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Read instructions before use
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English
[Warnings]

1) The user must be fully acquainted with the surgical procedures and
techniques.
2) Select the appropriate type of knife for each surgical purpose. Use in
accordance with the usual surgical procedures.
3) Avoid using a knife if its packaging is damaged or if there is evidence
of any other abnormalities.
[Contraindications and Prohibitions]
1) Do not use on any patients who are sensitive or allergic to
metals.
2) Do not use for other purpose than ophthalmic surgery.
3) Do not use a blade if it has been hit against or been in contact with
anything else other than the eye.
[The edge might be damaged and lose its sharpness.]
Do not reuse or re-sterilize. Reuse or re-sterilization could seriously
compromise the structural integrity and/or might lead to damage or
infection to patients.
[As far as the Guarded knife is concemed, re-sterilization may lead to
the deformation or breakage of the handle, which would result in a
change of the length of the blade]

[Shape and Structure]
1. The product is a sterile knife with handle.
Two types are available. One type comes stowed inside a case and the
other type is a safety type with the blade protected by a cover.
2. Main material
A. Handle: Polybutylene terephthalate (PBT)
Polycarbonate (only for the guarded knife)
B. Blade: Stainless steel (containing nickel and chromium)
Coating: Silicone (except Golf / Scleral Knife & Guarded knife)
C. Handle: High-strength thermoplastic resin
D. Cover: High-strength thermoplastic resin

[Performance, Purpose and Effect]
This knife is to be used to incise and penetrate into eyeballs.

[Specification of the Item]
Vickers hardness is 500Hv or more for the blade made of stainless
steel.

[Operation and Use]

1. Use in accordance with ordinary incision procedures.
2. Handling of the case

1) Taking out the knife

With special care to keep the blade off any other part of the case, pick
up part @ and raise the knife. Note that the knife may lose its
sharpness once its blade touches an object.

2) Replacing the knife

Holding the knife with its blade edge facing downward, fully press in part
@. Then lightly press part @ until you hear a click. The three notches
shown with arrows can be used to rest the knife.
3. Handling of safety type

1) Exposing the blade

a. Hold the rear end of the cover to release the lock.

b. Hold onto the cover and slide it towards the rear.

c. Slide the cover until it stops and then releases it to lock it.

2) Stowing the blade

Hold the cover lock release at the back of the cover with your fingertips
and with the lock released, slide the cover forward till the end to stow
the blade inside the cover. (Follow the steps above in reverse to stow
the blade.)

[Precautions for Use]

1. Precautions for use

This knife might cause sensitization and allergy to metals.

2. Important basic precautions

1) Use the knife as soon as it is unpacked. Dispose of the used knife
with care to prevent infection.

2) This knife has a very sharp blade. Take extreme care when handling.
External injury caused by a contaminated blade can lead to
pathogenic infection linked to blood disorders.

3) Do not use deformed or fractured knives.

4) Do not disassemble or distort the shape of the knife before use.

5) Dispose of the used knife in a medical waste basket and follow the
instructions thereof.

6) The knife can be placed on the rests after the knife is taken out of the
case to avoid damage of the edge by coming into contact with
anything. Note that the knife may lose its sharpness once its blade
touches an object.

7) The knife should be placed in a case upon delivery and receipt.

8) Slide the cover of the safety type all the way to the rear and lock it.

9) Take care not to allow the blade that is exposed from the cover of the
safety type to come into contact with anything. The sharpness of the
knife will be blunted and degraded when the blade comes into
contact with anything.

10) Grip the handle well when using the safety type. Fine operation is
difficult due to rattling when you grip the cover.

11) Handover of the safety type must be carried out with the blade stowed
inside the cover.

12) After use, the safety type must be discarded with the blade stowed
inside the cover.

[Precautions for use of the arched blade]

1. Location of the wound

The location of creating the incision is different from that of normal flat
blade use because the arched blade is a three dimensional blade.

If the arched blade places the incision at the same location as flat blade
does, the end of the edge could catch the conjunctiva, which might
cause conjunctival edema. Pay attention in keeping the incision off the
conjunctiva.

In clear cornea incision, place the wound construction at a little distance
towards the center of the cornea from the corneal limbus.

Arched Height Rough standard of location to
blade create incision
The incision should be created
1.8mm 0.3mm 0.3 to 0.6 mm centrally away
from the corneal limbus
20mm The incision should be created
~ 0.4 mm 0.4 t0 0.7 mm centrally away
28mm from the corneal limbus
29mm The incision should be created
3‘0 mm 0.5mm 0.5t0 0.8 mm cer_]lva\ly away
N from the corneal limbus
32mm The incision should be created
34mm 0.6 mm 0.6t0 0.9 mm cer)lra\ly away
N from the corneal limbus

Marking of the planned area of the incision would give a guide for
incision.

In sclera cornea incision, the iris can be incarcerated in the incision
wound. Therefore the corneal incision plane should not be too close to
the sclera. Dissection and suturing of the conjunctiva will be n¢ ary

the water from the incision wound, then treat the wound for

re-adjustment of IOL.

Hydration is seldom necessary due to better self-sealing. Just

straightening up the incision wound is enough.

3. Enlarging incision

1) Enlarging incision with arched blade is impossible. Do not use an
implant knife.

2) After making incision with the arched knife, if enlarging the incision is
required for the reason of changing surgical application, another
wound construction is recommended.

4. Others

1) Use an IOL injector for Intraocular Lens Implantation to avoid any
damage to the incision wound.

2) Select an appropriate size of arched knife that will fit the size of the
injector applied.

[Precautions when using Marking Straight Knife]

Marking Straight Knife is a Straight Knife that has two lines of 1.0 mm
and 1.2 mm in length marked on the blade. These lines can be used as
guides for the width of the incision when creating a side port.

[Precautions when using Short-Head Slit Knife]

Short-Head Silit Knife is a Slit Knife that has lines to be used as guides
for creating a tunnel. Two lines are marked at 1.5 mm and 2.0 mm from
the blade tip.

[Storage and Expiration Date]

1. Storage

Avoid exposure to high temperature, high humidity, direct sunlight and
water.

2. Expiration date

The expiry date is indicated on the individual package or external
packaging, so long as it is maintained in accordance with an appropriate
storage procedure.

Deutsch
[Warnhinweise]

1) Der Anwender muss vollstandig mit den chirurgischen
Vorgehensweisen und Techniken vertraut sein.

2) Wahlen Sie fur jeden chirurgischen Einsatzzweck das geeignete
Messer aus. Verwenden Sie es in Ubereinstimmung mit den
ublichen chirurgischen Vorgehensweisen.

3) Vermeiden Sie die Verwendung eines Messers, dessen Verpackung
beschédigt ist oder wenn es Anzeichen fiir andere Auffalligkeiten
gibt.

[Gegenanzeigen und Verbote]

1) Verwenden Sie es nicht bei Patienten, die empfindlich oder allergisch
auf Metall reagieren.

2) Verwenden Sie es nur fiir die Augenchirurgie.

3) Verwenden Sie die Klinge nicht, wenn sie gegen etwas anderes als
das Auge gestoBen oder in Kontakt gekommen ist.[Die
Schneidekante kann beschadigt sein und ihre Scharfe verlieren.]

Verwenden Sie sie nicht wieder oder sterilisieren Sie sie nicht erneut.

Die Wiederverwendung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle

Unversehrtheit stark beeintrachtigen und/oder zur Verletzung oder

Infektion der Patienten filhren. [Beim Messer mit Klingenschutz kann

eine erneute Sterilisation zur Verformung oder zum Bruch des Griffs

fiihren, was zur Anderung der Klingenlange fiihrt]

[Form und Struktur]

1. Das Produkt ist ein steriles Messer mit Griff.
Es sind zwei Typen verfiigbar. Ein Typ wird verstaut in einem
Behalter geliefert und der andere Typ ist ein Sicherheitstyp, dessen
Klinge durch eine Kappe geschiitzt wird.

2. Hauptmaterial

A. Griff: Polybutylenterephthalat (PBT)
Polycarbonat (nur fir das Messer mit Klingenschutz)

B. Klinge: Rostfreier Stahl (enthalt Nickel und Chrom)
Beschichtung: Silikon (auBer Golf-/sclerale Messer & Messer mit
Klingenschutz)

C. Griff: Hochfestes thermoplastisches Harz

D. Kappe: Hochfestes thermoplastisches Harz

[Leistung, Verwendungszweck und Wirkung]
Dieses Messer ist zum Einschneiden und Durchschneiden in die
Augapfel gedacht.

[Spezifikation des Artikels]
Die Klinge aus rostfreiem Stahl hat eine Vickersharte von 500 HV oder
mehr.

[Operation und Anwendung]
1. Verwenden Sie es in Ubereinstimmung mit den tblichen
Schnitttechniken.
2. Handhabung des Gehauses
1) Herausnahme des Messers
Seien Sie besonders vorsichtig und achten Sie darauf, dass die Klinge
nicht mit anderen Teilen des Gehauses in Berilhrung kommt und
fassen Sie das Teil (D an und ziehen Sie das Messer hoch. Beachten
Sie, dass das Messer seine Scharfe verlieren kann, sobald seine
Klinge einen Gegenstand bertihrt.
2) Austauschen des Messers
Halten Sie das Messer so, dass seine Messerschneide nach unten
zeigt, und driicken Sie das Teil @ vollstandig hinein. Driicken Sie
anschlieRend leicht das Teil (D, bis Sie ein Klicken héren. Die drei mit
Pfeilen gekennzeichneten Einkerbungen kénnen zum Ablegen des
Messers verwendet werden.
3. Handhabung des Sicherheitstyps
1) Freilegung der Klinge
a. Halten Sie das hintere Ende der Kappe, um die Verriegelung zu
losen.
b. Halten Sie die Kappe fest und schieben Sie sie nach hinten.
c. Schieben Sie die Kappe bis zum Anschlag und lassen Sie sie dann
los, um sie zu verriegeln.
2) Verstauen der Klinge
Halten Sie die Entriegelung der Kappe an der Riickseite der Kappe mit
lhren Fingerspitzen fest und schieben Sie die Kappe mit geloster
Verriegelung bis zum Anschlag nach vorn, um die Klinge in der Kappe
zu verstauen. (Befolgen Sie die oben genannten Schritte in
umgekehrter Reihenfolge, um die Klinge zu verstauen.)

\ ) 1 fir den

1. Vorsichtsmafnahmen fiir den Gebrauch

Dieses Messer kann eine Metallsensibilisierung und -allergie auslosen.
2. Wichtige grundlegende VorsichtsmaRnahmen

1) Verwenden Sie das Messer unmittelbar nach dem
Auspacken. Entsorgen Sie das benutzte Messer mit Sorgfalt, um
eine Infektion zu vermeiden.

2) Dieses Messer hat eine sehr scharfe Klinge. Seien Sie bei der
Handhabung sehr vorsichtig. Eine durch eine verunreinigte Klinge
verursachte externe Verletzung kann zu einer krankheitserregenden
Infektion fihren, die mit Bluterkrankungen in Zusammenhang steht.

in sclera cornea incision procedure.

2. Misalignment of the incision wound

After the surgery, the intraocular pressure should be adjusted through
the side port, observing the condition of the incision wound.
Misalignment of the incision wound can be caused by a short tunnel or
exerting excessive IOP. When the misalignment is recognized, remove

3 Sie keine oder Messer.

4) Demontieren und Sie vor der g nicht die
Form des Messers.

5) Entsorgen Sie das benutzte Messer in einem medizinischen
Abfalleimer und befolgen Sie die entsprechenden Anweisungen.

6) Das Messer kann auf der Stiitze abgelegt werden, nachdem das
Messer aus dem Gehause genommen wird, um eine Beschadigung

der Schneide durch Berilhren anderer Gegenstande zu vermeiden.
Beachten Sie, dass das Messer seine Scharfe verlieren kann,
sobald seine Klinge einen Gegenstand berihrt.

7) Das Messer sollte bei Aushandigung und Entgegennahme in ein
Gehause gelegt werden.

8) Schieben Sie die Kappe des Sicherheitstyps bis ganz nach hinten
und verriegeln Sie sie.

9) Achten Sie darauf, dass der Teil der Klinge, der nicht durch die
Kappe des Sicherheitstyps geschitzt wird, nicht mit irgendetwas in
Beriihrung kommt. Die Schéarfe des Messers wird abgestumpft und
verschlechtert sich, wenn die Klinge irgendetwas bertihrt.

10) Fassen Sie den Griff fest an, wenn Sie den Sicherheitstyp verwenden.

Eine genaue Operation gestaltet sich schwierig, wenn Sie die Kappe
anfassen und ein Rasseln auftritt.

11) Die Ubergabe des Sicherheitstyps muss mit in der Kappe verstauter
Klinge erfolgen.

12) Nach der Verwendung muss der
verstauter Klinge entsorgt werden.

mit in der Kappe

[Vorsichtsmafnahmen fiir die Verwendung der gebogene
1. Wundstelle

Die Stelle fiir den Schnitt unterscheidet sich von der fiir die Verwendung
mit einer flachen Klinge, da die gebogene Klinge eine dreidimensionale
Klinge ist.

Wenn der Schnitt mit einer gebogenen Klinge an derselben Stelle wie
fur die flache Klinge erfolgt, kann das Ende der Schneide an der

n Klinge]

1. Le produit est un couteau stérile équipé d'un manche.
Deux modéles sont disponibles. L'un des modéles se range a
lintérieur d'un boitier et l'autre modéle est un modéle de sécurité
avec la lame protégée par un cache.
Matériau principal
. Manche : Polytéréphtalate de butylene (PBT)
Polycarbonate (couteau rétractable uniquement)

B. Lame : Acier inoxydable (contient du nickel et du chrome)
Revétement : Silicone (excepté couteau rétractable et couteau golf /
scléral)

. Poignée : Résine thermoplastique haute résistance

. Cache : Résine thermoplastique haute résistance
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[Performance, finalité et effet]
Ce couteau doit étre utilisé pour inciser et pénétrer dans les globes
oculaires.

[Caractéristique de I'objet]
La mesure de dureté Vickers est de 500Hv ou plus pour la lame
fabriquée en acier inoxydable.

[Fonctionnement et utilisation]

1. Utilisez le couteau conformément aux procédures d'incision
habituelles.

2. Manipulation du boitier

7 "

was ein rursachen kann.
Achten Sie darauf, den Schnitt von der Bindehaut entfernt
durchzufihren.

Legen Sie bei einem ,clear-cornea-Schnitt

(Kleinschnitttechnik tber die Kornea) die Wundkonstruktion mit etwas
Abstand zur Mitte der Kornea vom kornealen Limbus aus an.

Gebogene Hohe Grober Standard fir die
Klinge Schnittstelle
Der Schnitt sollte
1,8mm 0,3mm 0,3 bis 0,6 mm mittig weg vom
kornealen Limbus erfolgen
2,0mm Der Schnitt sollte
~ 0,4 mm 0,4 bis 0,7 mm mittig weg vom
2,8mm kornealen Limbus erfolgen
Der Schnitt sollte
;’g m: 0,5 mm 0,5 bis 0,8 mm mittig weg vom
" kornealen Limbus erfolgen
Der Schnitt sollte
g'g m;ﬂ 0,6 mm 0,6 bis 0,9 mm mittig weg vom
N kornealen Limbus erfolgen

Die Markierung des geplanten Schnittbereichs bietet
Orientierungshilfe fiir den Schnitt.
Beim Sklera-Komea-Schnitt kann die Iris in der Schnittwunde
eingeklemmt werden. Daher sollte die korneale Schnittflache nicht zu
nah an der Sklera sein. Eine Sektion und das Vernahen der Bindehaut
ist bei der Sklera-Kornea-Schnitttechnik notwendig.
2. Fehlausrichtung der Schnittwunde
Nach der Operation solite der Augeninnendruck, unter Beobachtung
des Zustands der Schnittwunde, durch den Seitenzugang angepasst
werden. Die Fehlausrichtung der Schnittwunde kann durch einen
kurzen Tunnel oder einen tibermaRigen Augeninnendruck verursacht
werden. Wenn die Fehlausrichtung erkannt wird, entfernen Sie das
Wasser aus der Schnitwunde und behandeln Sie die Wunde
anschlieend fiir die Neueinstellung der Intraokularlinse.
Eine Fl ifuhr ist aufgrund
notwendig. Das Ausrichten der Schnittwunde ist ausreichend.
3. VergroRRerung des Schnitts
1) Die VergréBerung des Schnitts mit gebogener Klinge ist unmaglich.
Verwenden Sie kein Erweiterungsmesser
2) Nach dem Schnitt mit einem gebogenen Messer wird eine weitere
Waundkonstruktion empfohlen, wenn der Schnitt aufgrund einer
chirurgischen Einsatzanderung vergréRert werden muss.
4. Sonstiges
1) Verwenden Sie einen Intraokularlinsen-Injektor fir die
Intraokularlinsen-Implantation, um Schaden an der Schnittwunde
zu vermeiden.
2) Wahlen Sie eine geeignete GroRe fiir das gebogene Messer, das
zur GroRe des verwendeten Injektors passt.

eine

selten

[VorsichtsmaRnahmen bei der Verwendung des markiert —en,
geraden Parazentese-Messers]

Das markierte, gerade Parazentese-Messer hat zwei
Langenmarkierungen, bei 1,0 mm und 1,2 mm. Diese Markierungslinien
dienen als Orientierung fiir die Inzisionsbreite beim Anlegen eines
Seitenports.

[VorsichtsmafRnahmen bei der Verwendung der Phakolan
kurzem Kopf]

Die Phakolanze mit kurzem Kopf ist ein Messer mit Markierungslinien
zur besseren Orientierung bei Tunnelinzisionen. Die beiden
Markierungslinien befinden sich bei 1,5 mm und 20 mm ab
Klingenspitze.

ze mit

[Lagerung und Verfallsdatum]

1. Lagerung

Vermeiden Sie hohe Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit, direktes
Sonnenlicht und Wasser.

2. Verfallsdatum

Das auf der einzelnen Verpackung oder &uReren Verpackung
angegebene  Ablaufdatum  gilt, solange das  Produkt in
Ubereinstimmung mit einem geeigneten Lagerverfahren aufbewahrt
wird.

Francais
[Avertissements]

1) L'utilisateur doit connaitre parfaitement les procédures et techniques
chirurgicales.

2) Sélectionnez le type de couteau approprié pour chaque utilisation
chirurgicale. Utilisez le couteau conformément aux procédures
chirurgicales habituelles.

3) Evitez d'utiliser un couteau dont l'emballage est endommagé ou s'il
semble y avoir une anomalie quelconque.

[Contre-indications et interdictions]

1) Ne pas utiliser le couteau sur un patient sensible ou allergique aux
métaux.

2) Ne pas utiliser le couteau a d'autres fins que la chirurgie
ophtalmologique.

3) Ne pas utiliser une lame ayant heurté ou été en contact avec autre
chose que I'ceil. [La pointe risque d'étre endommagée et d'avoir
perdu son tranchant.]

Ne pas réutiliser ou restériliser. Réutiliser ou restériliser le couteau
risque de sérieusement compromettre son intégrité structurelle et/ou
pourrait provoquer des dommages ou infections chez les patients. [En
ce qui concerne le couteau rétractable, la restérilisation risque de
provoquer une déformation ou une rupture du manche, entrainant ainsi
un changement de la longueur de la lame]

[Forme et structure]

du couteau
En faisant attention a ne toucher aucune autre partie du boitier,
soulevez la partie (D et sortez le couteau. Notez que le couteau
risque de perdre son tranchant si sa lame touche un objet.

2) Remise en place du couteau

Tout en orientant le tranchant de la lame du couteau vers le bas,
enfoncez entiérement la partie @. Appuyez ensuite légérement sur
la parie (D jusqua ce que vous entendiez un clic. Les trois
encoches représentées par les fleches peuvent servir a reposer le
couteau.

3. Manipulation du modéle de sécurité

1) Exposition de la lame

a. Tenez I'extrémité arriére du cache pour libérer le verrouillage.

b. Maintenez le cache et faites-le glisser vers l'arriére.

c. Faites glisser le cache jusqu'a ce qu'il s'arréte, puis relachez-le pour le

verrouiller.

2) Rangement de la lame

Maintenez le déverrouillage du cache a l'arriére du cache avec vos

doigts, et lorsque le verrouillage est dégagé, faites glisser le cache vers

l'avant jusqu'au bout pour ranger la lame a l'intérieur du cache. (Suivez

la procédure ci-dessus dans le sens inverse pour ranger la lame).

[Précautions d'utilisation]
1. Précautions d'utilisation

Ce couteau risque de provoquer une sensibilisation et une allergie aux

métaux.

2. Précautions élémentaires importantes

1) Utilisez le couteau dés qu'il est déballé. Mettez le couteau usé au
rebut avec précaution afin d'éviter toute infection.

2) La lame de ce couteau est trés tranchante. Soyez extrémement
prudent lors de sa manipulation. Une blessure externe causée par
une lame contaminée peut provoquer une infection pathogéne en
relation avec des maladies sanguines.

3) Ne pas utiliser de couteaux déformés ou fendus.

4) Ne pas démonter ou altérer la forme du couteau avant utilisation.

5) Mettez au rebut le couteau usagé dans un conteneur a déchets
médicaux et suivez les instructions de ce dernier.

6) Le couteau peut étre placé sur les encoches apres qu'il a été sorti du
boitier afin d'éviter d'endommager la pointe en la faisant entrer en
contact avec un objet quelconque. Notez que le couteau risque de
perdre son tranchant si sa lame touche un objet.

7) Le couteau doit étre placé dans un boitier aprés livraison et
réception.

8) Faites glisser le cache du modeéle de sécurité a fond vers I'arriére et
verrouillez-le.

9) Prenez soin d'éviter que la lame sortant du cache du modéle de
sécurité entre en contact avec un objet quelconque. Le tranchant de
la lame s'émoussera et sera endommageé si la lame entre en contact
avec un objet quelconque.

10) Prenez bien en main la poignée lorsque vous utilisez le modéle de
sécurité. Une utilisation délicate est difficile en raison du cliquetis
ressenti lorsque vous saisissez le cache.

11) Le transfert du modele de sécurité doit étre effectué avec la lame
rangée a lintérieur du cache.

12) Apres utilisation, le modéle de sécurité doit étre mis au rebut avec la
lame rangée a l'intérieur du cache.

[Précautions d'utilisation de la lame courbe]

1. Emplacement de la plaie

L'emplacement de réalisation de lincision différe de celui d'une lame
plate normale car la lame courbe est une lame a trois dimensions.

Si la lame courbe place lincision au méme emplacement que le fait une
lame plate, I'extrémité de la pointe risque d'accrocher la conjonctive, ce
qui pourrait provoguer un cedéme conjonctival. Prenez garde a
maintenir 'incision hors de la conjonctive.

Lors dune incision nette de la cornée, placez la plaie & une courte
distance en direction du centre de la cornée depuis le limbe cornéen.

Lame Hauteur Norme approximative
courbe d'emplacement pour créer
lincision
L'incision doit étre créée
18mm 0,3mm de 0,3 & 0,6 mm vers le centre
depuis le limbe cornéen
2,0mm L'incision doit étre créée
~ 0,4 mm de 0,4 a 0,7 mm vers le centre
2,8mm depuis le limbe cornéen
L'incision doit étre créée
g'g mm 0,5 mm de 05 a 0,8 mm vers le centre
’ depuis le limbe cornéen
L'incision doit étre créée
2‘2' $$ 0,6 mm de 0:6 a _0‘9 mm vers le centre
N depuis le limbe cornéen

Le marquage de la zone d'incision prévue peut servir de guide pour
lincision.

Lors de lincision de cornée sclérotique, liris risque d'étre pris dans la
plaie d'incision. C'est pourquoi le plan d'incision de la cornée ne doit pas
étre trop proche de la sclérotique. La dissection et la suture de la
conjonctive sont nécessaires dans la procédure dincision de la cornée
sclérotique.

2. Mauvais alignement de la plaie d'incision

Aprés lintervention chirurgicale, la pression intraoculaire doit étre
ajustée par le biais de lorifice latéral, en observant I'état de la plaie
d'incision. Un mauvais alignement de la plaie d'incision peut étre causé
par un tunnel court ou en exercant une pression intraoculaire excessive.
Lorsque le mauvais alignement est identifié, retirez I'eau de la plaie
dincision, puis traitez la plaie pour réajuster la pression intraoculaire.
L'hydratation est rarement nécessaire grace a une meilleure
aut i Le simple de la plaie dincision est

suffisant.
3. Agrandissement de l'incision
1) L'agrandissement de lincision avec une lame courbe est impossible.
Ne pas utiliser de couteau d'implant
2) Apres avoir effectué l'incision avec le couteau courbe, si

l'agrandissement de lincision est requis en cas de changement
d'application chirurgicale, une autre construction de plaie est
recommandée.

4. Autres

1) Utilisez un injecteur de pression intraoculaire pour implantation de
lentille intraoculaire afin d'éviter tout dommage a la plaie d'incision.

2) Sélectionnez une taille de couteau courbe adaptée a la taille de
l'injecteur appliqué.

[Précautions d'utilisation du couteau droit de repé rage ]

Cet instrument de repérage consiste en un couteau droit comportant
deux repéres marqués sur la lame & 1,0 et 1,2 mm de sa longueur. Ces
repéres peuvent servir de guide pour déterminer la largeur de l'incision
lors de la création d'une entaille latérale.

[Précautions d'utilisation du couteau a inciser a | ame courte]

Cet instrument & lame courte consiste en un couteau a inciser
comportant des repéres servant de guides pour la création de tunnels.
L'extrémité de la lame comporte deux repéres marqués a 1,5 et 2,0 mm
de sa longueur.

[Stockage et date d'expiration]

1. Stockage

Evitez toute exposition a une température élevée, a une humidité
importante, a la lumiére directe du soleil et a l'eau.

2. Date d'expiration

La date d'expiration est indiquée sur I'emballage individuel ou sur
I'emballage externe, du moment qu'il est conservé conformément a la
procédure de stockage appropriée.

Espariol
[Advertencias]

1) El usuario debe estar completamente familiarizado con los
procedimientos y técnicas quirirgicos.

2) Seleccione el tipo de bisturi apropiado para la actividad quirirgica. Utilice
el bisturi en conformidad con los procedimientos quirtirgicos estandar.

3) No utilice el bisturi si su embalaje se encuentra dafiado o si existen

idencias de cualquier otra ar

[Contraindicaciones y prohibiciones]

1) No lo utilice en pacientes sensibles o alérgicos a los metales.

2) No lo utilice con otra finalidad distinta a la cirugia oftalmica.
No utilice hojas que hayan recibido golpes o que hayan entrado en
contacto con cualquier otra cosa que no sea el ojo.
[El extremo podria resultar dafiado y perder su filo.]

No lo reutilice ni lice. Silo reutiliza o iliza, podria

seriamente la integridad estructural y/o causar dafios o provocar

infecciones en los pacientes. [En lo que respecta al bisturi Guarded, la

reesterilizacion podria deformar o romper la empufiadura, lo cual podria

modificar la longitud de la hoja]

[Forma y estructura]
1. El producto es un bisturi esterilizado con empufiadura.
Hay dos tipos disponibles. Un tipo viene almacenado dentro de un estuche
y el otro tipo es de seguridad con la hoja protegida por una cubierta.
2. Material principal
A. Empufiadura: Tereftalato de polibutileno (PBT)
Policarbonato ((nicamente para el bisturi con proteccion)
B. Hoja: Acero inoxidable (contiene niguel y cromo)
Recubrimiento: Silicona (excepto los bisturis Golf/Scleral y Guarded)
C. Empuiiadura: Resina termoplastica de alta resistencia
D. Cubierta: Resina termopléstica de alta resistencia

[Rendimiento, finalidad y efectos]
Este bisturi debe ser utilizado para realizar incisiones y penetrar en los
globos oculares.

[Especificaciones del elemento]
La hoja, hecha de acero inoxidable, posee una dureza Vickers de 500 Hv.
[Funcionamiento y uso]
1. Utilice el bisturi en conformidad con los procedimientos de
incision estandar.
2. Manipulacion del estuche
1) Extraccion del bisturi
Con el méaximo cuidado para evitar que el bisturi entre en contacto con
cualquier otra parte del estuche, sujete la zona @ y levante el bisturi.
Tenga en cuenta que el bisturi podria perder su filo si su hoja toca algin
objeto.
2) Recolocacion del bisturi
Sosteniendo el bisturi con la hoja mirando hacia abajo, presione
completamente sobre @. A continuacion presione ligeramente la zona @
hasta que oiga un clic. Las tres muescas indicadas con flechas pueden
ser utilizadas para apoyar el bisturi.
3. Manipulacion de tipo de seguridad
1) Exposicion de la hoja
a. Sujete el extremo posterior de mango para liberar el blogueo.
b. Sujete la cubierta y deslicela hacia la parte posterior.
c. Deslice la cubierta hasta que se detenga y, a continuacion, suéltela para
bloguearla.
2) Cubrir la hoja
Sostenga el liberador del bloqueo en la parte trasera del mango con las
puntas de los dedos y, con el blogueo liberado, deslice la cubierta hacia
delante hasta el extremo para guardar la hoja dentro de la cubierta. (Siga
los pasos anteriores en orden inverso para cubrir la hoja).

[Precauciones de uso]

1. Precauciones de uso

Este bisturi puede causar reacciones en personas sensibles o alérgicas a
los metales.

2. Precauciones importantes basicas

1) Utilice el bisturi en cuanto lo extraiga de su embalaje. Deseche los
bisturis usados con cuidado para evitar infecciones.

2) Este bisturi posee una hoja extremadamente afilada. Tenga especial
cuidado al usarlo. Las lesiones externas causadas por hojas
contaminadas pueden dar lugar a infecciones patégenas relacionadas
con trastornos sanguineos.

3) No utilice bisturis deformados o fracturados.

4) No desmonte o deforme el bisturi antes del uso.

5) Deseche los bisturis usados en contenedores para desechos médicos
y siga las instrucciones indicadas en los mismos.

6) Puede apoyar el bisturi en las muescas una vez extraido de su estuche
para evitar dafiar el extremo al entrar en contacto con otros objetos.
Tenga en cuenta que el bisturi podria perder su filo si su hoja toca algin
objeto.

7) En el momento de entrega y recepcion, el bisturi debe encontrarse en
un estuche.

8) Deslice la cubierta en los cuchilletes de seguridad hasta el final de la
parte trasera y bloquéela.

9) Tenga cuidado de no permitir que la hoja que esta expuesta del tipo de
seguridad entre en contacto con ninglin objeto. El filo del bisturi se
pierde y degrada cuando la hoja entra en contacto con cualquier objeto.

10) Sujete bien el mango cuando utilice el tipo de seguridad. Si sujeta la
cubierta, una operacion precisa es dificil debido a la vibracion.

11) La entrega del tipo de seguridad debe llevarse a cabo con la hoja
protegida dentro de la cubierta.

12) Después del uso, el tipo de seguridad debe ser desechado con la hoja
protegida dentro de la cubierta.

[Precauciones sobre el uso de la hoja arqueada]

1. Ubicacién de la incision

La ubicacion del inicio de la incision difiere de la hoja plana normal debido a
la tridimensionalidad de la hoja arqueada.

Si la hoja arqueada iniciase la incision en la misma ubicacién que la hoja
plana, el extremo podria dafiar la conjuntiva y causar un edema conjuntival.
Preste especial atencién para mantener la incisién alejada de la conjuntiva.
En las incisiones de comea clara, coloque la construccion de la incision a
poca distancia desde el limbo corneal hacia el centro de la cornea

Hoja Altura Ubicacion estandar aproximada
arqueada del inicio de la incision

Laincision debe crearse

1,8mm 0,3mm de 0,3 a 0,6 mm centralmente
alejada del limbo corneal
2,0mm Laincision debe crearse

~ 0,4 mm de 0,4 a 0,7 mm centralmente
28mm alejada del limbo corneal
29mm Laincision debe crearse

30mm 0,5mm de 0,5 a 0,8 mm centralmente
i alejada del limbo corneal
32mm Laincision debe crearse

3‘4 mm 0,6 mm de 0,6 2 0,9 mm centralmente
i alejada del limbo corneal

Marcar el area de incision deseada servira de guia a la hora de proceder

con la incisién.

En las incisiones de cornea esclerdtica, el iris podria resultar aprisionado en

la incision. Por lo tanto, el plano de incisién corneal no debe encontrarse
cerca de la dtica. En los tos de incision de

cormea esclerdtica, sera necesario diseccionar y suturar la conjuntiva.

2. Desalineacion de la incision

Tras la cirugia, debe ajustar la presion intraocular mediante la paracentesis,

observando el estado de la incision. El desalineamiento de la incision

puede ser causado por un pequefio tinel o un exceso de presion

intraocular. Al detectar el desalineamiento, retire el agua de la incision y, a

continuacion, trate de reajustar la presion intraocular.

La hidratacion es raramente necesaria gracias a la mejor autocicatrizacion.

Simplemente bastara con estirar la incision.

3. Ampliar una incisién

1) Es imposible ampliar una incision con una hoja arqueada. No utilice un
bisturi de implante.

2) Tras realizar la incision con el bisturi arqueado, y si necesita ampliar la
incision por motivos de cambio de aplicacion quirtirgica, se recomienda
realizar una nueva incision.

4. Otros

1) Utilice un inyector de lente intraocular para la implantacion de lentes
intraoculares con el fin de evitar dafiar la incision.

2) Seleccione un bisturi arqueado con el tamario apropiado para que se
adecte al tamafio del inyector.

[Precauciones durante el uso del bisturi recto con marcas]

La hoja de este bisturi incluye dos lineas de 1,0 mm y 1,2 mm de longitud.
Estas lineas se pueden utilizar como referencia para determinar la anchura
de laincision al crear un puerto lateral.

[Precauciones durante el uso del bisturi para incis  i6n de cabeza
La hoja de este bisturi incluye dos lineas que se pueden utilizar como
referencia al crear un tinel. Las lineas comienzan en los puntos de 1,5 mm
y 2,0 mm, medidos desde la punta de la hoja.

[AImacenamiento y fecha de caducidad]

1. Amacenamiento

No exponga el producto a altas temperaturas, a alta humedad, a la luz
directa del sol i al agua.

2. Fecha de caducidad

La fecha de caducidad aparece indicada en el embalaje individual o en el
embalaje externo, siempre y cuando sea mantenido en conformidad con
un procedimiento de aimacenamiento adecuado.

[Awertenze]

1) Lutente deve essere pienamente a conoscenza delle procedure e delle
tecniche chirurgiche.

2) Selezionare il tipo di bisturi adeguato a ciascuna finalita chirurgica.
Utilizzare in conformita con le normali procedure chirurgiche.

3) Evitare di utilizzare un bisturi se la confezione risulta danneggiata o in
presenza di altre anomalie.

[Controindicazioni e divieti]

1) Non utilizzare su pazienti sensibili o allergici ai metalli.

2) Non utilizzare per altri scopi al di fuori della chirurgia oftalmica.

3) Non utilizzare una lama qualora abbia subito un urto o sia venuta a
contatto con qualsiasi altro oggetto diverso dall'occhio.

[l bordo potrebbe essere danneggiato e perdere la sua affilatezza.]

Non riutilizzare né risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione potrebbero

compromettere gravemente lintegrita strutturale e/o potrebbero causare

danni o infezioni ai pazienti. [Per quanto riguarda il bisturi prowvisto di

protezione, la risterilizzazione potrebbe causare la deformazione o la rottura

del manico, provocando la variazione della lunghezza della lama]

Italiano

[Forma e struttura]
1. Il prodotto & un bisturi sterile con manico.
Sono disponibili due tipi. Un tipo viene fornito allinterno di una scatola e
Ialtro & un tipo di sicurezza con la lama protetta da un coperchio.
2. Materiale principale
A. Manico: Polibutilene tereftalato (PBT)
Policarbonato (solo per il bisturi provvisto di protezione)
B. Lama: Acciaio inossidabile (contenente nickel e cromo)
Rivestimento: Silicone (eccetto bisturi “a mazza di golf' / lancia sclerale e
bisturi con protezione)
C. Maniglia: Resina termoplastica ad alta resistenza
D. Rivestimento: Resina termoplastica ad alta resistenza

[Prestazioni, scopo ed effetto]
Il presente bisturi deve essere utilizzato per praticare incisioni e penetrare
allinterno del bulbo oculare.

[Specifica dellarticolo]
La durezza Vickers & pari a 500 Hv o superiore per la lama in acciaio
inossidabile.

[Funzionamento e uso]
1. Utilizzare in conformita con le normali procedure di incisione.
2. Manipolazione della custodia
1) Estrazione del bisturi
Esercitando particolare cautela per tenere la lama lontana da qualsiasi
altro componente della custodia, prendere il componente (D e sollevare
il bisturi. Tenere presente che il bisturi potrebbe perdere la sua affilatezza
una volta che la lama entra in contatto con un oggetto.
2) Sostituzione della lama
Tenendo il bisturi con il bordo della lama rivolto verso il basso, premere in
dentro il componente @. Quindi premere delicatamente il componente
@ fino a quando non si sente un clic. Le tre tacche indicate dalle frecce
possono essere utilizzate per riporre il bisturi.
3. Utilizzo del tipo di sicurezza
1) Esposizione della lama
a. Reggere l'estremita posteriore del rivestimento per rilasciare il blocco.
b. Afferrare il rivestimento e farlo scorrere verso la parte posteriore.
c. Far scorrere il rivestimento finché non si arresta, quindi rilasciarlo per
farlo bloccare.
2) Ripiegamento della lama
Reggere il rilascio del blocco del rivestimento sul retro del rivestimento
con le dita e con il blocco rilasciato, far scorrere il rivestimento in avanti
fino alla fine per conservare la lama allinterno del rivestimento. (Seguire i
passaggi precedenti in ordine inverso per estrarre la lama).

[Precauzioni per ['uso]
1. Precauzioni per luso
Questo bisturi potrebbe provocare sensibilita e allergia ai metalli.
2. Precauzioni di base importanti
1) Utilizzare il bisturi non appena viene rimosso dalla confezione. Smattire
il bisturi con cura per prevenire il rischio di infezioni.
2) Questo bisturi ha una lama molto affilata. Esercitare la massima
cautela durante la sua manipolazione. Le lesioni esterne provocate da
una lama contaminata possono causare infezioni patogene legate a
disturbi ematici.
3) Non utilizzare bisturi deformati o spezzati.
4) Non smontare né alterare la forma del bisturi prima dell'uso.
5) Smaltire il bisturi usato in un contenitore per rifiuti sanitari e seguire le

istruzioni pertinenti.

6) |l bisturi pud essere posizionato sui supporti una volta estratto dalla
custodia per evitare di danneggiare il bordo facendolo venire a contatto
con altri oggetti. Tenere presente che il bisturi potrebbe perdere la sua
affilatezza una volta che la lama entra in contatto con un oggetto.

7) Il bisturi deve essere riposto in una custodia al momento della
consegna e della ricezione.

8) Far scorrere il rivestimento del tipo di sicurezza fino in fondo verso la
parte posteriore e bloccarlo.

9) Prestare attenzione affinché la lama estratta dal rivestimento del tipo di
sicurezza non venga a contatto con altri oggetti. L'acutezza della lama si
deteriora se viene a contatto con gli altri oggetti.

10) Afferrare bene il manico quando si utilizza il tipo di sicurezza. Le
operazioni di precisione sono difficii a causa del tintinnio quando si
afferra il rivestimento.

11) Il trasporto del tipo di sicurezza deve essere effettuato con la lama
ripiegata allinterno del rivestimento.

12) Dopo luso, il tipo di sicurezza deve essere smaltito con la lama
ripiegata all'interno del rivestimento.

[Precauzioni per l'uso della lama curva]

1. Ubicazione della ferita

Il punto in cui praticare lincisione varia rispetto a quando si utilizza la
normale lama piatta dato che la lama curva & una lama tridimensionale.

Se il punto di incisione della lama curva viene fatto coincidere con quello
della lama piatta, il flo del bordo potrebbe sfiorare la congiuntiva,
provocando un edema congiuntivale. Esercitare cautela nel tenere
lincisione a distanza dalla congiuntiva.

Nellincisione della comea trasparente, collocare la conformazione della
ferita a una minima distanza verso il centro della comea dal limbo corneale.

Lama curva Altezza Standard approssimativo del punto

in cui praticare lincisione
Lincisione deve essere praticata
centralmente

18 mm 08mM 1 Ga 03 a 0,6 mm di distanza dal
limbo corneale
Lincisione deve essere praticata

Z’Dj'm 0.4 mm centralmente o

28mm " da 0,4 a 07 mm di distanza dal

" limbo corneale e

Lincisione deve essere praticata

2,9 mm 0.5mm centralmente

3,0mm " da 0,5 a 0,8 mm di distanza dal
limbo corneale
Lincisione deve essere praticata

32mm 0.6 mm centralmente

34mm ’ da 06 a 09 mm di distanza dal
limbo corneale

La marcatura del'area destinata allincisione potrebbe servire da guida per

lincisione.

Nellincisione sclerocorneale, liride pud rimanere imprigionata nella ferita
dellincisione. Pertanto il piano dellincisione corneale non deve essere
troppo vicino alla sclera. La dissezione e sutura della congiuntiva saranno
necessarie nella procedura di incisione sclerocorneale.

2. Disallineamento della ferita dellincisione
Dopo lintervento chirurgico, la pressione intraoculare deve essere regolata
attraverso l'apertura laterale, osservando la condizione della ferita di
incisione. Il disallineamento della ferita di incisione pud essere causato da
un breve tunnel o dallesercitare un'eccessiva pressione intraoculare.
Quando viene rilevato il disalineamento, rimuovere l'acqua dalla ferita di
incisione, quindi trattare la ferita per rieffettuare la regolazione della lente
intraoculare.
Lidratazione si rende raramente necessaria a causa della migliore capacita
te. E sufiiciente la ferita di incisione.
3. Allargamento dellincisione
1) Non e possibile effettuare I'allargamento dellincisione con la lama
curva. Non utilizzare un bisturi monouso
2) Dopo aver praticato un'incisione con il bisturi curvo, se & necessario
allargare lincisione per cambiare applicazione chirurgica, si consiglia
un'altra conformazione della ferita.
4. Altri
1) Utilizzare un iniettore per lenti intraoculari per linnesto della lente
intraoculare in modo da evitare danni alla ferita di incisione.
del bisturi curvo che si adatti

una

alle dimensioni dell'iniettore applicato.
[Precauzioni quando si utiizza il Bisturi retto co n marcature di
riferimento]
Il Bisturi retto con marcature di riferimento € un bisturi retto con due linee
della lunghezza di 1,0 mm e 1,2 mm. Queste linee possono essere usate
come guide per la larghezza dellincisione durante la creazione di un
accesso laterale.

[Precauzioni durante I'uso del Bisturi “slit” a lam acorta]

Il Bisturi “slit" a lama corta & un bisturi per incisione da utilizzare come guida
per la creazione di un tunnel. Sono presenti due linee a 1,5 mm e 2,0 mm
dalla punta della lama.

[Immagazzinaggio e data di scadenza]

1. Immagazzinaggio

Evitare l'esposizione a temperature elevate, umidita elevata, luce solare
diretta e acqua.

2. Datadi scadenza

La data di scadenza & riportata sulla singola confezione o sulla confezione
esterna, a condizione che il prodotto venga conservato conformemente
alla procedura di immagazzinaggio appropriata.

Portugués

[Avisos]

1) O usuério deve estar completamente familiarizado com as técnicas e os
procedimentos cirdrgicos.

2) Selecione o tipo de bisturi apropriado para cada propésito cirdrgico.
Utilize de acordo com os procedimentos cirdrgicos habituais.

3) Evite usar um bisturi se a embalagem estiver danificada ou se houver
sinais de quaisquer outras anomalias.

[Contraindicagdes e Proibicdes]

1) Né&o utilize em quaisquer paciente que sejam sensiveis ou alérgicos a
metais.

2) Nao use para outros fins além da cirurgia oftalmoldgica.

3) Nao utilize uma lamina se esta tiver sofrido uma pancada ou tiver estado

em contato com algo além do olho. [A extremidade cortante pode ficar
danificada e deixar de estar afiada.]
Nao reutilize nem reesterilize. A reutilizagéo ou reesterilizacdo poderdo
comprometer gravemente a integridade estrutural e/ou poderéo provocar
danos ou infeccdes aos pacientes. [em relagdo ao bisturi do tipo
“Guarded”, a reesterilizagéo podera dar origem a deformagéo ou quebra
do cabo, 0 que resultaria numa alterac&o do comprimento da lamina]

[Forma e Estrutura]
1. O produto € um bisturi esterilizado com cabo.
Estéo disponiveis dois tipos. Um tipo é fornecido guardado dentro de uma
caixa e 0 outro tipo € um tipo seguro com a lamina protegida por uma capa.
2. Material principal
A. Cabo: Polibutileno tereftalato (PBT)
Policarbonato (apenas para o bisturi “Seguro/de Seguranca”)
B. Lamina: Ago inoxidavel (contendo niquel e cromio)
Revestimento: Silicone
(exceto bisturis Golf / Scleral e Guarded)
C. Cabo: Resina termoplastica de alta resisténcia
D. Capa: Resina termoplastica de alta resisténcia

[Desempenho, Finalidade e Efeito]
Este bisturi destina-se a ser usado para realizar incisdes e penetrar o globo
ocular.

[Especificacdes do Item]
A dureza Vickers é de 500 HV ou superior para a lamina feita de aco
inoxidavel.

[Operagéo e Uso]
1. Utilize de acordo com os procedimentos de incisao habituais.
2. Manipulagéo do estojo
1) Tirar o bisturi
Tomando um cuidado especial para manter a lamina afastada de qualquer
outra parte do estojo, pegue na parte (I e levante o bisturi. Note que o
bisturi podera deixar de estar afiado assim que a lamina tocar num objeto.
2) Retornar o bisturi a0 estojo
Segurando o bisturi com a extremidade cortante da lamina virada para
baixo, pressione completamente no local @). Em seguida pressione
levemente no local (D até ouvir um estalido. Os trés entalhes indicados
com as setas podem ser usados para apoiar o bisturi.
. Mant do modelo e
1) Exporalamina
a. Segure a extremidade traseira da tampa para libertar o blogueio.
b. Segure a tampa e deslize-a em direcdo a parte traseira.
c. Deslize atampa até que pare e depois solte-a para a bloguear.
2) Guardar a lamina
Mantenha pressionado o botéo de desbloqueio na parte de tras da capa
com as pontas dos dedos e, com o blogueio solto, deslize a capa para a
frente até ao fim para guardar a lamina no seu interior. (Siga os passos
acima no sentido inverso para guardar a lamina.)

[Precaugdes de Utilizacao]

Precaugdes de utilizagdo
Este bisturi podera causar sensibilizagao e alergia a metais.
2. Precaucdes basicas importantes

1) Use o bisturi logo apés este ser desembalado. Descarte o bisturi usado
com cuidado para evitar infecgdes.

2) Este bisturi tem uma lamina muito afiada. Tome muito cuidado ao
manusea-lo. Lesdes externas provocadas por uma lamina contaminada
podem dar origem a uma infecdo patogénica relacionada a doencas
hematoldgicas.

3) Nao use bisturis deformados ou trincados.

4) Nao desmonte nem altere a forma do bisturi antes de usar.

5) Descarte o bisturi usado num cesto de lixo hospitalar (risco biolégico) e
siga as respetivas instrugdes.

6) O bisturi pode ser colocado no suporte depois de ser retirado do estojo
para evitar danificar a extremidade cortante ao entrar em contacto com
qualquer coisa. Note que o bisturi podera deixar de estar afiada uma
vez que a lamina toque algum objeto.

7) O bisturi deve estar colocado num estojo ao ser entregue e recebido.

8) Deslize completamente para tras a capa do modelo seguro e trave-a.

9) Tome cuidado para n&o permitir que a lamina exposta a partir da capa
do modelo seguro entre em contacto com qualquer coisa. O gume do
bisturi ficara cega e desgastada quando a lamina entrar em contacto
com qualquer coisa.

10) Segure bem o cabo quando utiizar 0 modelo seguro/de seguranga.
Uma operac&o precisa € dificil devido & vibragao quando segurado pela

11) O repasse do modelo seguro deve ser efetuado com a lamina

guardada no interior da capa.

12) Apos a utilizagdo, o modelo de seguranca deve ser descartado com a
lamina guardada no interior da capa.

[Precaugdes de utilizagao da lamina arqueada]

1. Localizag&o do corte

A localizacdo da criagdo da inciséo ¢ diferente da de uma lamina plana
normal, porque a lamina arqueada é uma lamina tridimensional.

Se, com a lamina arqueada, a incisao for no mesmo local que com uma
lamina plana, a ponta da extremidade cortante pode encostar na conjuntiva,
0 que podera causar um edema conjuntival. Preste atencdo para que a
incis&o n&o atinja a conjuntiva.

Em incisdes de comea limpa, faca o corte a pouca distancia do limbo
corneal em diregao ao centro da comea.

Lamina Altura Norma aproximada da localizagdo
arqueada para criar uma incisdo
Alincisdo deve ser efetuada 0,3 a
1,8mm 0,3mm 0,6 mm afastada centralmente do
limbo
2,0mm A inciséo deve ser efetuada 0,4 a
~ 04 mm 0,7 mm afastada centramente do
28mm limbo
29mm Alincisdo deve ser efetuada 0,5 a
¥ 0,5mm 0,8 mm afastada centralmente do
3,0mm i
imbo
3.2mm Alinciséo deve ser efetuada 0,6 a
’ 0,6 mm 0,9 mm afastada centralmente do
34mm fmbo

Marcar a area planejada para a incisao servira de guia para a incis&o.

Na incis&o de comea esclerdtica, a iris pode ficar presa no corte da incis&o.
Portanto, o plano da incisdo da comea ndo deve ser muito préximo da
esclera. Sera necessaria disseccao e sutura da conjuntiva no procedimento
de incis&o de esclerocomea.

2. Desalinhamento da incisdo

Apbs a cirurgia, a pressao intra-ocular deve ser ajustada através da porta

lateral, observando a condigéo da incis&o. O desalinhamento da inciséo

pode ser causado por um tdnel curto ou por exercer pressao intra-ocular
excessiva. Quando for detectado desalinhamento, remova a agua da
ferida da incis&o e depois trate a ferida para reajuste da lente intra-ocular.
Raramente é necessaria hidratag&o devido a uma melhor auto-selagem. E
suficiente apenas endireitar a incisao.

3. Ampliar aincisao

1) E impossivel ampliar a incisio com lamina arqueada. N&o use um
bisturi de implante.

2) Apés fazer a incisdo com o bisturi arqueado, se for necessério ampliar
aincisdo por razdes de mudanca da aplicacéo cirtirgica, é recomendada
aconstrucao de outra incisao.

4. Outros

1) Utiize um injetor de lente intra-ocular para implantagéo de lente
intra-ocular para evitar qualquer dano a incis&o.

2) Selecione um tamanho adequado do bisturi arqueado que se ajuste
ao tamanho do injetor aplicado.

[Precaugdes ao utilizar a Faca Reta com Marcas]

A Faca Reta com Marcas é uma Faca Reta que tem duas linhas de 1,0
mm e 1,2 mm de comprimento marcadas na lamina. Estas linhas
podem-se utilizar como guias para a largura da inciso ao criar uma porta
lateral.

[Precaugdes ao utilizar a Faca de Corte Curta]

A Faca de Corte Curta € uma Faca de incisao que tem linhas para utilizar
como guias ao criar um tinel. Estdo marcadas duas linhas a 1,5 mm e 2,0
mm da ponta da lamina.

[Armazenamento e Data de Validade]

1. Amazenamento

Evite a exposicéo a alta temperatura, humidade elevada, luz solar direta e
agua.

2. Datade validade

A data de validade esta indicada na embalagem individual ou na
embalagem externa, desde que seja mantido de acordo com um
procedimento adequado de armazenamento.

pyccKuli A3bIK

[MpenynpexaeHus]

1)Monb3oBatenb  [OMKeH  ObiTb  MOMHOCTHIO — O3HAKOMMEH  C
XVMPYPIVIHECKIMIA POLIBAYPAMI 1 XMPYPIVIHECKOI TEXHUKOI.

2)BbiBepuTe HyKHbIil TN HOXa ANA KaXa0ro XUPYPrMHECKOro NPUMEHEHNS.
VcrionsayiTe B COOTBETCTBMM  C  OBbIMHBIMM  XVPYPIAMECKUMM
npoueaypamn.

3)He ucnonbayiTe HOX, €CTM €ro ynakoeka NoBpeXaeHa, WM Ha Hem
VIMEIOTCS BIMMbIE OTKIOHEHIS OT HOPMbI.

[MpoTnBonokasaHus v 3anpeTbi]

1)He wcrionb3yitTe Ha NauveHTax, YyBCTBUTEMbHbIX K MeTannam unn
VIMEIOLLIAX Hal HAX ANMepriYeckie peakUvm.

2) He vcronb3yiTe Ans ApYrUX Leneit, KpoMe XVpyprvm masa.

3)He ncronb3ayiiTe nessyie, €Civi OHO YAAPUIOCh O Kakoi-bo npeamet

WM 6bINo B KOHTaKTe C MioBbIM UHBIM NPEAMETOM, Kpome rmasa. [Kpait

[Manufacturer]

MANI, INC.

8-3, Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi
321-3231 Japan

Tel: +81-28-667-7565

[EU Authorized Representative]
Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium

[Manufacturer]
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Obelis s.a.
E Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium




MOXET GbITb MOBPEXIEH U 3aTyNUTLCA.]

He wucnonb3yiiTe “ He cTepunuayiiTe noeTopHO. [loBTOpHOE
VCTOMb30BaHIE N MOBTOPHAS! CTEPUN3ALIVS 3HAYNTENBHO BMSIOT Ha
KOHCTPYKTVIBHYIO LIENIOCTHOCT W/WMA MOMYT MPUBECTU K MOBPEXISHUIO

VHCTPYMEHTa PEKOMEHIYETCS! MPOBECTY APYTOiA Paspes.
4. TMpovee

1) Wcnonbayiite uHkektop Ana non ana
Mo»(ycc’raennom XpycTanuka, 4ToGbl He NOBPEAUTL XVPYPIUHECKYIO PaHy.

WM 3apaeHmio nauveHTos. [UTo KacaeTcst HOXa C Orp:
Tle3Buem, TO MOBTOPHA CTEPUIN3ALIMA MOXKET BbI3BATL AeChopMaLVio
WM TIOTIOMKY PYKOSTKI, YTO MOXET MPUBECTU K VISMEHEHMIO ATMHbI
neasus]

[®opma u cTpykTypal
1. [aHHoe u3nenue NpeacTaBnsieT coboil CTEPUIbHBINA HOX C PYKOSITKOM.
[HoctynHel Aga Tna. OmuH TN HOXa CIOKEH BHYTPM chyTrisipa, a Apyron
TAN HOKA SBMISIETCA HOXOM Ge3onacHoro Twna, riessiie KOToporo
3aLUMLIEHO KPBILLIKOW.
2. OcHoBHoit MaTepuan
A.  Pyxosrka: Monmbyrunentepedpranar (MBT)

MonukapBoHaT (ToMbKo ANs HOXa C OrpakaeHHbIM Nessrem)
B. [lessve: HepxasetoLLias cTanb (conepxalliast HiKkers 1 Xpom)

2) B nyr I HOX pasmepa,
T > K pasmepy o

[Mepb! npu nNpAMbIM

C MapKUPOBKOWA]

MpAmoit ckanbnens C MapKApPOBKO SBNSETC NPAMbIM - CKanbnenem,
VMEIOLLMM [1BE METKW fIUHOM 1,0 MM 1 1,2 MM,

06osHaueHHble Ha nessun. 3TV METKM MOXHO UCTIONb30BaTL B KadecTse
HaNpaBAOLYIX A5 LMPUHLI Pa3pesa Mpu

co3aaHIM GOKOBOro OTBEPCTUS.

[Mepb1 npum
c
Crarlbrienb-pacumpuTens — C

KOPOTKOW TONOBKOW SBNAETCH

Mokpbite: CUNKKOH (KPOME POroBUYHOM / 00 HOXa W
HOXa C OrpaXaeHHbIM fiessuem)
C. PyxosTka: BbICOKONpO4Has TepMonnactuiHas cmona
D. KpbiluKa: BbiCOKONpOHHast TepMOnnacTuHast cvorna

[XapakTepucTuka, uens 1 pesynirar]
3TOT HOX NpeaHasHaseH Ans paspesa MasHoro sGroka 1 MpokH!

METKi, KOTOPbIE MCIONb3yIoTCs B
Ka4ecTBe HanpaansIoLLMX AN CO3AaHMs! TyHHeNS. [8e MeTk/ 0G03HavEeHb!
Ha paccTosiHim 1,5 MM 1 2,0 MM OT KOHLIA Ne3Bus.

[ v paTa cpoka ]|
1 XpaHeHvle
MaGeral i BbICOKOI paTypbl, BbICOKOM A

Kemerli Yiikseklik Inzisyon olusturmak igin - konum
bicak taslag) standardi

Inzisyon, merkezi olarak 0,3 - 0,6

1,8mm 0,3mm mm mesafede komea limbusundan
uzak olarak olusturuimalidir

2,0mm Inzisyon, merkezi olarak 0,4 - 0,7

~ 0,4 mm mm mesafede komea limbusundan
2,8mm uzak olarak olusturuimalidir

29mm Inzisyon, merkezi olarak 0,5 - 0,8

30mm 0,5mm mm mesafede komea limbusundan
N uzak olarak olusturulmalidir

32mm Inzisyon, merkezi oIara_k 06 - 09

3‘A mm 0,6 mm mm mesafede komea limbusundan
: uzak olarak olusturuimalidir

inzisyonun p

lanlanan yerinin isaretienmesi, insizyon igin bir yonlendirici olabilir.

Sklera kornea insizyonlarinda; iris, insizyon yarasinda inkarsere edilebilir. Bu
nedenle, komea insizyon diizlemi skleraya cok yakin olmamalidir.
Konjonktivanin diseksiyonu ve dikisi, sklera komea enzisyon isleminde
gerekli olacaktir.

2. Enzisyon yarasinin yanls hizalanmasi

Oerrahl islemeden sonra goz i¢i basinci, insizyon yarasinin durumunu
yan giig noktasi Uzerinden ayarlanmalidr. insizyon

BHero.

[TexHnueckve XapaKTepMCTUKM M3aenis]
Teepaocts no Bukkepcy coctaensier 500 Hv wnm Gonee ans nesswii,
V3OTOBMNEHHBIX 13 HEPXKABEIOLLISN CTaNM.

[PaGora 1 ucnons3osaHue]

1. WcronbayiiTe B cC c of npc
2. OBpalLeHue ¢ coyTnsipom

1) WaeneyeHve Hoxa

Cofrtofas NpeaenbHYI0 OCTOPOXHOCTb, HTOBbI fesBre He KOCHYroch
KaKMX-uBo ApYMAX uacTeit cpyTnsipa, npunoHumMmTe yact (D 1 BbiHETe
HOX. VMelfTe B BUTY, YTO HOX MOXET 3aTyuTLCS,, CI €0 nessue
KOCHETCS! Kakoro-nmBo npeamera.

2) 3ameHa Hoxa

Vaepkveas HOK Ne3BueM BHU3, [0 KOHUA HakmuTe uacTb 2. 3atem
crierka Haxmure vacte (D o werdka. Tpu nasa, OGO3HaYEHHble
CTPerkami1, MOTYT UCTIOMNb30BATLCS B KAYECTBE MOACTABKM [N HOXA.

3. OBpalierme ¢ Hoxom 6esonacHoro Tuna

1) OrtkpbITne nessus

a. YepxiBaiiTe 33[1HI0I0 4YacTb KPbILLIKK, YTOBbI CHATL GNOKMPOBKY.

b. [lepxuTech 3a KpbILLIKY 1 GIBUHLTE €€ B HarpaBreHM 3a/Hei HacTu.

c. CoBvHsTe Kpblky [0 yropa, @ 3ateM OTyCTUTE ee, “TOBbl
3achyKCUpOBaTh.

2) 3akpbiBaHue Ne3sust

Ynepxugaiite nanbLiam1 kcaTop KpbILLKU Ha 3aHeli CTOPOHE KPbILLKU
1 CO CHATOI GIOKMPOBKOM, GABUMHETE KPbILLKY Briepef, YTOGb! 3akpbiTb
nessie KPbILKOA. (BBINOMHATE  BLILLIEONMCAHHBIE WAM B 0BpaTHOM
TOPSIIKE, HTOBbI 3aKPbITb JIE3BVE KPBILIKOM.)

paspesa.

[Mepb! npu ]|

1. Mepel HOCTV! NPy MCTIO)

[laHHbIM HOX MOXET Bbi3bIBaTb Pa3ipaeHue 1 anneprvio Ha MeTanmbl.

. BaxHble OCHOBHbIE Mepbl NPEAIOCTOPOXHOCTI

1)Mcnonb3yiiTe  HOX Cpady Mocrie  pacnakoBKM.  YTUNM3UpyiiTe
WCTONb30BaHHbIA  HOX, COGMIoAas OCTOPOXHOCTL BO  M3bexaHue
3apakeHms.

2)310T HOX MMeeT odeHb ocTpoe nessue. Cobniopaiite npeaenbHylo
OCTOPOXHOCT MpM OBpallieHn C HAM. HapyxHoe nospexzeHue,
BbI3BaHHOE Bapa)KeHthM Ne3BMEM, MOXET MPUBECTU K MATOTEHHOMY

KpOBY.

3) He vcronbayiite Hoxw, metoLLme aechopmaLmn unn
TPELWHbI.

4)He pasbupaliTe HOX UM He u3MeHsiiTe ero  chopmy
VCONb30BaHNEM.

S)YTanampyPne MCnanSOBaHHhIFi HOX B BEOPO NS MeaVLIMHCKUX
oTX0z08 yioupe

6)Hox M0>KHO MOMECTUTL Ha NOCTaBKy NOCTE TOro, Kak OH Bbin U3BneyeH
u3 cyTnspa, uYToBbl M3BEXaTb MOBPEXAEHWUS KPOMKM BCreacTeve
KOHTaKTa C KaKiM-muBo npeameTom. VMeitTe B BIaY, YTO HOX MOXeT
3aTYNUTLCS, ECIM €r0 NE3BYUE KOCHETCS Kakoro-nnbo npeveTa.

7)Hox BomkeH HaxoauTLCA B GhyTrnspe Ha MOMEHT NOCTaBKY U Npyema.

8)CriBuHsTe KpbILLIKY 6e30nacHoro TUna A0 KoHLa 1 3admkeupyiiTe ee.

9)BynkTe OCTOPOXHBI W He [IoNyCKaiiTe KOHTakTa nessust GesonacHoro
TUNa CO CHSITON KPbILLKOM C KakuM-nubo npeametom. Hox 3arynutest u
€0 OCTPOTa YXY/LWATCS, ECIIA N1E3BUE BCTYMMT B KOHTAKT C KaKM-GO
npeameTom.

10) HagexHo yaepxuBaiTe HOX 3@ PYKOATKY MU WCTIONb30BaHUN HOXa
GesonacHoro Twna. TouHoe ynpaBnenve Gyner 3aTpydHeHo u3-3a
[POXKEHVS NPY YASPKMBAHNN HOXE 33 KDBILLIKY.

11) Mepenaya Hoxa GE3ONACHOO TUNa AOIKHA BLINOMHSITECS C NE3BUEM,
3AKPLITBIM KDBILIKOM.

nepen

12) Mocne ucronb3oBaHMs, HOX  GesonacHoro Twna  criemyet
YTWI3NPOBATH C FIE3BUEM, 3aKPBITBIM KPBILLKOW.

[Mepbi npu

ne3sus|

1. PacrionoxeHvie Xupypruyeckoii paHbl

Pacr paspesa o OT paspesa, KOTopblit

,qenaerc;l 0oBbl4HbIM  NesBueM, NOcKonbKy —AyroobpasHoe —nessve

Vi TpexmepHoe nessue. Eciin HbIM N1e3BMeM
npomsogvrrcﬂ Pa3pes B TOM Xe MECTE, |TO U MNIOCKIM e3BIeM, TO KoHel|
KPOMK/ MOXET 3a[IeTb KOHBIOHKTMBY, UTO MOXET MPUBECTU K OTeKy
KOHBIOHKTVBBI. CrieavTe 3a TeM, YTOGbl Paspes MpoXoaun nofarbiue ot
KOHBIOHKTVBLI.  [MpU  paspese  npo3payHoOi  poOroBULLI  CMeLLaiiTe
XVIPYPIVIHECKYIO PaHY OT POFOBUYHOMO NMGa Ha HeGOMbLLIOE PaccTosHUe K
LIGHTPY pOroBMLIbI.

[lyrooGpas+oe Bbicota MpumepHoe CTaHaapTHoe
nieasve pacrionoxeHue paspesa

Paspes crieayer npoussovTL

M0 LIGHTPY Ha PaccTosHUN OT

18mm 03 mm 0,3 A0 0,6 MM OT pOroBUYHOIO
mmba

20mm Paspes crieayer npoussovTL

o 0.4 um 110 LIHTPY Ha PaccTosHMN OT

28mm 0,4 no 0,7 MM OT POrOBUYHOMO
nvmba

Paspes cneayet npov3soauTh

2.9 Mm 0.5 MM Mo LEHTPY Ha paccTosHM ot

3.0 Mm " 0,5 Ao 0,8 MM OT poroBU4HOIO
mmba

Paspes crieayer npoussovTL

3.2mm 0.6 MM o LUEHTPy Ha paccTosHuM ot

3.4 mMm B 0,6 Ao 0,9 MM OT POroBUYHOTO
mmba

(OBosHaueH1e NnaHvpyemoi obnacTu paspesa GyaeT CryxuTb B Ka4ecTse
OpVEHTVPa NPV MPOBEEH M pa3pesa.
Mpw paspese B POroBUYHO-CKNEPAnbHON 30HE B XVPYPrUYEcKo paHe
MOXeT GbiTb ylwemrieHa pagyxHas oforodka. oaTomy nrockocTs
paspesa poroBuLib! He [0MKHA HaXOOUTECS CIIALIKOM 63K K cKrepe.
Mpu npoBeaeHMM paspesa B POFOBUYHO-CKIeparnbHoi — obnact
OTPEGYHOTCA AMCCEKUVIS 1 CLUMBAHIE KOHBIOHKTVBGI.
2. CwmetlieHme XV pypriieckoi paHbl

Mocne  XMpyprudeckoit  onepauy  HEOGXOAMMO  OTPerynupoBaTh
BHYTPUITIA3HOE [laBrienve Yepes GOKosoe oTeepcTve, Habniopas 3a

pyp it paHbl. Ci XUPYPIUHECKOA  paHb!
MOXeT GblITb BbI3BAHO KOPOTKMM TOHHErNeM WUt HPEIMEPHBIM BrA. Korma
pacriosHaeTcs cMelLieHme, yAanuTe Body U3 XMPYPrU4eckoil pakbl, 3atem
oﬁpaﬁovavne paHy ans koppektuposku MOJ.
pezxo, nywemy

rlpoc'roe BBINPSMIIEHVE XVPYPIVIMECKOI PaHl By[1ET AOCTATOHEIM.
3. YBenuueHve paspesa

1) YBenmueHne paspesa C MOMOLIBIO  /lyrooBpasHoro  nessust

HEBO3MOXHO. He 1Cronb3ayiTe UMNNaHTaLMOHHbIA HOX.

2) Mocne npoBeaeHust  paspesa  AyrooGpasHbIM - HOXOM, — €crn

HeOBXOIVIMO YBEMNMMEHN e Pa3pesa o MPUUMHE CMEHb! XUPYPrYECKoro

ﬂpﬂMOFU COMHEYHOrO CBETA 1 BOfibl.

2. [laTa vCTeNeHVs CPOKa roaHOCTH

[laTa vcTeueHst Cpoka MOAHOCTI Yka3aHa Ha OTAENbHO YNaKoBke Wi
BHELWHEM ynakoBke W [JeicTBATENbHA NpU  ycrioBuM  cobriopeHus
COOTBETCTBYIOLLIETO NOPSIKA XpaHEHUSI.

rkce
[Uyarilar]

1) Kullanici, cerrahi yontem ve teknikleri hakkinda tam olarak bilgi sahibi
olmalidir.

2) Her cerrahi amag icin uygun bicak tipini segin. Olagan cerrahi
uygulamalara uygun olarak kullanin.

3)Paketi hasar goérmis ise veya diger anormal bir bulgu oldugu takdirde,
bicagi kullanmaktan kaginin.

[Kontrendikasyonlar ve Yasaklar]

1)Metale kars! hassas veya alerjisi olan hastalar tizerinde kullanmayin.

2) Oftalmik cerrahi haricinde bagka bir amag igin kullanmayin.

3)Bicagin yiizii herhangi bir seye carpmasi veya géz haricinde baska bir
maddeye temasi halinde bigagi kullanmayin. [Kenar hasar gérebilir ve
keskinligini kaybedebilir.]
Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma veya
tekrar sterilizasyon, ciddin yapisal biitinlugui tehlikeye sokabilir ve / veya
hastalarin hasar gormesine ya da enfeksiyonuna neden olabilir.
[Muhafazali bicak s6z konusu oldugunda; tekrar sterilizasyon, bigak
agzinin uzunlugunda bir degisikiik olmasina neden olabilecek sapin
deformasyona ya da kirimasina yol agabilir]

[Sekli ve Yapisi]
1. Uriin, saph bir steril bicaktir.
Iki tiir meveuttur. Bir tip bir kilif igerisine yerlestirilmis olarak gelir ve diger tip
bir kapak tarafindan korunan bigak ile bir emniyet tipidir.
2. Anamateryal
A.  Sap: Polibutilen tereftalat (PBT)
Polikarbonat (sadece muhafazali bicaklar icin)
B. Bigak agzi: Paslanmaz celik (nikel ve krom igerir)
Kaplama ilikon (Golf harig / skleral bigak ve muhafazali bicak)
Sap: sek dayanimli termoplastik recine
D Kapak: Yiiksek dayanimli termoplastik recine

[Performansi, amaci ve etkisi]
Bu bigak, goz yuvarlarini kesmek ve igerisine niifuz etmek igin
kullaniimalidir.

[Ogenin spesifikasyonu]
Bicak agzi paslanmaz celikten dretildigi icin vickers sertigi 500Hv veya
daha fazladir.

[Operasyon ve kullanimi]

1. Normal insizyon uygulamalarina uygun olarak kullanin.

2. Kutunun taginmasi

1) Bigagin disan cikartimasi
Bigak agzini kutunun diger kisimlarindan uzak tutmak icin 6zel itina
gosterin, D kismini alin ve bicagi kaldinn. Bigak agzinin bir nesneye
temasi halinde bicagin keskinligini kaybedebilecegini dikkate alin.

2) Bigagin degistiriimesi
Bicadl, bigak agzinin kenan asadiya dogru bakacak sekilde tutarak, @
kismina tam olarak basin. Sonra it sesini duyana kadar (D kismina
hafifge basin. Oklarla gosterilen (ic centik, bicagl oturtmak icin
kullanilabilir.

3. Emniyet tipinin kavranmast

1) Bigagin disan cikartimasi
a. Kilidi agmak icin kapagin arka ucunu tutun.
b. Kapagi tutun ve geriye dogru kaydirin.
c. Kapagl durana kadar kaydinn ve ardindan kilitlemek icin serbest

birakin.

2) Bigagin yerlestirimesi
Kapagin arkasindaki, kapak kilit mandalini parmak uclarinizla tutun ve
kilidin agilmas! ile, bicagi kapagin icerisine yerlestirmek icin kapag
sonuna kadar kaydirn. (Bicad! yerlestirmek icin yukaridaki adimlar
tersten uygulayin.)

[Kullanimina yénelik 6nlemler]

1. Kullanimina yonelik nlemler

Bu bicak, metallere karsi hassasiyete ve alerjiye neden olabilir.
2. Onemli temel 6nlemler

1) Bigag paketinden ¢ikarir gikarmaz kullanin. Enfeksiyonu onlemek icin
kullanilmig bigagi dikkatli bir sekilde atin.

2) Bigak cok keskin bir bigak agzina sahiptir. Kullanimi esnasinda azami
olgiide dikkatli olun. Kirlenmis bir bicak agzinin neden oldugu dis yara,
kan hastaliklari ile baglantil patojenik enfeksiyona yol agabilir.

3) Deforme olmus veya kirllmig bigaklar kullanmayin.

4) Kullanmadan 6nce bicagi parcalara ayirmayin veya seklini bozmayin.

5) Kullanilan bigagr bir tibbi atik sepetin icerisine atin ve bunlarla ilgili

talimatiara uyun.

6) Bicagin bir sey ile temasi halinde kenarinin hasar gérmesini énlemek

icin, kutudan sonra mt icerisine
Bicak agzinin bir nesneye temasi halinde bicagin keskinligini
kaybedebilecegini dikkate alin.

7) Bigak, teslim alindiktan sonra bir kutunun ierisine yerlestirimelidir.

8) Emniyet tipinin kapagini sonuna kadar kaydirin ve kilitleyin.

9) Emniyet tipinin kapagindan disan cikartilan bicagin herhangi bir seyle

temas etmesine izin vermemeye dikkat edin. Bicak herhangi bir seye

temas ettiginde, bicagin keskinligi korelecek ve azalacaktir.

10) Emniyet tipini kullanirken sapi iyice kavrayin. Kapagi kavradiginizda
olusan tikirtidan dolayr ince ayar islemi zordur.

11) Emniyet tipinin devir teslimi, kapak igerisine yerlestiriimis bicak ile
uygulanmalidr.

12) Kullanimdan sonra, emniyet tipi, kapagin icerisine yerlestiriimis bigak ile
birlikte atiimalidir.

[Kemerlibiga gin kullanimina yénelik 6nlemler]

1. Yaranin konumu

inzisyon olugturma konumu, normal yassi bicaklarin kullanimina gére
farklidir; glink(i kemerli bicak ti¢ boyutlu bir bigaktir.

Kemerli bicak insizyonu yassi bicakta oldugu gibi ayni yerde
gerceklestirilirse, kenarin uglar konjuktivay yakalayamaz ve bu konjunktival
odeme neden olur. Inzisyonu konjonktivadan uzak tutmaya 6zen gosterin.
Aclk kornea insizyonunda, kornea limbusdan gelen kormea merkezine
dogru kiictik bir mesafede yara konstriiksiyonu agin.

yarasinin yanlis hizalanmasi, kisa bir tiinel tarafindan veya asin IOP

uygulamaktan kaynaklanmis olabilir. Yanlis hizalama oldugu farkedildiginde,

insizyon yarasindaki suyu temzileyin ve tekrar IOL ayarlamasi igin yaray!
tedavi edin.

Kendi kendine daha iyi kapanmasindan dolay! hidrasyon nadiren gereklidir.
Sadece insizyon yarasini dogrultmak yeterlidir.

3. Insizyonun genigletimesi .

1) Kemerli bigak ile insizyonu genisletmek mimkiin degildir. implant bir
bigak kullanmayin.

2) Kemerli bigak ile insizyonu gerceklestirdikten sonra, cerrahi uygulamayi
degistirme sebebiyle insizyonu genisletmek gerektiginde, diger yara
konstriiksiyonu tavsiye edilir.

4. Digerleri

1) Insizyon yarasinin zarar gérmemesi igin, g6z igi lens implantasyonu
uygularken IOL enjektor kullanin.

2) En]eklor uygulamasinin boyutuna uyacak, uygun boyutta bir kemerli
bicak secin.

[isaretii Dz Bica &1 kullanma 6nlemleri]

Isaretli Diiz Bigak, bicagin tizerinde 1,0 mm ve 1,2 mm uzunlugunda iki
cizgi igareti bulunan bir Diiz Bigaktir. Gizgiler, bir yan port olustururken
insizyonun genisligi icin kilavuz olarak kullanilabilir.

[Kisa Ba gh Slit Bica @1 kullanma dnlemleri]

Kisa Bagl Slit Bicak, bir tiinel olusturmak icin kilavuz olarak kullaniimak
lizere gizgileri bulunan bir Slit Bigaktrr. iki gizgi, bicagin ucundan 1,5 mm ve
2,0 mm'de igaretlenmistir.

[Saklama ve Son Kullanma Tarihi]

1. Saklama

Yiiksek sicakliga, yiksek neme, dogrudan giines I1sigina ve suya maruz
birakmaktan kaginin.

2. Son kullanma tarihi

Uygun saklama prosediirleri uygun bir sekilde saglandigi strece, son
kullanma tarihi paketlerde tek tek veya dis pakette belirtimektedir.
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Trzymajac n6z z krawedzig ostrza skierowang w dét, nalezy
catkowicie nacisna¢ element @. Nastepnie lekko nacisna¢ element
@ do momentu Klikniecia. Trzy naciecia wskazane strzatkami moga
by¢ uzywane do odktadania noza.
3. Obstuga typu bezpieczenistwa

1)  Odstonigcie ostrza

a.  Nalezy przytrzymac tylny koniec ostony, aby zwolni¢

blokade.

b. Nalezy trzymaé ostone i przesung¢ jg w tyh.
c.  Nalezy przesung¢ ostong do momentu zatrzymania, a
nastgpnie zwolnienia w celu zablokowania.
2)  Chowanie ostrza

Nalezy trzyma¢ palcami zatrzask blokady znajdujacy sie w tylnej
czesci ostony oraz po zwolnieniu blokady, przesung¢ ostone do
przodu, az do korica, aby schowaé ostrze w ostonie. (Aby schowa¢
ostrze, powyzsze czynnosci nalezy wykona¢ w odwrotnej
kolejnosci.)

[$rodki ostro znosci podczas stosowania]
1. $rodki ostroznosci podczas stosowania

Ten noz moze mie¢ dziatanie uczulajgce oraz powodowac
na metale.
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Polski

[Oslrze Zzenia]

Uzytkownik musi by¢ w petni zaznajomiony z procedurami i
technikami chirurgicznymi.

2) Do kazdego celu zabiegu chirurgicznego nalezy dobra¢
odpowiedni rodzaj noza. Stosowac¢ zgodnie ze zwyktymi
procedurami chirurgicznym\

3)  Nalezy unika¢ uzywanla noza, jesli jego opakowanle zos&ak)
L lub puja inne r i

[Przeciwwskazania i zakazy]

1)  Nie nalezy stosowaé u pacjentéw wrazliwych lub uczulonych
na metale.

2)  Wyrobu nie nalezy uzywac do innych celéw niz okulistyczne
zabiegi chirurgiczne.

3)  Nie nalezy uzywac ostrza, jesli zostato uderzone lub miato
kontakt z jakgkolwiek inng powierzchnig niz oko.

[Ostrze moze zostaé uszkodzone oraz utraci¢ ostrosc.]

Nie uzywag ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie lub

ponowna sterylizacja moga powaznie zagrozi¢ integralnosci

2. Wazne podstawowe $rodki ostroznosci

1)  Noza nalezy uzywac zaraz po ruzpakowanlu Zuzyty n6z
nalezy ostroznie, aby zakazeniom.

2)  Ostrze tego noiajesl bardzo ostre. Nalezy z nim
postepowac z najwyzszq ostroznoscig. Zewnetrzny uraz

one ostrze moze
doprowadzm do zakazema patogenami zwigzanego z
zaburzeniami Krwi.

3)  Uzywanie odksztatconych lub peknigtych nozy jest
zabronione.

4)  Demontowanie lub odksztatcanie noza przed uzyciem jest
zabronione.

5)  Zuzyty n6z nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady
medyczne oraz postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi tego pojemnika.

6) N6z mozna odktadaé na podstawe po wyjeciu noza z etui,
aby unikng¢ uszkodzenia krawedzi ostrza poprzez
dotknigcie jakiejkolwiek powierzchni. Nalezy pamigtac, ze
néz moze ulec stepieniu, gdy jego ostrze dotknie
powierzchni jakiego$ przedmiotu.

7) W czasie dostawy i odbioru n6z musi znajdowac sie w etui.

8)  Oslone zabezpieczonego rodzaju noza nalezy przesungé
catkowicie do tytu i zablokowac.

9)  Nalezy postepowac ostroznie, aby nie dopusci¢ do
stycznosci ostrza zabe: rodzaju
noza z powierzchnig jakiegokolwiek przedmiotu. W
przypadku stycznosci ostrza z powierzchnig jakiegokolwiek
przedmiotu, dochodzi do jego stepienia i uszkodzenia.

10) Gdy uzywany jest zabezpieczony rodzaj noza, nalezy
prawidiowo uchwyci¢ uchwyt. Precyzyjna operacja jest
trudna z powodu braku stabilizacji podczas chwytania
ostony.

11) Przekazanie zabezpieczonego rodzaju noza musi odbyc¢ sie

z ostrzem schowanym w ostonie.
Po uzyciu, zabezpieczony rodzaj noza nalezy utylizowac¢ z
ostrzem schowanym wewnatrz ostony.
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[Srodki ostro znosci podczas u zywania zakrzywionego ostrza]

1.  Lokalizacja rany

Lokalizacja cigcia rézni sig od lokalizacji w przypadku korzystania ze
zwyktego ptaskiego ostrza, poniewaz ostrze zakrzywione jest
ostrzem trojwymiarowym.

W przypadku umieszczenia cigcia ostrzem zakrzywionym w tym
samym miejscu co ciecia ostrzem ptaskim, koniec ostrza moze
zahaczy¢ o spojowke, skutkujgc jej obrzgkiem. Nalezy

Ypaincexa ({(,

O®TAINBMOMNOMYHUIA HXK MANI
[MonepemkeHHs]
1)

KopveTyBau nosuHeH GyTi noBHICTO 06iaHaHMit 3 XipyprisHimm
onepavisiMm Ta MEeToaamm ix NpoBeaeHHs.
2)  BubwupaiiTe BiANOBIAHMIA TUN HOXA AN KOXHOMO xlpypnworo
3aCTOCYBaHHA. oBYyiiTe Bi) no
XipypriyHux npoueayp.
3)  He BUKOPUCTOBYMTE HiX, SIKLLO AOTO YNaKOBKY NOLLKOMKEHO
abo SKILO NPUCYTHI HasBHI BIAXWUNEHHS BiA HOPMU.
[MpoTunokasaHHs Ta 3a60poHu]
1)  3abopoHAETLCA 3aCTOCOBYBATH A0 NALIIEHTIB, sIKi MAIOTL
4YTNMBICTL A0 MeTanie abo aneprito Ha HUX.
2)  3abopOoHSETLCS 3aCTOCOBYBATU [N iHLINX LiNei, okpiM
odTanbMonoriYHoi Xipyprii.
3)  B3abopOoHAETLCA 3aCTOCOBYBATH HiX, SKLLO BiH KOHTaKTYBaB i3
6Gy/ib-IKMM iHLIMM NPEAMETOM, OKPIM Oka.
[Kpait Moxe GyTu NoLKozKeHa Ta BTPaTUTIA CBOIO FOCTPOTY.]
3aGOpOHSIETLCS BMKOPUCTOBYBATM NOBTOPHO aBo CTepunisysary.
MoBTOpHe BUKOpUCTaHHS abo CTepunisaLlisi MOXyTb 3Ha4HO
NOTiPLINTY KOHCTPYKLUiIHY MiLHICTb Ta (a6o) npussecTu Ao
TpaBMyBaHHs abo iHikyBaHHA NaLieHTIB.
[WWono Hoxa i3 nesom, To
BUKNMKATH a6o po:
10 3MiHN OBXVMHN ne3a.]

Moxe

pykis's, Wwo

[®opma Ta cTpykTypal
1. [aHui Bupi6 € CTEPUNbHIM HOXEM 3 PyKiB'aM.
Y HasiBHOCTI € ABa TunK. OAWH TUN HOXa cknaaeHwit y dyTnsapi, a
IHLINA TVN HOXA € GE3NEYHMM TUMOM, 1€ N1E30 3aXVLLEHO KOBNAKOM.
2. TonoHWin MaTepian
A, Pykig'a: I'IOJ'IIﬁYWIJ'IeHTEpedDTaJ‘IaT (NBT),
nonikapGoHaT (NuLLe AN HOXa i3 3aXULLEHUM Ne30M)
TNeso: Hepxasitoua cTanb (MICTUTL Hikenb Ta Xpom)
MokpUTTs:: CUNiKOH (OKPIM CKNEepanbHOro Hoxa Ans poapiay i
PO3LIAPOBYBaHHSI CKIIEPM Ta HOXA i3 3aXVLLEHVM NE30M)
C.  PyKiB'si: BUCOKOMiLiHA TEpPMONNacTUyHa cMona
D.  KoBnak: BUCOKOMILHa TepMONnacTuyHa cMona
[XapakrepucTuku, Npu3HaYeHHs Ta ais]
Lleit Hix BMKOPUCTOBYETLCA ANA PO3Pi3y Ta NPOHUKHEHHS B O4YHE
6nyko.

[TexHiuHi XxapakTepucTUKM BUPOO)
TeepaicTb 3a Bikkepcom ctaHoBuTh 500 Hv abo Ginbwe ans nesa,
BUrOTOBMEHOTO 3 HepXaBitoyoi cTani.

[Po6oTa Ta BUKOPUCTaHHS]
1 i i

inHO po XipypriduHux
npoLienyp pospiay.
2. MoBomKeHHs 3 yTNSpoM
1)  BuiimaHHs HOXa
Mpupinsiite ocobnuey ysary Tomy, o6 Ne3o He Topkanocs
HisiKOT iHLIOT yacTuhK chyTnapa, nigHimiTe yactury (D Ta
picTaHbTe Hix. MaliTe Ha yBasi, Lo HiX MOXe BTpaTuTi
CBOIO FOCTPOTY, AIKLLO Or0 Ne30 TOpPKHETbCS Byab-sKoro
npeamery.
2)  3amiHa HOXa
TpyUMatoum HiX TakuM YMHOM, WWO6 Kpaii oro nesa Gy
CMPSIMOBAHNIA [JOHN3Y, 10 YNIOPY MPUTUCHITB YacTuHy .
Morim 3nerka npuTucHiTb YactuHy M Ao knauaxHs. Tpu
BUIMKM, NMO3HAYEH CTPINKamM1, MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH ANa
po3TalLyBaHHs HOXa.

ostroznie, aby ciecie wykonywac poza spojowka.
W czystym cigciu rogowki nalezy umiescic konstrukcje rany w
niewielkiej odlegtosci od ragbka rogéwki w kierunku jej srodka

Zakrzywione Wysok Wstepny standard lokalizacji
ostrze 08¢ wykonania nacigcia
Naciecie nalezy wykonaé w
odlegtosci znajdujacej sie w
18 mm 0.3mm przedziale od 0,3 do 0,6 mm
dosrodkowo od rabka rogéwki
Naciecie nalezy wykona¢ w
2.0Nmm 0.4 mm odlegtosci znajdujacej sie w
28mm ! przedziale od 0,4 do 0,7 mm
§ dosrodkowo od rabka rogéwki
Naciecie nalezy wykonaé w
2,9mm 05mm odlegtosci znajdujacej sie w
3,0mm ! przedziale od 0,5 do 0,8 mm
dosrodkowo od rabka rogéwki
Naciecie nalezy wykonaé w
32mm 0.6 mm odlegtosci znajdujacej sie w
3,4 mm ! przedziale od 0,6 do 0,9 mm
dosrodkowo od rabka rogéwki

Oznakowanie planowanego obszaru naciecia moze pozwoli¢ na
prowadzenie cigcia.

W przypadku nacigcia rogéwki twardéwki, w ranie nacigcia mozna
przeprowadzi¢ uwieznigcie teczéwki. Dlatego ptaszczyzna nacigcia
rogéwki nie powinna znajdowac sig zbyt blisko twardowki. Rozcigcie
i zszycie spojowki bedzie konieczne w zabiegach zwigzanych z
nacigciem rogowki twardowki.

2. Niewtasciwe umieszczenie rany naciecia

Po zabiegu ci$nienie wewnatrzgatkowe nalezy wyregulowac za
pomoca portu bocznego, obserwujac stan rany naciecia.
Niewtasciwe umieszczenie rany nacigcia moze by¢ spowodowane
krétkim tunelem lub wywieraniem nadmlemego clsnlenla

wewnatr Po r il Sciwej lokalizacji nalezy
usuna¢ wode z rany nacigcia, a nastgpnie leczy¢ rang w celu
ponownej korekty soczewki wewnatrzgatkowej.

Nawodnienie jest rzadko konieczne ze wzgledu na lepsze

strukturalnej i/lub moga ¢ do urazu lub Z u
pacjentow.

[Jesli chodzi 0 n6z z ostona, ponowna steryllzaqa moze prowadzié
do odksztatcenia lub ztamania uchwytu i zmiany diugosci ostrza]

[Ksztalt i konstrukcja]

1. Produkt jest sterylnym nozem z uchwytem.

Dostepne sg dwa rodzaje. Jeden rodzaj jest dostarczany w etui,

natomiast drugi rodzaj jest nozem zabezpieczonym z ostrzem

chronionym przez ostone.

2. Podstawowy materiat

A.  Uchwyt: Politetraftalan butylenu (PBT)

Poliweglan (tylko w przypadku noza z ostong)

B.  Ostrze: Stal nierdzewna (zawierajaca nikiel i chrom)
Powtoka: Polimer krzemoorganiczny (z wyjatkiem noza Golf /
do tward6wki oka i noza z ostona)

C.  Uchwyt: Zywica termoplastyczna o duzej wytrzymatosci

D. Osfona: Zywica termoplastyczna o duzej wytrzymatosci

[Dzwa‘anle przeznaczenle iskuteczno §¢]
Ten néz stuzy do nacinania i penetrowania wnetrza gatki ocznej.

[Specyfikacja przedmiotu]
Twardos$¢ wedtug Vickersa wynosi co najmniej 500Hv w przypadku
ostrza wykonanego ze stali nierdzewnej.

[Obstuga i u zytkowanie]
1. Stosowac zgodnie ze zwyktymi procedurami cigcia.
2. Postgpowanie w danym przypadku

1)  Wyjmowanie noza
Zachowujgc szczeg6ing ostrozno$¢, aby utrzymac ostrze z dala od
jakiegokolwiek innego elementu etui, nalezy wyja¢ element @ oraz
podnies$¢ néz. Nalezy pamigtac, ze n6z moze ulec stepieniu, gdy
jego ostrze dotknie powierzchni jakiego$ przedmiotu.

2)  Wymiana noza

ystarczy wyp! ¢ rane naciecia.
3. Powigkszanie naciecia

1)  Powigkszenie naciecia ostrzem zakrzywionym jest
niemozliwe. Nie nalezy uzywac noza do implantacji.

2)  Po nacigciu nozem zakrzywionym, jesli powigkszenie
nacigcia jest konieczne ze wzgledu na zmiang
zastosowania chirurgicznego, zaleca sig uzycie innej
konstrukcji rany.

4. Inne

1)  Aby unikng¢ uszkodzenia ran nacigcia, nalezy zastosowaé
iniektor do implantacji soczewek wewnatrzgatkowych.

2)  Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar zakrzywionego noza,
ktory bedzie pasowat do rozmiaru zastosowanego iniektora.

[Srodki ostro znosci podczas u zywania Marking Straight Knife]
Marking Straight Knife jest prostym nozem z dwoma dtugosciami 1,0
mm i 1,2 mm zaznaczonymi na ostrzu liniami. Linie te mozna
wykorzystywaé do wskazywania szeroko$ci naciecia podczas
tworzenia portu bocznego.

[Srodki ostro znosci podczas u zywania Short-Head Slit Knife]
Short-Head Slit Knife to n6z do nacinania z liniami pomocnymi przy
tworzeniu tunelu. Dwie linie o dtugo$ci 1,5 mm i 2,0 mm sg
zaznaczone na korcu ostrza.

[Przechowywanie i termin wa znosci]

1. Przechowywanie

Nalezy unika¢ ekspozycji wyrobu na dziatanie wysokiej temperatury,
wysokiej wilgotnosci, bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.

2. Termin waznosci

Data waznosci jest podana na opakowaniu jednostkowym lub
zewnetrznym, tak dhugo, jak dtugo, jak diugo opakowanie
przechowywane zgodnie z wtagciwg procedurg przechowywania.
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1)  PoskpuTTsi nesa
a. LLlo6 3HATM BriokyBaHHS, TPUMANTECH 3a 3aAHI0 YaCTUHY
KoBnaka.

Tany

b.  Tpumaiotecs 3a KOBNaK Ta NOCYHLTE B HANPSIMKY 3a/HBOT
HacTuHM.
c. MocyHsTe KoBNaK A0 ynopy,a noTim BianycTiTh, Wob
3acpikcyBaTu.
2)  3akpuBaHHs nesa
YTpumyinTe nanbusmm cikcatop koBnaka Ha 3ajHiii YacTuHi Ta 3i
3HATUM GrOKyBaHsIM, NOCYHBTE KOBMaK Bepes oG 3aKpuTy Neso.

[3acTepexHi 3axoan NpyU BUKOPUCTaHHI]

1.  3acTtepexHi 3axoau Npu BUKOPUCTaHHI

Liei Hix MOXe BUKNWUKATU NiABULLEHHA YYTNMBOCTI Ta aneprito Ha
meTanu.

2. Baxnusi ocHoBi 3ano6ikHi 3axoan

1)  BuKOpMCTOBYIiTe HiX BiApasy Nicns NOro BUAMAaHHS 3
yNaKkoBKW. YTUNI3ynTe BUKOPUCTAHWI HiX 3 0BEPEXHICTIO,
106 YHUKHYTY iHDIKyBaHHS.

2)  Lle# Hix Mae ayxe roctpe neso. Mpu NOBOMKEHHI 3 HAM
cnifl BUSIBNATY HaA3BUYaliHy obepexHicTb. TpaBma,
CrpUUMHEHa 3aBPYAHEHNM NIE30M, MOXE NPU3BECTY 10
naToreHHoi iHeKLi, NOB'A3aHOI i3 3aXBOPIOBAHHAMM KPOBI.

3)  3abopoHSETLCS BUKOPUCTOBYBATHU HOXI, LLO MaOThb
AecopmaLito aBo TPILUMHA.

4) bCS abo
nepez BUKOPUCTAHHSIM.

5)  BukupaiiTe BUKOPUCTAHMI HX Y KOLUMK ANS MEANYHNX
BiAXoAiB Ta AOTPUMYATECH BiANOBIAHUX IHCTPYKLUIiA.

6)  Micns BuTAraHHa 3 yTnsapa HixX MOXHa PO3MICTUTY Ha
ynopax, o6 YHUKHYTI NOLIKOPKEHHS KDk BHACTIAOK
KOHTAKTY 3 By/1b-5IkIM NPEIMETOM. 3ayBaXxTe, 1O HiX MOXe
BTPATMTI CBOIO FOCTPOTY, SIKLIO 1OTO 11830 TOPKHETLCS
Gyab-sIKoro npeamery.

7) Mpu AocTaBuj Ta OTPUMAHHI HiXK NOBUHEH 3HaXoAUTUCS Y
yTnspi.

8)  MoTsirHiTL KoBMaK HoXa Ge3neyHoro Tuny Ao ynopy Ta
3adikcyiiTe ioro.

9)  Byaste obepexHi Ta He onyckaiie KOHTaKTy nesa
6e3neyHoro TUNy Hoxa i3 3HATUM KoBNakoM 3 Byab-skum
npeameTtom. Hixk BTpaTUTh CBOKO rOCTPOTY, siKLLO Nne3o byae
KOHTaKTYBATH i3 Gy/b-sIkAM NPEAMETOM.

Y pasi BUKOPUCTaHHS HoXa 6e3NeyHOro Tuny MilHo
TpUMaNTe HixX 3a PyKiB's. TOHKMIA PO3pi3 CKNajHO BUKOHATU
3 OrnAAY Ha TPEMTIHHS, SKWO TPUMATY 3a KoBnak.

11) Mepepaya Hoxa GE3NEYHOro TUMY NOBMHHA BUKOHYBATUCH 3
3aKPUTM KOBNAKOM N1€30M.

Micns BUKOPUCTaHHA yTUNi3aLlis HoXa Ge3neyHoro Tuny
TOBYMHHA BUKOHYBATMCh TaKUM YMHOM, 06 11e30 Gyno
3aKpuTe KOBMAKOM.

opmy Hoxa

10)

12)

[ i 3axoam npu

1. PoaTalyBaHHs XipypriuHoro poaplay
Micue poapisy BiApI3HAETLCS Bify MiCLIsSt PO3Pi3y, BUKOHAHOTO 38
[I0MOMOTOK0 TPAAMUIHOTO NMACKOTO 1183, OCKINbKM apOUHE e30 €
TPUBUMIPHUM.

Ko apouHe neso Byae pPoGUTM PO3PI3 Y TOMY X CaMOMY MiCLi Lo i
nnacke ne3o, KiHeLlb Kpaikit MOXE 3aXOMUT KOH'OHKTUBY, LLIO MOXE
BUKIMKATI KOH'IOHKTUBaMbHUiA HaBpsik. CriiakyiiTe 3a TM, Wo6
Miclie poapisy 6yno Ha BiaCTaHi Bifl KOH'IOHKTUBM.

Y pasi poapisy Npo3opoi porisky 3milLlyiiTe MicLie po3pisy AeLlo Ha
BiAcTaHi BiA niMba poriBku Ha HeBenuKy BiACTaHb Y HaNPsSIMKY A0
LEHTPY poriBku.

nesaj

Bucora I'Ipmﬁnmne CTaHapTHe

micue pospisy
Poapi3 nosuHeH
BMKOHYBATUCS 110
LieHTpy Ha BiacTaHi Big
0,3 go 0,6 Mm Big nimba
poriBk1

Poapi3 noBuHeH
BUKOHYBATVCS 11O
LeHTPyY Ha BiACTaHi Bif
0,4 po 0,7 Mm Big nimba
poriskn

Poapis noBuHeH
BUKOHYBATYCS 110
LEeHTPY Ha BiACTaHi Bif
0,5 ao 0,8 MM Big nimGa
poriskn

Poapi3 nosuHeH
BUKOHYBATUCS 110
LIeHTPY Ha BifcTaHi Bif
0,6 Ao 0,9 mm Big nimba
porisk1

ApoyHe neso

1.8 mm 0.3 Mm

20mm
~ 0.4 Mm
2.8 Mm

2.9 Mm

30mm 0.5 mMm

3.2Mm

3.4 Mm 0.6

MapkyBaHHs 3annaHoBaHoi AiNsHKM ANsi po3piay 3abeaneumTs
IHWKATOP, 3rIIHO 3 kMM MOXHA BIKOHYBATY PO3PI3.
Mig yac poapisy porisku MoxHa 3a4enuTy painayxky. Tomy nnowwmHa
POriBKOBOrO PO3Pi3y HE MNOBUHHA 3HAXOANTUCH 3aHAATO GIM3LKO A0
cknepu. M Yac BUKOHaHHS NPOLEAYPY PO3piay poriskv NoTpiGHe
PO3CI4EHHSI KOH'IOHKTMBM Ta HAaKNa[aHHs! WBIs.
2. 3MileHHs 3a[1aHOTO MiCLsi poapisy
Micns BUKOHaHHA XipypriuHoi NpoLieaypyu HeobxigHo ckopurysati
BHYTPILUHBOOYHUI TUCK Yepe3 GOKOBUIA OTBIP, CTEXauu 3a CTaHOM
poapisy. 3MillleHHs 3aaHOro MiCL Po3pidy Moxe ByTu cnpuynHeHe
KOPOTKVM TyHernem a6o HafIMiPHUM BHYTDILIHLOOYHUM TUCKOM. Y
pa3i BUSIBNEHHS! 3MiLLEHHs BUAaniTe BOAY 3 po3pidy, NoTiM o6pobiTe
po3pi3, oG BiAperynioBaTh WTYYHUIA KpULLITANWK.
3 ornAgy Ha kpalle camo3aTAryBaHHs NOMOBHEHHS BTPaTH PiavHIM
noTpiGHe piako. [locTaTHLO NPOCTOrO KOPUTYBaHHS PO3piay.
3. 36inblueHHs poapisy

1)  36insweHHs poapmy 3a [J0NOMOT0I0 aPOHHOTO Ne3a €
HiX Ans

P P
iMnnaxTaris.
2)  Nicns BUKOHAHHS PO3pi3y 3a AONOMOrOK0 apPOYHOTO HOXA,
SKLO NOTPiBHE 36iNbLUEHHS PO3pi3y ANS 3MiHKU XipypriyHoro
, P iHLWWiA po3pi3.

4. IHwe
1)  [Onsa iMnnaHTauii WTY4YHUX KPULLITANUKiB BUKOPUCTOBYITE
IHXeKTOp, OB YHUKHYTU GYAb-IKOTO NOLIKOMKEHHS MicLiA
poa3piay.
2)  BuGepiTb BiANOBIAHWIA PO3MIP apO4YHOTO HOXA, sikuit Byae
BiAnoBiaaTy po3mipy iHXeKTopa, WO 3aCTOCOBYETLCA.

[3acTepexHi 3axoan NpU KOPUCTYBaHHI NPAMUM HOXeEM 3
MapKyBaHHAM]

CTaHAaPTHWI HDK 3 MAPKYBaHHSIM - € NPSIMAM HOXEM, LLIO Mae 18
nasepHi HaciuKk1 AoBXMHOK 1,0 MM Ta 1,2 MM, no3HauyeHi Ha nesi. Lii
HaCiuKI MOXKHA B siKOCTI ANS WHPKHA
PO3pi3y Npy CTBOPEHHI GOKOBOrO OTBOPY.

[3acTepexHi 3axoau Npu KOPUCTYBaHHI HOXEM-PO3LUMPIOBaYeM 3
KOPOTKOIO FONOBKO}0]
HiX 3 yKOPO4EHMM 1IE30M - € HOXKEM /151 TOHENBHOTO PO3PIdy, LLIO Mae
HaCi4KA, SIKi BUKOPYCTOBYIOCS B SIKOCTi HAMPSIMHIAX [T151 CTBOPEHHS!
TyHento. [1Bi pycku no3HaveHi Ha BifcTaHi 1,5 Mm Ta 2,0 MM BiA KiHUS
nesa.

[: Ta pata

1. SﬁeplraNHn
YHuKaWTe BNNMBY BUCOKOT TeMMepaTypy, NiBULLIEHOT BOMOrocTi,
NPSIMUX COHAYHIX MPOMEHIB Ta BOAM.

Tepwity 3Gepirants]

N

[Nata 3akiH4eHHsi TepMiHy 36epiraHHs
[ary 3aci TepMiHy i Ha KOXHIl
ynakosLi a6o kopoBLi 3a yMOBM, WO ynakoBku 36epiraioTbes
3riAHO 3 BiANOBIAHOK NpOLEAYPOIO 36epiraHHs.

BupoBHuK:

MANI, INC., 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi 321-3231;
phone: +81-28-667-1811, fax: +81-28-667-1957, e-mail:
seg-ovs@ms.mani.co.jp, Japan, BupoGHuyi nnowi: MANI, INC. Kiyohara
Factory , 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi 321-3231,
Japan; MANI HANOI CO., LTD. Pho Yen Factory, Tan Huong Commune,
Pho Yen Town, Thai Nguyen Province, Vietnam; MANI HANOI CO., LTD.
Pho Yen 2 Factory , Plot CN5, Diem Thuy Industrial Zone, Hong Tien
Commune, Pho Yen Town, Thai Nguyen Province, Vietnam

MpeacTaBHUK:

YnoBHOBaXeHMI NPeACTaBHUK B YpaiHi
TOB «P Onrikc YkpaiHa»

Ykpaia, np. Mepemorn, 67kopn.B, och.305

[Manufacturer]

MANI, INC.

8-3, Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi
321-3231 Japan

Tel: +81-28-667-7565

[EU Authorized Representative]

Obelis s.a.
E Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium

[Manufacturer]

MANI, INC.

8-3, Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi
321-3231 Japan

Tel: +81-28-667-7565

[EU Authorized Representative]

Obelis s.a.
E Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium




