di protezione, & sterilizzato i

raggi gamma, & escl 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 d'applicazione e

possedere sufficiente esperienza.

W Awviso: |l prodotto € senza lattice.

Istruzioni di montaggio

Queste istruzioni per '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.

Avvertenza: 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 la durata di conservazione e la scadenza, consultare |'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 avvisi 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.

@ F= Q[ el [RE

Non riutilizzare  Sterilizzazione = Non risterilizzare ~ Osservare le Produttore  Numero d'ordine
per irradiazione istruzioni per

- ® w B onty e

Definizione  Da utilizzare Non utilizzare se Senza lattice La legge federale degli Stati Uniti

entro il la 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.

anD

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 nepilnameiai. Naudojimas néra ribojamas tam tikram paciento
profiliui (lytis, amzZius, svoris ir pan.)

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

Suderinamumas

Priemoné turi biti naudojama tik su ,Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement” sistema.
Bipoliariniai aspiratoriai su Lemo tipo jungtimi turi bati 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: Prie$ naudodami atidzZiai perskaitykite ir \alkyk\(es naudojimo mslrukcuu
EE] i jimo instrukcijy ir kartu gami-
niams galima suZaloti pacienta, naudotoja arba sugadinti gaminj. Laikykités naudojamiems gami-
niams skirty naudojimo instrukcijy ir perspéjimy! Su netinkamais deriniais galima suzaloti
pacienta, naudotoja arba sugadinti gaminius.
Kartu naudojamy gaminiy techninés i |r medicininés saugos negahma uztikrinti, nebem

- tokiy kartu gaminiy suder aprasytas instrukci-
jose, arba

- tokie deriniai galimi ir tinka | sriciai ir kartu | gaminiy pas-
kirciai."

Ispéjimas: Sis gaminys skirtas naudoti nurodytiems tikslams.
@ Ispéjimas: Prie$ naudojima patikrinkite tinkamumo data, ir galimus pakuotés pazeidi-
mus. Jok\omu aplinkybémis negalima naudoti gaminio su pazeista pakuote ir/arba
pasibaigusia gal
® @ spéjimas: Sis gaminys skirtas naudoti tik viena karta. Gaminj perdirbant ir/arba pa-
kartotinai sterilizuojant jis gali sugesti arba perduoti ligas. Perdirbimas ir pakartotinis
sterilizavimas gali turéti neigiamos jtakos gaminio Zaliavy savybéms. Jei vis délto gaminys perdir-
bamas ir pakartotinai sterilizuojamas, visa atsakomybé tenka naudotojui.
@ 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 bati 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
n spinduliais, ir skirtas naudoti tik vien karta vienam pacientui. Priesingu atveju kyla
kryzminés 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 atsakomybés 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 Sis gaminys turi bati tinkamai utilizuotas. Reikia laikytis konkrecios valstybes 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.

Bausch & Lomb GmbH
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Simboliai ir jspéjimai apie pavojy

Ispéjimas: spejimas reiskia galima pavojy pacientui arba personalui. Nesilaikant jspéjimo galima
suzeisti pacienta ar personala.

Atsargiai: |spéjimas ,Atsargiai* atkreipia démesj j batinybe imtis tam tikry priemoniy, kad bity
nesugadinti jrankiai.

Pastaba: PraneSimuose yra speciali informacija apie atitinkama veikla arba svarbiis paaiskinimai.

& [ wl [EA

@  Emman

Nenaudoti Sterilizavimas Pakartotinai Laikykités naudo-  Gamintojas Uzsakymo

pakartotinai Svitinant nesterilizuoti  jimo instrukcijy numeris

S ® @ B oy ()
Partijos numeris  Prie§ Jei pakuoté B latekso JungllmuVa\sluufederal|n|s|s!aly—
s $j produkta leidzia parduon tik

naudojima  pazeista, nenau-
dokite |IcEl|(I\|IID[im gydylaful arba jam
uzsakius. (CFR21 dalis 801.109)
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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 c biliteit van dergelijke comt
ducten beschreven wordt in de overeenkomstige Gebruiksaanwijzing of - dergelijke combinaties
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.
g @ 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.
0y ing: het product is individueel verpakt in beschermende verpakking, gam-

\%ﬁﬂ 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 i bied en
hierin voldoende ervaring hebben opgedaan.
W 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.

g: raadpleeg de
pakket Ztten 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.

voor de juiste iting van de c die in dit

Opmerking: opmerkingen bevatten speciale informatie over de bediening, of zij bevatten belang-
rijke informatie.

@ O © [ el

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

O W Ry &)

Batchnummer Te gebruiken Niet gebruiken  Latexvrij  Dit product mag volgens de FDA
indien de verpak- (CFR21 Part 801.109) slechts ver-
king beschadigd Kocht worden aan of per order van
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Bipolar sletter
Instruksjoner for bruk

Tiltenkt formal
Netthinne endodiathermy og scleral hemostase.

Indikasjon
Hemostase av netthinnens eller scleral blodkar.

Kontraindikasjoner
Ikke kjent.

Komplikasjoner
Tilsvarende forberedelser ma gjeres for a unnga komplikasjoner ved oppstart av programmet.

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

Sikkerhetsinstruksjoner
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 kombinasjon ignoreres! Folg naye in-
struksjoner og advarsler om produktene som brukes i kombinasjon. Feilkombinasjoner 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 ifikasjon av produk som brukes i kombil tillates.
Advarsel: dette produkt er bare ment til & brukes kun for de formal som er angitt.
@ Advarsel: Far bruk, sjekk holdbarhetsdatoen, emballasjen og produktet for skader. Et
skadet produkt og/eller et produkt med en utgatt holdbarhetsdato og/eller adelagt
emballasje bor 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 overfaring av sykdom Reprosesse-
ring og re- sterilisering kan ha en negativ innvirkning pa egenskapene il de ravarer som brukes
til a produsere produktet. Hvis produket 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 elektrokirurgisk instrument representerer en potensiell elektrisk fare for
pasienten og brukeren.
Advarsel: Klargjor utstyret med HF enheten slatt av. De aktive kabelkontaktene mé 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 onsket kontakt med vevet er nidd.
Merk: Produktet er individuelt pakket i besk ball terilisert
n og ment for engangsbruk pa hver enkelt paslem 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 & skulle erstatte nedvendigheten av & lese og forsta bru-
kerveiledningen for Stellaris® Vision Enhancement System. Brukerveiledningen som falger 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 falger 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.

Myndighetskrav og retningslinjer

Dette medisinske utstyret er CE-merket i henhold til direktivet om medisinsk utstyr (MDD)
93/42 [EQF. Dersom CE-merket berer 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 personell.
Forsiktig: Dette forsiktigh retter oppmerksomk mot behovet for & ta visse for-
holdsregler for a unnga skader pa instrumentering.

Merk: Merknader inneholder spesiell informasjon for drift, eller de gir viktig informasjon.
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Ikke egnet for  Steriliseringved  Ikkefor  Bruksanvisning Produsent Bestillings-
gjenbruk bestraling re-sterilisering nummer

g @ @ R only 0

Produksjons-  Utlepsdato ~ Ma ikke brukes  Latex-fri  Under Amerikansk Foderal lovgiv-
nummer hvis emballasjen ning kan dette utstyret kun selges
pa ordre (resept) fra lisensiert lege.

(CFR21 Part 801,109)
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Wycierak dwubiegunowy
Instrukgja uzytkowania

Przeznaczenie
Endodiatermia siatkowki oraz hemostaza twardéwki.

Wskazania
Hemostaza naczyn krwionosnych siatkowki lub twardéwki.

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 (pte¢, wiek, masa ciata itp.).

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

Zgodnos¢

Narzedzie moze by¢ stosowane wytacznie 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 ztaczem 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
uszkodzic system.

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

Instrukgje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Przed uzyciem zapoznac sie z Instrukcja uzytkowania.
EE] Ostrzezenie: Jesli uzytkownik nie przestrzega zalecen w Instrukgji uzytkowania oraz
zlekcewazy ostrzezenia w niej zawarte, zachodzi potencjalne ryzyko wystapienia urazu u pacjenta
lub uzytkownika i/lub uszkodzenia produktu! Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ 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 wyrobéw medycznych uzywanych w potacze-
niu, pod warunkiem ze:
- zgodnos¢ 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 wyfacznie do uzytku we wskazanym celu.
@ Ostrzezenie: Przed uzyciem sprawdzic date waznosci oraz opakowanie i produkt pod
katem uszkodzen. Pod zadnym pozorem nie nalezy uzywac produktu uszkodzonego,
przeterminowanego lub znajdujacego sie w uszkodzonym opakowaniu.
® @ Ostrzezenie: Niniejszy produktu jest produktem jednorazowego uzytku. Przetwarza-
nie kliniczne produktu lub jego ponowna steryhzaqa moze prowadzic do utraty jego
wiasciwosci lub przeni rganizmow ct orczych. Przetwarzanie Kliniczne i steryli-
Zzacja moga negatywnie wptynac na wiasciwosci matenamw z ktorych wykonano produkt. Jesli
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 zaréwno na uchwycie narzedzia, jak i w jednostce HF.
Ostrzezenie: Nie whacza¢ pradu HF, zanim aktywne narzedzie nie znajdzie sie w polu widzenia
uzytkownika oraz nie dojdzie do kontaktu z konkremq tkankq
n Uwaga: Produkt zap w opak iu ochronnym, sterylizo-
wany promieniami gamma oraz przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego
pacjenta. W przeciwnym wypadku zachodzi ryzyko przeni organizméw chorok ych.
Uwaga: Uzytkownik produktu powinien posiadac kwalifikacje do wykonywania zabiegow w danu
specjalizacji oraz odpowiednie doswiadczenie w tym zakresie.
@ Uwaga: Produkt nie zawiera lateksu.

Postepowanie
Zapoznanie sie z trescia niniejszej instrukgji nie zastepuje koniecznosci przeczytania i zrozumie-
nia podrecznika uzytkownika systemu do usprawniania widzenia Stellaris®. W podreczniku
dotaczonym do systemu do usprawniania widzenia Stellaris® przedstawiono obszerny materiat,
majacy na celu zapoznanie zespotu chirurgicznego z wtasciwym sposobem uzytkowania
urzadzenia.
zenie: System nalezy ol ¢ zgodnie z podrecznikiem uzytkownika. Bausch + Lomb
nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania, ktore moga wyniknac z niewfasciwego stosowania.
Uwaga: Sposob prawidtowego potaczenia 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 sposb. Nalezy przestrzegac lokalnych prze-
pisow i rozporzadzen dotyczacych utylizacji tego typu wyrobow.

Zgodnosc 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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Symbole bezpieczeristwa i ostrzezenia

Ostrzezenie: Ostrzezenie odnosi sie do potencjalnego zagrozenia dla pacjenta lub personelu.
Niestosowanie sie do ostrzezen moze skutkowac urazem pacjenta lub personelu.

Przestroga: Przestroga stuzy zwrdceniu uwagi na dodatkowe Srodki ostroznosci, jakie nalezy
podjac, aby uniknac uszkodzenia narzedzi.

Uwaga: Uwagi zawieraja szczegdlne informacje na temat danego dziatania lub wazne wyjasnienia.
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@  Emman

Niezdatne do po- Sterylizacja pro- Nie sterylizowa¢  Przestrzegac Wytworca Numer
nownego uzytku mieniowaniem ponownie instrukcji zamowienia
uzytkowania

HO® W B onty e

Numer partii  Zuzyé przed Nie uzywa, jesli  Nie zawiera Prawufederalnexezwalana sprze-
opakowanie zos- lateksu daz lub na zaméwienie tego
tato uszkodzone.

wrzadzeni wyhcanie Zreestioua-
nym lekarzom. (CFR21 Cze:
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Borracha hipolar
Instrucbes de utilizacdo

Uso previsto

Endodiatermia retiniana e hemostase escleral.

Indicacdo

Hemostase dos vasos sanguineos retinianos e esclerais.

Contra indicacdes

Desconhecidas.

Complicacdes

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

Grupo de pacientes

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

Aviso: A decisio de usar o produto num paciente ou ndo, é do médico assistente.

Compatibilidade

0 instrumento s 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 utilizacdo com o Cabo Bipolar Reutilizavel
CX9430 com conector de 2 pinos.

Atencdo: Combinagdes erradas podem dar origem a leses no doente, no utilizador ou danificar
0 sistema.

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

Instrugdes de seguranca
Atencdo: Antes de proceder a utilizagdo ler as instrucdes de utilizacdo.
EE] Atencdo: Perigo de lesdo para o paciente e o utilizador e/ou danificacdo do produto em
caso de nao-observancia das instrugdes de utilizagdo e adverténcias dos produtos usados em
combinagdo! Observar as instrugdes de utilizacao e adverténcias dos produtos usados em combi-
nagao! Combinagdes erradas podem resultar em lesGes no paciente e no utilizador e danificar o
produto.
Uma seguranga técnica em combinacdes de produtos médicos s6 pode ser garantida quando
- estes constam como tal nos respectivos manuais de instrugoes ou
- a finalidade e a especificagdo do interface dos produtos usados em combinacdo o permite."
Atencdo: Este produto destina-se exclusivamente a utilizagao prevista.
g @ Atencdo: Antes de proceder a utilizagdo, verificar a data de expiragdo e examinar a
embalagem e o produto para detetar eventuais danificaces. 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 nico. A repreparagdo e/ou
areesterilizacao podem dar origem a falhas do produto e/ou a transmissdo de doen-
cas. Em caso de repreparagao ou reesterilizacdo, as matérias-primas/ os materiais que consti-
tuem o produto podem provocar uma alteragdo negauva das suas propriedades. Se, ndo
obstante, o produto for reprep: ou ili bilidade ¢ do utilizador.
@ Atencdo: O produto ndo deve ser usado se a embalagemja estiver aberta ou danificada.
Atencdo: Todos os acessorios eletrocirlrgicos constituem um potencial risco para o pa-
ciente e o cirurgido.
Atengdo: Preparar o equipamento com o aparelho AF desligado. As pecas de ligacdo do cabo ativo
devem estar bem encaixadas, tanto no punho do instrumento como também no aparelho AF.
Atencdo: Ativar a corrente AF apenas quando o instrumento ativo se encontra no campo de visao
do cirurgido e se houver o contato desejado com o tecido.
n Aviso: O produto estd embalado individualmente em embalagens de protegao,
esterilizado por radiagdo gama e destina-se ao uso Gnico num (nico paciente. Caso
contrério, existe o perigo de uma contaminagdo cruzada.
Aviso: O utilizador do presente produto deve estar especializado na area de utilizago e possuir
experiéncia suficiente.
@ Aviso: O produto estd isento de latex.

Manuseamento

Estas instrugdes de utilizagdo ndo se destinam a substituir a necessidade de ler e de compreen-
der o manual do utilizador do sistema de realce da visdo 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 operagdo adequada do equipamento.

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

Aviso: Consulte 0 manual do utilizador para a conexdo adequada dos componentes contidos
neste estojo ou vendidos separadamente.

Condicdes de operagdo e armazenamento
Atencdo: A duracdo do armazenamento e a data de expiragdo constam na etiqueta.

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

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

Atencdo: Atencdo chama a atencdo do paciente ou do pessoal a um perigo. Ignorar uma Atencao
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 danificagio dos instrumentos.

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

® & [ ol [FE

Nioreutilzar  Esterilizagio ~ Niovoltara  Observaras  Fabricante  Nimero de
por radiacao esterilizar instrucdes de encomenda
utilizagao

= ® @ Bl ony e

Designacio  Prazode  Naousarsea Isentode  Nos termos da le federal norte-
dolote validade ~ embalagem esti- latex  americana,este produto s 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.
@ Avertisment: Inainte de utilizare, verificati data expirarii, ambalajul si produsul pen-
tru semne de deteriorare. Un produs deteriorat si/sau un produs care o datd de expi-
rare depasitd si/sau ambalaj deteriorat nu trebuie utilizat in nicio imprejurare.
® @ Avertisment: Acest produs este destinat a fi folosit o singurd datd.

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-
prietdtilor 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 daca 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, cat si pe unitatea HF.
Avertisment: Nu activati curentul HF decat daca instrumentul activ este situat in cmpul vizual al
utilizatorului si s-a realizat contactul cu tesutul necesar.
n Observatie: Produsul este ambalat individual in ambalajul protector, sterilizat cu

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

Manipulare

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt destmate sd mlocuwasca necesitatea citirii i intelegerii
utilizatorului si i de i ea i Stellaris”. Manualul utilizatorului

furnizat fmpreuni cu sistemul de imbunétatire a vederii Stellaris® include materiale metodice

destinate familiarizdri echipei chirurgicale cu operarea adecvatd a echipamentului.

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

asumd nicio responsabilitate pentru complicatiile care pot surveni ca urmare a utiliziri 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: Consultatj eticheta pentru perioada de depozitare si perioada de valabilitate.

Eliminarea reziduurilor

Acest produs trebuie eliminat adecvat dupd 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.
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Simboluri si avertismente privind pericolele

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

Observatie: Observatiile contin informatji speciale privind functionarea respectiva sau furnizeaza
explicatii importante.
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Nu este adecvat ~ Sterilizare prin A nu se resteriliza cmn Instructiu-  Fabricant  Numar comandi
pentru reutilizare iradiere nile de utilizare
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Numirlot  Aseutiiza Anuseutiliza Firilatex Legislatia federals (SUA) prevede ci
inainte de  daca ambalajul a acest dispozitiv poate fi comerciali-
fost deteriorat 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

Retinlna endodiatermia a sklerdlna hemostaza.
Indikécie

Hemostaza retinalnych alebo skleralnych ciev.
Kontraindikacie

Neznéme.

Komplikécie
Pred zacatim aplikicie je nutné vykonat prislusné pripravy pre pripady komplikacii.
Okruh pacientov
Muzi aj zeny, ako aj deti a dospievajtici. PouZitie nie je obmedzené na konkrétny profil pacienta
(pohlavie, vek, telesnd hmotnost, atd’).
Poznamka: Rozhodnutie, ktori pacienti budi tymto produktom oetrovani, zavisi od o3etruji-
ceho lekdra,
Kompatibilita
Pomacka sa smie pouzivat iba so systémom Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipolarne pera s konektorom typu lemo su na pouzitie s bipolarnym kablom CX9430, opatovne
pouzitelnym bipolarnym kéblom s konektorom typu lemo.
Bipoldrne perd s 2-pinovym konektorom na pouzitie s bipolarnym kablom CX9400, opétovne
pouZzitelnym bipolarnym kéblom s 2-pinovym konektorom.
Varovanie: Nesprévne kombinacie mozu viest k poraneniu pacienta, pouZivatela alebo k posko-
deniu systému. "
Technické idaje
Maximélna Grovefi vkonu 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-
bindcii, hrozi riziko poranenia pacienta alebo pouiw’valela alebo poskodenia vyrobku! Dbajte na
navod na pouzivanie a varovania pre produkty pouzwane v kombindcii! Nespravne kombmac\e
mdzu spdsobit poranenie pacienta, poranenie [a alebo poskod
Technicka bezpetnostv pripade pouzivania kombindcie réznych medlcmskych produktov ne-
moze byt zarucend, ak
- nie je v prislusnych navodoch na pouzil potvrdena ibilita takychto kombil ych
produktov alebo
- takéto kombindcie produktov nie si urcené na uvedené tcely a pre Specifikované rozhrania."
Varovanie: Tento vyrobok je urceny iba na uvedené tcely.
@ Varovanie: Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie a Ci 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 mdzu sposobit zlyhanie vyrobku alebo prenos chordb. Repaso-
vanie a opakovand sterilizicia mdzu mat negativny vplyv na vlastnosti materidlov, z ktorych je
vyrobok vyrobeny. Ak je vyrobok napriek tomu nutné repasovat a opatovne sterilizovat, nesie
zodpovednost za tieto Ukony pouzivatel.
@ Varovanie: Vjrobok sa nesmie pouzivat, ak bol obal otvoreny alebo poskodeny.
Varovanie: Kazdé elektrochirurgické prislusenstvo predstavuje potencidlne elektrické
nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela.
Varovanie: Zariadenie pripravte s vypnutou VF jednotkou. Konektory aktivneho kabla musia
presne doliehat na rukovati indtrumentu, aj na VF jednotke.
Varovanie: Neaktivujte VF prad, ak nie je aktivny inStrument v ramci dohladu pouzivatela a nebol
vytvoreny pozadovany kontakt s tkanivom.
Pozndmka: \lyrobok je samostatne zabaleny v ochrannom obale, sterilizovany Zia-
w renim gamma a je urceny len na jedno pouzitie u jedného pacienta. V opaénom
pripade hrozi riziko krizovej kontamindcie.
Poznamka: Pouzivatel tohto produktu musi mat $pecializiciu v konkrétnej oblasti pouzitia a mat
aj prislusné dostatocné skuisenosti.
@ Poznamka: Vyrobok neobsahuje latex.

Manipulacia

Tento névod na pouZitie nema nahradit Prirucku pouzivatela pre systém vylep3enia zraku Stella-
ris’, ktord si musite precitat a porozumiet jej. Priru¢ka pouzivatela, ktord sa dodava spolu so
systémom vylepsenia zraku Stellaris® obsahuje podrobné informacie, ktorych ¢elom je zoznamit
chirurgicky tim ako spravne narabat so zariadenim.

CRUL

Cockabnusarenn bunonsapHblit

VHCTpYKUuUA N0 NoNb30BaHUI0

Llenesoe HasHaueHve

3HAOAMATEPMUA CETYATKU U FeMOCTa3 CEpbI.

Mokasatne

[eMoCTa3 KpOBEHOCHbIX COCY/I0B CETYATKM W/WAM CKAEPbI.

MpoTuBonokasanms

CRyyain HeusBeCTHbI.

OcnoxHexns

Mlepea Ha4anoM 1CNOAb30BaHIS HEOBXOAUMO NPOU3BECTH COOTBETCTBYIOLLME NOATOTOBUTENbHIE

paboThl B0 M3BEKaHIE OCNOKHEHMH.

Kpyr nauventos

Mywvmm 1 KEHLLWIHbI, & TaKKE AT 1t NOAPOCTKM. Ccn0Ab30BaHME UHCTPYMEHTA He OrpaHiyeHo
rpynnoit (¢ 10 oAy, BO3Pacry, Becy U T.4.).

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.

Poznambka: Informacie o spravnom zapojeni komponentov, ktore sa nachadzaju v tejto suprave,
alebo ktore sa predavaju zvlast, najdete v prirucke pre pouzivatela.

Prevadzkové a skladovacie podmienky

Varovanie: Dobu skladovania a Zivotnost si pozrite na etikete.

Likvidacia odpadu

Tento vyrobok by sa mal po poufiti riadne zlikvidovat. Treba dodrziavat prislusné vnitrostatne
zakony a nariadenia.

Zhoda so smernicami
Tato zdravotnicka pomdcka je oznacena znackou CE podfa smernice o zdravotnickych poméack-
ach 93/42/EHS. Ak je za znatkou CE identifikacné Eislo, vztahuje sa na upovedomeny organ.
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Symboly a varovania o nebezpecenstve

Varovanie: Varovanie sa tyka potencidlneho rizika pre pacientov alebo persondl. Nedodrzanie va-
rovania mze spdsobit zranenie pacienta alebo personalu.

Upozornenie: Upozornenie upozorfiuje na potrebu vykonania ur¢itych opatreni, aby sa predislo
poskodeniu inStrumentov.

YkasaHue. Pewwenue 06 UCronb30BaHMU NPO/YKTA TEMU UK MHBIMM
nevauiuit Bpay.

CosMecTMMOCTb
VIHCTpYMEHT MOXHO UCMONIb30BaTh TONLKO B KOMBUHALIMY C CUCTEMOIA KoppeKLMM 3peHns Bausch
+ Lomb Stellaris Vision Enhanvement Systemt.
Bunonaphsle HakoHeuHuky Eraser ¢ pasbemom Lemosa npe/HasHade Ll Ans UCONb30BaHUA C
6Gunonapbim kabenem CX9430, 6unonspHsIM kabenem MHOropa3oBOro UCMONb30BAHMA C
pasbemom Lemosa.
bBunonapHsle HakoHeHMKY Eraser ¢ 2-KOHTAKTHBIM PasbeMOM NPe/HA3Ha4eHbl ANA UCMONb30BAHUA
 6unonspHsim kabenem CX9400, GunonspHbiM kabenem MHOrOPasoBOro UCMONb30BAHMA C
PA3bEMOM C 2-KOHTAKTHBIM Pa3beMoM.
H
b

KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTH K
p nauuenTa win win cucTemsl.

TexHuyeckue AanHble

MakcumanbHas MOLLHOCTb He A0MKHA Npesbilwarh 7,5 Br.

YKa3aHua N0 TexHuke besonacHocTn
EE] Mepen BHUMATENIbHO NPOYWTA/TE UHCTPYKLMIO NO
10Nb30BaHMIO.

TMpeaynpexaenne. CywecTyeT 0NacHOCTh TNABMUPOBAHIA NALEHTA UM NONL30BATENS /U

NOBPEXACHNA NPOZYKTA B CNY4ae HeCOBNIOACHNA MHCTPYKLLMM N0 NON30BaHMIO U

NPeAYNPEAUTENbHBIX YKa3aHUit B OTHOWEHYM APYTUX MPOAYKTOB, UCNONb3YeMBIX B KOMBUHALMM C

AaHHbIM npoaykTom! CobAioaaiiTe MHCTPYKLMM NO MONB30BAHMIO 1 NPEAYNPEANTENbHbIE YKa3aHUA

APYTUX NPOAYKTOB, MCMOAb3yeMbIX B KOMBUHALMU C AQHHbIM NPOAYKTOM! HenpasunsHoe

KOMBYHMPOBaHHe NPOJIYKTOB MOXET NPUBECTM K TPABMUPOBAHMIO NaLLMENTa, NOb30BATENA WA

MOBPEXAEHNI0 NPOAYKTA.

Be30MacHOCTb CMOMb30BaHMUA KOMBUHALIMI MEAMLIMHCKUX MPOAYKTOB MOXET biTb 0Becrievea

TOBKO B TOM CAyyae, e

- UX COBMECTUMOCTb YKa3aHa B COOTBETCTBYIOLUMX MHCTPYKLWMAX NO UCNOAB30BAHMIO AN

- 370 /10NYCKAIOT TeXHUYECKUE XaPaKTEPUCTUKIA Pa3beMOB 1 LieNeBoe HasHayeHue NPojYKTOB,
UCTIONB3yeMbIX B TaKUX KOMBUMHALMAX.

Mpepynpexaexue. [lakHslit NpoAyKT LA UC TONbKO B

uenax.

g @ Mepen, uct MPOBEPHTb CPOK Cnyx6bl,

ynakosxy NPOAYKTa U CaM NPOAYKT Ha Hanu4me noBpexeHui. Kareropusecki
3anpelaeTca UCNoNb30BaTh NOBPEXAEHHbIA MPOAYKT U/WAK NPOAYKT C NOBPEXAEHHOI YNakoBKO/
WU UCTEKWIMM CPOKOM CRYKObI.
® Tpegynpexaenne. lakblit NPOAYKT NPe/Ha3HaUEH UCKNKOUUTENbHO ANA

0 UC MosTopHas u/umm p

CTepUAU3aLIAA MPOAYKTA MOTYT NPUBECTU K BIXOAY €r0 U3 CTPOA H/WAu nepexocy Gonesteit. B
pe3ynsTaTe NOBTOPHO/i Nepepa6oTKM u/Wn NOBTOPHOM CTEPUAM3ALIMH NPOAYKTA TaKKE MOTYT
V3MEHUTLCS B XYALYH0 CTOPOHY CBOVICTBA ChipbA/MaTEPHANOB, U3 KOTOPbIX M3rOTOBNEH NPOAYKT.
Ecam Bce e NpoayKT noasepraeTca Ke u/un
OTBETCTBEHHOCTb 33 3TO IEKUT MCKMIOYMTENBHO HA MONb30BaTENe.
@ TMpeaynpexaerne. ECn ynakoska NPo/yKTa OKAKeTCA OTKPBITON AU OH OKaxeTCA

MOBPEXAHHBIM, UCMIONb30BAHME €ro HeANYCTUMO.
TMpeaynpexaenne. Nobas 3neKTPOXUPYPrUeCkan NPUHALNEKHOCTb NPeACTaBnAeT coboit
OTEHUMANSHYIO 7KTPUHECKYI0 ON12CHOCTb AN NAUNEHTA W N107b30BATEN.

ﬂoﬂl’OTOBKy npu
BLICOKOYACTOTHOM YCTpOicTBe. CoAMHUTENbHbIE INEMEHTI UCMONb3yeMOro kabens AOMKHI
MINOTHO MPUNEraTb Kak y Py4Kit MHCTPYMEHTA, TaK W Ha CaMOM BLICOKOYACTOTHOM YCTPOMCTBE.
Mpeaynpexzenite. Mojady Toka BICOKOM YaCTOTHI CAIe/lyeT BKIOYATh TONBKO B TOM Cyyae, ecin
UCNONb3yeMblid UHCTPYMEHT HAXOAUTCA B NIONIE 3DEHIA 1 UMEETCA HYXHbI KOHTAKT C
obpabarbiBaemoit TKaHblo.
SEmEn Ykasanue. TIpoaykt ynaKosaH B OTAE/bHYIO 3AUUTHYIO ynaxoaky, CTepuAu30BaH
r y an A3 04HOrO

naienTa. B npoTMBHOM Cnydae cyu.lecrsyer 0NacHoCTs nepexpemoro 3apamenm.
Ykazanue. Mons308aTeNb HACTOALLErO NPO/YKTa AOMKEH UMETb HaBbiki PaboTel B
CO0TBETCTBYHOWIEH 0BAACTH U UMETb AOCTATOUHBI OMIbIT.
@ Yka3anme. IPOAYKT He COLEPKMT NaTeKca.

Obpauienme
[NlaHHas MHCTpYKUWA NO He OTMeHseT i 1 OCMBICTEHMA Py-
KOBOACTBA NOAB30BATENA CUCTEMbI KOPPeKLLMM 3peHus Stellaris’, Pyxosoumo nonb3osarend, no-
CTagnAeMOe C CHCTeMoit KoppeKuuy 3penms Stellaris®, BkiouaeT NoapoHsle MaTepuans,

i nepcoHana 0 bnoka ¢ MeTo-
ZAaMu FKCnAyaTaumuu 060py/A0BaHNS.
JKCnAyaTUpyiiTe CUCTEMY B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM NOMb30BATENS.

RO

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.

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

Domeniul de aplicare pentru utilizarea pentru pacient

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

Observatie: Decizia privind pacienti 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: combmamle incorecte pot duce la vdtdmarea pacientului, utilizatorului sau la dete-
riorarea sistemului."

Specificatii tehnice
Puterea maxima nu trebuie sa depseasca 7,5 W

Instructiuni privind siguranta
EE] Avertisment: Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare inainte de utilizare.

Avertisment: Existd un potential risc de vatamare 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 vétdmarea pacientului, utilizatorului sau deteriorarea produselor.

n cazul produselor medicale utilizate in combinatie, nu se poate garanta siguranta tehnici decit

dacd

- compatibilitatea unor astfel de produse care urmeaza 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.

Komnakus Bausch + Lomb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 OCOKHEHIA, KOTOPbIE MOTYT BO3HHKHYTb
8 pe3y/bTaTe HenpasibHOro MCMoNb30BaHMA.

Yka3sanue. UHCTpyKuMn no [« c A B 3TOM
KOMMNNIeKTe U1 NPOABAEMbIX OTAENHO, CM. B PYKOBOACTBE MOb30BATENS.

YCnoBUA IKCMNYaTaUum 1 XpaHeHus
TMpeaynpexzaenne. CpOK XpaHeHs 1 CyxBbl ykasaH Ha 3TUKeTKe.

Ytunnsauns
Mocne uc obpasom y
HaLMOHAbHbIE 3AKOHbI U MIPEANHCAHNA.

CooTBercTaue AMPeKTUBaM

[JlaHHbIit NPOAYKT B COOTBETCTBHY C [PEKTHBOI 0 MeAULMHCKoM obopyaosaku (MDD)
93/42 /EEC nmeeT mapkuposky EC («CE»). Ecnu nocne 3xaka «CE» ykasaH Kog, TO 3T0T KoA
YKa3biBAET Ha COOTBETCTBYKOWWMIA YONHOMOYEHHBI OPraH.

npoAYyKT. YduTeigaiTe

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
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CvmBonbI M NpeaynpexaeHns 06 onacHocTi

Tpegynpexzaexue. MpepynpexaeHne 06paluaeT BHUMAHNE HA ONACHOCTb ANA NALMEHTA UK
nepcoHana. MI’HOPMDOBQHVIE nNpeaynpexaeHua MOXET NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHMIO NAUWEHTA UK
nepcoHana.

OcroposxHo! [JanHbiit CUMBON 06PALLAET BHUMAHMUE Ha Heob

Mep, 4ToBbl u3bexatb noBpexaeHus VIHCTPYMEHTOB.

YkazaHue. Yka3aHus cofepxar c 06 06¢
BAXKHYIO UHAOPMALIMIO.

Tb NPUHATUA

UK NOACHAKT

O ™

He ana Crepunusauus  He nogsepratb  Cobmioaaiire  UsrotosuTens  Howep Ans 3akaza
NOBTOPHOTO  M3NyseHHen N0BTOpHOI yKazaHua
MCnOMb30BAHUA CTEPMAM3ALMM  WHCTPYKUMH O

MCNONb30BaHMID

o & ©® @ B oy
g B COOTBETCTBUM C (EAepanbHbIM
06o3Hauenme Cpok B cnyvae bes natekca  3akoHopatenscrsom CLUA (CFR21
napTIA HCTonksosa  nospexgena sacts 801.109) NpoAKa AGHHOTO
ynaKoski - e NPORYKTa pa3pELUeHa TOMsKO BpalY
spasy») Wi
110 NPEATHCHHIO TAKOTO BpaYa.

F : Poznamky obsahujii podrobné informacie o pouzivani alebo poskytuju dolezité vys-
vetlenia.

© = 9 W W

Opitovne,  Sterilizované _ Zakaz opakovanej Dodrziavajte Vyrobca Objednavacie
nepouzivat pouzmmzlarema sterilizacie ~ navod na pouzitie cislo

- ® @ B onty e

Cislo 3arze  Pouzitelné do Nepouzivajte, ak Bez obsahu ~Federalne zkony USA obmedzuji
bol puskadeny latexu  predaj tejto pomocky iba lekirom
alebo na |<h quednavku (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 prikljuckom tipa Lemo se uporabljajo z bipolarnim kablom CX9430, bipolar-
nim kablom za ponovno uporabo s prikljuckom Lemo.

Bipolarna brisala z 2-pinskim prikljuckom 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 $kode
na sistemu.

Tehnicni podatki
Najvecja moc ne sme presegati 7,5 W.

Varnostna navodila
Opozorilo: Pred uporabo natanéno 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 $kode na
izdelkih.
Tehnicno varnost je v primeru medicinskih izdelkov, ki se uporabljajo v kombinaciji, mogoce za-
gotoviti, samo Ce
- je zdruZljivost taksnih izdelkov, ki se uporabljajo v kombinaciji, opisana v ustreznih navodilih
za uporabo ali
- 50 taksne kombinacije mogoce na podlagi namena uporabe in specifikacij vmesnika izdelkov, ki
se uporabljajo v kombinaciji."
Opozorilo: Ta izdelek se lahko uporablja samo za navedene namene.
@ Opozorilo: Pred uporabo preverite rok uporabe ter morebitne poskodbe embalaze in
izdelka. Poskodovanega izdelka in/ali izdelka z rokom uporabe, ki je potekel, in/ali s
poskodovano embalazo v nobenem primeru ne smete uporabiti.
® @ Opozorilo: Ta izdelek je samo za enkratno uporabo. Pri obdelavi in/ali ponovni steri-
lizaciji lahko pride do poskodb izdelka in/ali do prenosa bolezni. Obdelava in po-
novna sterilizacija lahko negativno vplivata na lastnosti surovin, uporabljenih za proizvodnjo iz-
delka. Ce sta kljub temu obdelava in ponovna sterilizacija potrebni, uporabnik prevzema vso
odgovornost.
@ Opozorilo: Izdelka ne smete uporabiti, ce je embalaZa Ze odprta ali poskodovana.
Opozorilo: Vsak elektrokirurski pripomocek predstavlja potencialno nevarnost elektricnega
udara za pacienta in uporabnika.
Opozorilo: Ko pripravljate opremo, mora biti enota HF izkljucena. Prikljucki aktivnih kablov mo-
rajo biti dobro namesceni na rocaj instrumenta in enoto HF.
Opozorilo: Tok HF aktivirajte samo, Ce je aktivni instrument v vidnem polju uporabnika in je
prislo do potrebnega stika s tkivom.
Opomba: Posamezen izdelek je zapakiran v za$Citni embalazi, steriliziran z Zarki
w 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
izkusen;.
4 Opomba: 1zdelek ne vsebuje lateksa.
Rokovanje
Ta navodila za uporabo niso nadomestilo za branje in razumevanje uporabniskega 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® .
Opozorilo: 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 oznako CE identifikacijska Stevilka, se ta nanasa na priglaseni organ.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
69214 Eppelheim

Germany C € 0197

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.

@ == & [ el [FE

Niprimemoza Sterilizacijaz  Ne sterilizirajte Upostevajte na-  Proizvajalec Stevilka naroéila
ponovno uporabo  obsevanjem ponovno vodila za uporabo

g @ @ R only 0

Stevilka serije Rok uporabe Ne uporabite, ée Brez lateksa Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
je embalaza prodajo tega izdelka samo zdravni-
poskodovana kom z licenco ali po njihovem na-

rocilu (CFR21 Del 801.109).
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Bipolarni brisac

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 le¢eni 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
visekratnu upotrebu sa lemo konektorom.

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 il
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 o3tecenja
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 kombinuju bude opisana u odgovarajucim
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 koris¢enje 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 ifili
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 vec 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.
n Napomena: Proizvod je pojedinacno zapakovan u zastitno pakovanje, gama-sterili-
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
koriscenjem opreme.

Upozorenje: Sistemom rukujte u skladu sa prirucnikom za korisnike. Bausch + Lomb ne preu-
zima odgovornost za komplikacije do kojih moze doci usled nepravilnog rukovanja.
Napomena: Za pravilno povezivanje komponenti koje su date u ovom kompletu ili se prodaju od-
vojeno pogledajte prirucnik za korisnike.

Uslovi za rad i skladistenje
Upozorenje: Na nalepnici pogledajte period i trajanje skladistenja.

Odlaganje otpada

Ovaj proizvod treba ispravno odloZiti nakon koriscenja. Treba postovati specifi¢ne 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.

Bausch & Lomb GmbH
LilienthalstraRe 16,18
69214 Eppelheim
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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 otecenje instrumenata.

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

Q@ Fmll & [ el [REF

Nije namenjeno  Sterilizacija Ne sterilisite  Postujte uputstva  Proizvodaé Broj narudzbine
ponovnu iradijacijom ponovo upotrebu
upotrebu

- ® w B onty &)

Broj partije  Koristitido  Ne koristite ako ~ Ne sadrZi  Federalni zakon SAD ogranicava
je pakovanje lateks ovaj uredaj tako da moze da ga

prodaje ili narucuje licencirani

daklar (CFR21 deo 801.109)
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Bipolar strykpenna
Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Endodiatermi av ndthinna och 6gonvitehemostas.

Indikation
Hemostas av blodkroppar i 6gonvita eller nathinna.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Komplikationer
Nédvéndiga forberedelser for eventuella komplikationer méste géras fore anvéndningen.

Patientgrupp

Man och kvinnor samt barn och ungdomar. Anvandningen ér 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 anvandas med Bausch + Lomb Stellaris Vision Enhancement System.
Bipoldra raderare med lemo-anslutning ska anvandas med den bipoldra sladden CX9430 ateran-
vandbar bipolar sladd med lemo-anslutning.

Bipoldra raderare med 2-stiftsanslutning ska anvindas med den bipoldra sladden CX9400 ater-
anvandbar bipolar sladd med 2-stiftsanslutning.

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

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

Sikerhetsinstruktioner
Varning: Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning.
EE] Varning: Det finns en potentiell risk for patient- eller anvandarskada eller skada pa pro-
dukten om bruksanvisningen och varningarna inte foljs ndr det géller anvandning av kombine-
rade produkter! Lds bruksanvisningen och varningarna for anvandning av kombinerade
produkter! Felaktiga kombinationer kan leda till patient- eller anvandarskada eller skada pa pro-
dukterna.
Den tekniska sa for medici
inte
- det star beskrivet i respektive bruksanvisning att produkterna dr kompatibla och kan kombine-
ras eller
- kombinationen & rimlig baserat pa avsedd anvandning och granssnittsspecifikationerna for
produkterna som kombineras."

Varning: Denna produkt &r endast avsedd att anvéndas for angivna dndamal.

@ Varning: Kontrollera bast fore-datum och att forpackningen och produkten inte ar

skadade fore anvandning. En skadad produkt och/eller en produkt vars bast fore-

datum har gatt ut och/eller vars forpackning &r skadad ska under inga omstandigheter anvindas.

@ Varning: Denna produkt &r endast avsedd att anvéndas en gang. Rengéring och/eller

omsterilisering kan leda till att produkten inte fungerar och/eller smittspridning. Ren-
gbring och omsterilisering kan paverka ramaterialen som produkten r gjord av negativt. Om
produkten trots detta rengérs och omsteriliseras ligger ansvaret for detta pa anvéndaren.
@ V;mmg Produkten ska inte anvandas om forpackningen redan har dppnats eller ar
skadad

Varning: Alla elektrokirurgiska tillbehor utgor en potentiell elektrisk risk for patienten och an-
vandaren.
Varning: HF-enheten ska vara avstangd nar 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 &r synligt for anvandaren och
nodvandig kontakt med vavnad har etablerats.

Obs: Produkten &r individuellt skyddsforpackad, gammasteriliserad och endast
n avsedd att anvéndas en gang pa en enda patient. Annars finns det risk for
korskontamination.
0Obs: Anvindaren av produkten maste vara specialiserad inom detta specifika anvéndningsom-
rade och ha tillréckligt med erfarenhet inom detta.
G Obs: Produkten dr latexfri.

Hantering

Den hér bruksanvisningen ersétter inte kravet pa att lisa och férsta manualen till Stellaris® Vision
Enhancement System. Manualen som medféljer Stellaris® Vision Enhancement System innehaller
ett fordjupningsmaterial som ar avsett att ge kirurgteamet god kdnnedom om hur utrustningen
anvands pa ratt satt.

Varning: Anvand 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 k i denna sats eller k

manualen.

produkter som kan inte om

som séljs separat, se

och for
Varning: Se markningen for fcrvarmgs(ld och hallbarhet.

Kassering
Produkten ska kasseras pa korrekt vis efter anvandning. Tillimpliga nationella och lokala lagar
och bestammelser ska foljas.

Overensstimmelse med riktlinjer

Denna medicintekniska produkt ar CE-markt i enlighet med Medicinsktekniska direktivet (MDD)
93/42EEC. Om CE-mérkningen foljs av ett identifieringsnummer 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 sérskilda at-
garder for att undvika skador pa utrustningen.

0Obs: Meddelanden som inleds med "Obs” ger sarskild information om respektive operation eller
viktiga forklaringar.

® = Q (] W @

3ac Niaroryiite 06; ; BY-6n0K Mae ByTu BUMKHEHUM. AKTUBHI Po3'eMi kabenis
MatoTb ByTV WinbHO NPUEAHAH AK 40 PYYKH IHCTPYMEHTY, Tak i A0 BY-610Ky."
3actepexenHs. He BMUKaiiTe BUCOKOYACTOTHUIA CTPYM, AKILLO aKTUBHMIA IHCTDYMEHT 3HAXOANTHCA
11032 NI071eM 30pYy KOPUCTYBAY | KOHTAKT 3 HEOBXiAHOK TKAHUHOIO BIACYTHIM.
=m0 TpumiTka. BUpI6 ynakoBaHo B iHAMBIAYaNbHY 3aXHCHY YNAKOBKY,

raMMa-c i np! 0 AN BUKOPUCTAHHA TiNbKU OAMH a3 ANA OAHOTO
nauienTa. B iHWOMY BUNAAKY iCHYE PU3UK NEPEXPECHOTO 3apakeHHs.
Mpumitka. Liew BUPI6 NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATY TibKM A0CTATHBO AOCBIAYEH] CneLianicTn B
neBHiit 061acTi #oro 3acTocyBaHHs.
@ Mpumitka. Bupib He MicTUTb natekcy.

Ekcnnyarauis

O3HaiioMNeHHS 3 Lii€I0 IHCTPYKLIEI 3 BUKOPUCTAHHA He BUKAIOYaE HeobXiAHOCTI npouwTaTy Ta
3PO3YMiTI 3MICT IHCTPYKLiA 3 eKcnnyaTauii cucTemy nokpauieHs 3opy Stellaris®. IHCTpyKuii 3 ekc-
nAyaTauii cucTemi nokpateHHs 3opy Stellaris® MiCTATb AOKNAAHI MaTepiany, Npu3HayeHi Ans
03HalloMAeHHA XipypriYHOT KOMaHAM 3 NPOLAYPaMY HANEKHOI ekcnAyaTauii 0bnaaHaHHS.
3actepexeHHs. BUKOPUCTOBYIATE CUCTEMY BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIA 3 excrinyaTauii. Komnaia
Bausch + Lomb He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3a YCKNAAHEHHS, AKI MOXYTb BUHUKHYTY B Pe3yNbTari
HenpaBuIbHOro BUKOPHCTHHS,

TpuMiTKa. BAKOHAWTE HanexHe 3'€AHAHHA KOMMOHEHTIB, AKi MICTATLCA B LibOMY KOMIAEKTI 4i
MPOARKTHCA OKPEMO, BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLi 3 ekcnAyaTauii.

YMoBu ekcnnyatauii Ta 36epiranna

3acrepexenHa. Tepmitv 36epiraHHa i NPUAATHOCTI BKA3aHO Ha eTUKETLY.

Yrunizauis siaxoais

Mlicns BUKOPUCTAHHA Lelt NPUAAA CRiA YTUNI3YBATY HANEXHUM YiHOM. HeobXiaHO AOTpUMYBaTHCh
3aKOHiB | NOCTAHOB KOHKPETHOI KpaiHK.

BIANOBIAHICTS KepiBHitx BKasis0K

£j lamplig for  Sterilisering  Far inte omsteri- Lasbruksanvls— Tillverkare
ateranvindning  genom stralning liseras gen mer

= ® @ Bl ony ®

Tillverknings- Anvind fore Anvind inteom  Latexfri  Denna produkt far enligt ameri-
satsnummer forpackningen kansk lag endast siljas av eller pi
ordination av legitimerad likare.
(CFR21 Part 801.109)

npunaa Mae CE 3riaHo 3 lupekTvBol0 NPo MeanyHe obnaaHaHa (MDD)
93/42 EEC. SKwo no3aay mapkysatHs CE € ineHTUikauiitHuit HoMep, BiH BIAHOCUTLCA 40
YMOBHOBAKEHOTO OPraHy.
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Bipolar silgi
Kullamim talimatlan

Amaglanan kullanim
Retinal endodiatermi ve skleral hemostaz.

Endikasyon
Retinal veya skleral kan damarlari hemostazi

Kontraendikasyonlar

Bilinen kontraendikasyon yoktur.
Komplikasyonlar

Uygulamay! basl dan once, komplik larin

Hasta kullaniminin kapsami

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

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

Uyumluluk

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

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

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

Uyart: 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 talimatlari
Uyari: Aleti kullanmadan 6nce, Kullanma talimatlarini dikkatli bir sekilde inceleyin.
EE] Uyari: Kombinasyon olarak kullanilan driinlerde Kullanma talimatlari ve Uyarilara dikkat
edilmemesi durumunda, hastanin ya da kullanicinin yaralanmasi ve/veya iriiniin hasar gormesi
riski vardir! Kombinasyon olarak kullanilan triinlerde Kullanma talimatlari ve Uyarilara dikkat
edin! Yanlis kombinasyonlar hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya trinlerin hasar gor-
mesine yol acabilir.
Kombinasyon olarak kullanilan medikal driinlerde su kosullar saglanmadigr siirece teknik giiven-
lik saglanamaz:
- ilgili Kullanma talimatlarinda, kombine olarak kullanilacak driinlerin uyumlulugu aciklanmalidir
yada
- amaglanan kullanim ve kombinasyon olarak kullanilan driinlerin arayiiz spesifikasyonlar dikkate
alindiginda bu tir kullanimlar uygun olmalidir."

Uyari: Bu triin, yalnizca belirtilen amaglarla kullanilmalidir.

@ Uyar: Kullanmadan once hem son kullanma tarihini hem de ambalaj ve iriinde hasar

olup olmadigini kontrol edin. Hasarli bir triin ve/veya kullanma tarihi gegmis ve /veya

ambalajt hasar gormiis hasarl bir riin hicbir kosulda kullaniimamalidir.

@ Uyari: Bu riin, yalnizca bir kez kullanilmak iizere tasarlanmistir. Yeniden isleme

ve/veya yon {riinin ar ve/veya hastalik yol acabilir.

Yeniden isleme ve yeniden sterilizasyon, iriiniin imal edilmesinde kullanilan ham maddelerin
6zelliklerinde olumsuz etki yapabilir. Yine de, driintin yeniden islenmesi ve yeniden sterilize edil-
mesi gerekiyorsa, bunun tim sorumlulugu kullaniciya aittir.
@ Uyari: Ambalaj agilmis veya hasar grmisse tirin kullaniimamalidir.

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

Uyari: Aktif alet, kullanicinin goriis alaninda olmadigi ve gerekli doku temasi kurulmadidi siirece
HF akimini etkinlestirmeyin.

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

Kullanim

Bu kullanim yonergeleri, Stellaris® Goriis 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 saglamayr amaglayan ayrintili materyaller

icerir.

lekar S\sterm ku\lamm kl\avuzuna uygun olarak calistirin. Bausch & Lomb hatali kullanimindan
icin hichir luluk kabul etmez.

kaz: Bu pakette yer alan ya da ayri olarak satilan bilesenlerin dogru baglantisi icin kullanici el ki-

tabina basvurun.

Calistirma ve saklama kosullari

Uyart: Saklama siiresi ve raf omrii icin etikete bakin.

Atiklarin imha edilmesi

Bu triin, kullanildiktan sonra uygun sekilde atilmalidir. Sz konusu iilkede yiiriirlige 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.

yonelik hazirliklar yapiimalidir.
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Semboller ve tehlike uyarilari

Uyari: Uyar, hastalara veya personele ynelik olasi tehlikeye isaret eder. Uyariya dikkat edilme-
mesi, hastanin ya da personelin yaralanmasina yol acabilir.

ikkat notu, aletin hasar gormemesi icin alinmasi gereken belirli onlemlere dikkat ceker.
islem hakkinda ozel bilgiler icerir veya Gnemli agiklamalar saglar.

- ™ I

Yeniden Radyasyonla Vemden s(enhze Kullanma talimat- Uretici Siparis numaras!
kullamima uygun  sterilizasyon larina dikkat edin

= ® W R ouy e

Parti numarasi Son kullanma  Ambalaj hasar  Lateks  ABD Federal Yasasi, bu cihazin yal-
tarihi gormisse iermez  mizca lisanslt bir doktor tarafindan
kullanmayin satlmsinaya da siparsedimesine

zin ver
(CFR2) Parga S01109
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binonapHuit 3ickobntoBay
IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHA

Mpu3HayeHHs
EHZioAiaTepMia CITKIBKY i reMoCTa3 cknepu.

MoKa3saHHA 210 3aCTOCYBaHHA
l'eMOCTa3 KPOBOHOCHMX CYAMH CITKiBKY abo cKnepu.

MpotunokasanHs
He sigomi.

YcknagHeHHs
Mepes NOYATKOM BUKOPUCTAHHA HEOBXIAHO BUKOHATY BIZNOBIAHY NONEPE/IHI0 NIATOTOBKY HA
BMNa/IOK YCKNAHeHb.

LlinboBa ayauTopis ANA BUKOPUCTAHHSA

YonoBiku Ta KiHKM, @ TAKOX AITH it NIANITKY. 3aCTOCYBaHHS He 0BMEXEHO NEBHUMI 03HAKaM
navjienTiB (CTaTh, Bik, Bara, TOWO).

TMpumiTKa. PilleHHs CTOCOBHO NiKyBaHHA NLLIERTIB 3a AONOMOTOI0 Li0ro BUpoby NpuiiMac nikap-
Kyparop.

CyMicHicTb

IHCTPYMEHT CAlif} BUKOPUCTOBYBATH TilbKM 3 CHCTEMOIO NOKpaLjeHHs 30py Bausch + Lomb Stellaris.
binonspHi 3ickobntosavi 3 po3'emom Tuny LEMO npusHayeHi 49 BUKOPUCTaHHS 3 baratopasosum
6inonapum kabenem CX9430 3 pos'emom LEMO.

BinonapHi 3ickobntoBavi 3 2-KOHTAKTHUM PO3'EMOM NPU3HAYEHI AN BUKOPUCTAHHA 3
6araropasosum Emonzpﬂmm xaﬁeneM CX9400 3 2-KOHTAKTHUM PO3'EMOM.

3ac MOKYTS NPU3BECTH A0 TPRBMYBAHHA NaUiEHTa,
KopHucTyBaya a60 0 NOWKOAKEHHS CUCTEMM.

TexHiuHi XapakTepucTuku
MakcuManbHuit piseHb MOTYXHOCTI He NOBUHEH NepeBuLLyBaTy 7,5 BT

IHCTpYKuii 3 TexHiku 6e3nekn
3actepexeHHa. epe/, BUKOPUCTAHHAM YBAKHO 03HAHOMTECA 3 IHCTPYKLiAMM 3
BUKOPUCTAHHA.
3acrepexeHHs. Y pasi irHOPYBaHHA IHCTPYKLI 3 BAKOPUCTAHHA | 3aCTepexeHb CTOCOBHO BUPOGis,
110 BUKOPUCTOBYIOTHCA B NOEAHAHHI, ICHYE NOTEHLLiMHWUIA PUUK TDABMYBAHHA NaLjieHTa abo
KOpUCTYBaya Ta/abo nowKoAxkeHHs BupoBy! O3HAMOMTECS 3 IHCTPYKLIIAMM 3 BUKOPUCTAHHS i
3aCTePEKEHHAMM CTOCOBHO BUPOGIB, IO BUKOPUCTOBYIOTHCA B NOEAHAHHI! HenpasinbHi NoEAHaHHA
MOXYTb NPU3BECTU A0 TPABMYBAHHA NALIEHTA, KOPUCTYBAYA abo A0 NOWKOAXKEHHA EMpOﬁiB.
TpK BUKOPUCTAHHA MEAMYHUX BUPOBIB Y NOEAHAHHI TeXHiuHy Be3neky HEMOXNMBO rapaHTyBaTh,
AKLO:

- CYMiCHiCTb BUPOGiB, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCA B i, He y
IHCTPYKUiAX 3 wkopmcmnnn abo

- TaKi He i XapakTepucTUKamu iHTepdeiicis
8upobis, o swxopwnoaymc» 8 noep.HaHm

3ac Lieit supi6 np N4 BUKOPUCTAHHA TiNbKY Y BKA3AHNX LNAX.

g @ 3acrepexeHHs. Mepes BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe TepMiH NPUAATHOCTI, a TaKOK

Or/IAHbTE YNaKOBKY | BUPID Ha HAABHICTb NOWKOAXeHb. MoWKOAKeHi BUpobu Ta/abo
BUPO6U 3 NPOCTPOYEHNM TEPMIHOM NPUAATHOCTI, @ TaKOX BUPO6U 3 NOLIKOAKEHOI YNaKOBKOIO
3360POHAETHCA BUKOPUCTOBYBATH 32 KOAHUX 0BCTaBHH.

® @ 3ac Lleit Bupi6 TinbKM 4nA 0 BUKOPUCTAHHA.
O6pobka Ta/abo NOBTOPHA CTepHAI3aLyis MOXYTb NPU3BECTH A0 BIUXOAY BIPOBY 3 napy

Ta/abo nepeaayi x8opobu. 06pobKa i NOBTOPHA CTEPHNI3ALIA MOXKYTb HEFaTUBHO BIMHYTH Ha

AKOCTi NePBUHHUX MaTepiani, BAKOPUCTAHUX ANA BUTOTOBAEHHS BUPODY. Y pasi HeMuHydol

06pobKy | NOBTOPHOT CTepUNi3aLi BiANOBIAANBHICTb 32 Lie HECTUME KOPUCTYBaY.

@ 3acTepexerHs. BIb He CnifL BUKOPUCTOBYBATH, AKILO YNaKOBKA BXe BiAKpHTA abo
NOWKO/KEHA.

3acrepexeHHs. by/b-ske enekTPOXIpYprivHe NpuIaaAs aBAse coboio NoTeHLitHy Hebesneky

YPAKEHHS eNeKTPUYHNM CTYMOM ANA NaUiEHT i KOPUCTyBaya.

i 3ac npo
3ac acrep 03HaYaE it ANA NaLienTie abo nepconany.
ITHOpYBaHHS 3aCTepexeHHs MXe NPU3BECTM A0 TPABMYBAHHA NauieHTa abo nepconany.
Ysara! MonepeaxysasnbHa no3Hayka 3BepTae yBary Ha HEOBXiAHICTb 3aCTOCYBAHHA NEBHUX 3aX0AIB
AN 3an06iraHHs NOWKOAXEHHS 0BNaAHAHHS.
MpumiTka. NIPUMITKM MICTATb CMeLianbHY iHDOPMALLiK NPO BiANOBIAHY onepaito abo HaaawTs
BAXNMBI NOACHEHHS.

®@D3]nl

He npi He crepuni v, HcTpyKuii 3 BupoBumk Howep
s MOETOpHOrO uunpammoaam NOBTOPHO  BHKOPHCTaHHA 3aMOBNEHHA

2 ® R ouy o)

Homep naprii  BuKopucratn He He MicTuTs depepanshuii 3akon CWA ao3sonse
DO BUKODCTOBYBATM, naTeKCy  NPOARX LbOTO NPWNAZY Tinbki
AKULO YNaKoBKY RilieH30BaHUM NiKapaM 260 3a ix
NPU3HAYEHHAM. (CFRZ] po3in
09)
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