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Pro-ophta®

Augenstabchen, unsteril

Batonnets ophtalmiques, non stériles
Ocular Sticks, non-sterile
Bastoncillos oftalmicos, no estériles
Bastonetes oculares, ndo estéreis
Bastoncini per occhi, non sterili
Oogstaafjes, niet-steriel

Q@jenpinde, usterile

C)gontorkstavar, icke-sterila
Silmapuikot, steriloimaton

O¢ni tycinky, nesterilni

Oc¢né tycinky, nesteriliné

Szemészeti palcas tamponok, nem sterilek
Patyczki chirurgiczne do oczu, niesterylne
Palcke za oci, nesterilne

Stapidi za oko, nesterilni
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Kneyku 3a o4n, HeCTepuIHU
Silmapulgad, mittesteriilsed

Goz ¢ubuklari, steril degildir
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und
Leistungsmerkmale

Pro-ophta® Augenstabchen sind auf beiden Seiten
schrag angeschnitten, hochsaugfahig und haben die
zum Tupfen und Praparieren erforderliche Festigkeit.
Sie bestehen aus einem wasserstrahlverfestigten
Viskosevliesstoff, der zu einem Stabchen gerollt und
von einem Papier aus Zellulosefasern umhdillt ist.

Zweckbestimmung

Pro-ophta® Augenstabchen werden zum Aufsaugen,
Abtupfen, Entfernen von Fremdkérpern, Fixierung
und Halten (gewebeschonendes Praparieren)
verwendet. Pro-ophta® Augenstabchen werden
wahrend ophthalmologischen und mikrochirurgischen
Eingriffen in der Ophthalmologie verwendet.

Anwendungshinweise/
Vorsichtsmalnahmen

Das Produkt ist unsteril. Pro-ophta® Augenstdbchen
mussen vor chirurgisch-invasiven Gebrauch sterilisiert
werden, eine Doppelsterilisation ist nicht erlaubt. Das
Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

Sterilisationsanweisung

1. Gerateanforderungen

Es dirfen nur Sterilisatoren eingesetzt werden,

die den Anforderungen der Normen EN 285 bzw.

EN 13060 entsprechen und ein Vor-Vakuum System
bei der Sterilisation verwenden.

Die Verwendung des Gravitationsverfahrens ist in der
EU nicht zuléssig.

2. Sterilisationsvorbereitung

Vor Sterilisation des Produktes ist durch die fir die
Sterilisation verantwortliche Person (Sterilisierer) ein
geeignetes Sterilbarrieresystem gemafd 1ISO 11607
auszuwahlen, zu validieren und zu verwenden. Die
Sterilbarriere muss grof genug fiir das Produkt sein,
so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.
Die Verkaufsverpackung ist nicht zur Sterilisation
geeignet.

3. Sterilisation

Das Sterilisationsverfahren flr das Produkt muss
mittels feuchter Hitze bei 134 °C flr 7 Minuten
gemal3 ISO 17665 validiert werden. Nach der
Sterilisation das Produkt nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt oder versehentlich
geoffnet ist.

4. Lagerung

Nach der Entnahme der benétigten Menge Pro-ophta®
Augenstabchen unsteril die Verpackung verschliefen,
trocken und staubgeschutzt lagern. Sterilisierte
Produkte miissen in einer keimdichten
Sterilverpackung trocken und staubgeschlitzt gelagert
werden.

Zusatzliche Informationen

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von
Lohmann & Rauscher fir die Vorbereitung zur
Sterilisation als geeignet beurteilt.

Dem Sterilisierer obliegt die Verantwortung,

dass die durchgefihrte Sterilisation mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und
Personal die erforderlichen Ergebnisse erzielt.
Daflr ist Ublicherweise eine Validierung des
Sterilisationsprozesses sowie Routineliberwachungen
des Verfahrens notwendig. Abweichungen

vom Verfahren liegen in der Verantwortung

des Sterilisierers. Nationale Vorgaben zur
Dampfsterilisation sind durch den Anwender
einzuhalten.

Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem
Abfallschliissel aus Kapitel 18 01, Verpackungsabfalle
einem Abfallschllssel aus Kapitel 15 01 der
Verordnung uber das Europaische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet
werden. Recyclingféhige Verpackungen sollten den
jeweiligen nationalen Recyclingsystemen zugefihrt
werden.

Allgemeine Hinweise

Beim Auftreten eines schwerwiegenden
Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den
Hersteller und die zustandige Gesundheitsbehorde.

Mode d’'emploi

Description du produit et caractéristiques
de performance

Les batonnets ophtalmiques Pro-ophta® sont
coupés en biais sur les deux cotés, sont tres
absorbants et ont la rigidité nécessaire pour
tamponner et préparer. lls se composent d'un
non-tissé en viscose hydro-enchevétré qui est

roulé pour former un batonnet et enveloppé d'un
papier de fibres de cellulose.

Utilisation prévue

Les batonnets ophtalmiques Pro-ophta® sont utilisés
pour absorber, tamponner, retirer des corps étrangers,
fixer et maintenir (préparer tout en préservant les
tissus). Les batonnets ophtalmiques Pro-ophta® sont
utilisés pendant les interventions ophtalmologiques et
microchirurgicales en ophtalmologie.

Conseils d'utilisation/Précautions

Ce produit est non stérile. Les batonnets
ophtalmiques Pro-ophta® doivent étre stérilisés avant
une utilisation chirurgicale invasive. Une stérilisation
double n’est pas autorisée. Ce produit est destiné a
un usage unique.

Instructions de stérilisation

1. Exigences liées a I'appareil

Seuls les stérilisateurs répondant aux exigences des
normes EN 285 ou EN 13060 et utilisant un systeme
de pré-vide lors de la stérilisation peuvent étre utilisés.
L'utilisation de la procédure de gravitation n’est pas
autorisée dans I'UE.

2. Préparation de la stérilisation

Avant la stérilisation du produit, un systéeme

de barriere stérile approprié selon la norme EN

1SO 11607 doit étre sélectionné, validé et utilisé

par la personne responsable de la stérilisation
(stérilisateur). La barriére stérile doit étre suffisamment
grande pour que le scellement ne soit pas sous
tension. L'emballage de vente n'est pas adapté a la
stérilisation.

3. Stérilisation

Le procédé de stérilisation pour le produit doit

étre validé par chaleur humide a 134 °C pendant

7 minutes selon la norme ISO 17665. Apres la
stérilisation, ne pas utiliser le produit si I'emballage est
endommagé ou s'il a été ouvert par inadvertance.

4. Stockage

Apreés le retrait de la quantité nécessaire de
batonnets ophtalmiques Pro-ophta®, non stériles,
fermer I'emballage, conserver au sec et a I'abri de
la poussiére. Les produits stérilisés doivent étre
conservés au sec et a |'abri de la poussiére dans un
emballage stérile hermétique aux germes.

Informations complémentaires

Les instructions données ci-dessus ont été jugées
par Lohmann & Rauscher comme appropriées
pour la préparation de la stérilisation.

La responsabilité de la réussite de la stérilisation
effectuée avec I'équipement utilisé, les matériaux
et le personnel selon les résultats requis incombe
au stérilisateur. Une validation du processus de
stérilisation, ainsi que des contrdles de routine du
procédé, est donc généralement nécessaire.

Les écarts par rapport au procédé relévent de la
responsabilité du stérilisateur. Les prescriptions
nationales sur la stérilisation a la vapeur doivent
étre respectées par |'utilisateur.

Elimination

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01

de la Directive du catalogue européen des déchets
(catalogue européen des déchets — CED, AVV

en Allemagne) peut étre affecté aux déchets de
produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de
cette méme directive peut étre affecté aux déchets
d’emballage. Les emballages recyclables doivent étre
déposés dans les systémes de recyclage nationaux
correspondants.

Remarques générales
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant
et |'autorité sanitaire compétente.

m Instructions for Use

Product description and performance
characteristics

Pro-ophta® Ocular Sticks are bevelled at both ends
and highly absorbent and have the firmness required
for swabbing and preparation. They are made of
spunlace nonwoven viscose, rolled into a stick and
covered by paper made of cellulose fibres.

Intended purpose

Pro-ophta® Ocular Sticks are used for absorbing,
swabbing, removal of foreign matter, fixation and
holding (tissue-conserving preparation). Pro-ophta®
Ocular Sticks are used during ophthalmological and
microsurgical procedures in ophthalmology.

Usage information/Precautions

This product is non-sterile. Pro-ophta® Ocular Sticks
must be sterilised prior to surgically invasive use;
resterilisation is not permitted. The product is
intended for single use only.

Sterilisation instructions

1. Device requirements

Only sterilisers, which comply to the requirements

of the norms EN 285 or EN 13060 and which use a
pre-vacuum system for the sterilisation are allowed to
be used. The use of the gravitational method is not
allowed in the EU.

2. Sterilisation preparation

Before the product is sterilised, a suitable sterile
barrier system must be selected, validated and

used by the person responsible for the sterilisation
(sterilising technician) in accordance with 1ISO 11607.
The sterile barrier must be big enough for the product
so that the seal is not under tension. The retail
packaging is unsuitable for sterilisation.

3. Sterilisation

The sterilisation procedure for the product must
be validated by means of moist heat at 134°C for
7 minutes in accordance with ISO 17665. Do not
use after sterilisation if package is damaged or
accidentally opened.

4. Storage

After removing the required quantity of Pro-ophta®
Ocular Sticks, non-sterile, seal the packaging and
store dry and protected from dust. Sterilised products
must be stored dry and protected from dust in
microbe-resistant sterile packaging.

Additional information

The above instructions were assessed by Lohmann &
Rauscher as suitable for preparation for sterilisation.
The sterilising technician is responsible for ensuring
that the sterilisation carried out with the employed
equipment, materials and staff achieves the required
results. To this end, validation of the sterilisation
process and routine monitoring of the procedure is
normally required. Deviations from the procedure are
the responsibility of the sterilising technician.
National requirements for steam sterilisation must be
considered by the user.

Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code
from Chapter 18 01 and packaging waste a waste code
from Chapter 15 01 of the Directive on the European
Waste Catalogue (Waste Catalogue Ordinance - AVV).
Recyclable packaging should be recycled according to
the relevant national recycling systems.

General instructions

In case of a serious incident, contact the manufacturer
and the responsible health authority.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas
Los bastoncillos oftalmicos Pro-ophta® presentan

un corte oblicuo en ambos lados, son altamente
absorbentes y tienen la resistencia necesaria para
secar y preparar. Estan hechos de un tejido sin tejer
hidroentrelazado de viscosa que se enrolla para
formar un bastoncillo y esta envuelto con un papel de
fibras de celulosa.

Finalidad prevista

Los bastoncillos oftalmicos Pro-ophta® se utilizan
para la absorcion, el secado, la eliminacion de
cuerpos extrafos, la fijacion y la retencion
(preparacion sin dafar los tejidos). Los bastoncillos
oftalmicos Pro-ophta® se utilizan durante
intervenciones oftalmologicas y microquirdrgicas
en oftalmologia.

Modo de aplicacion/Medidas de
precaucion

El producto es no estéril. Los bastoncillos oftalmicos
Pro-ophta® deben esterilizarse antes de su uso
quirdrgico invasivo y no se permite una doble
esterilizacion. El producto esta concebido para un
solo uso.

Instrucciones de esterilizacion

1. Requisitos del equipo

Solo pueden utilizarse esterilizadores que cumplan
los requisitos de las normas EN 285 o EN 13060

y que utilicen un sistema de prevacio durante la
esterilizacion.

El uso del método de gravedad no est4 permitido
en la UE.

2. Preparacion de la esterilizacion

Antes de esterilizar el producto es necesario
seleccionar, validar y utilizar un sistema de barrera
estéril de acuerdo con la norma EN ISO 11607 a
través de la persona responsable de la esterilizaciéon
(esterilizador). La barrera estéril debe ser lo
suficientemente grande para que el sellado no esté
bajo tensién. El envase de venta no es apto para la
esterilizacion.

3. Esterilizacion

El proceso de esterilizacion del producto debe
validarse mediante vapor de agua a 134 °C durante
7 minutos de acuerdo con la norma ISO 17665.
Después de la esterilizacion, no utilizar el producto
si el envase esta dafado o se ha abierto por
accidente.

4. Almacenamiento

Tras extraer la cantidad necesaria de bastoncillos
oftalmicos Pro-ophta® no estériles, cerrar el envase y
guardarlo en un lugar seco y protegido del polvo. Los
productos esterilizados deben almacenarse dentro de
un envase estéril a prueba de microbios en un lugar
seco y protegido del polvo.

Informacion adicional

Las instrucciones anteriores han sido valoradas como
aptas por Lohmann & Rauscher para la preparaciéon
con fines de esterilizacion.

El esterilizador es responsable de que la esterilizaciéon
realizada aporte los resultados necesarios mediante
el equipo, los materiales y el personal utilizados. Para
ello, por lo general se necesitan una validacion del
proceso de esterilizacion, asi como supervisiones de
rutina del procedimiento. Las diferencias respecto al
procedimiento son responsabilidad del esterilizador. El
usuario debe respetar las especificaciones nacionales
para la esterilizacion por vapor.

Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir
un cédigo de residuo conforme al capitulo 18 01

y los residuos de embalaje, un cédigo conforme al
capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de residuos
europea (Reglamento sobre la lista de residuos, AVV).
Los envases reciclables deben enviarse a los sistemas
nacionales de reciclado adecuados.

Indicaciones generales

En el caso de un incidente grave, contacte con el
fabricante y las autoridades sanitarias responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

Os bastonetes oculares Pro-ophta® sdo cortados

na diagonal de ambos os lados, séo altamente
absorventes e tém a rigidez necessaria para o
tamponamento e a dissecacdo. Sdo compostos por
um tecido nao tecido de viscose hidroentrelacado,
enrolado em forma de bastonete e embrulhado num
papel de fibras de celulose.

Finalidade

Os bastonetes oculares Pro-ophta® sdo utilizados
para a absorcdo, tamponamento, remocéo de
corpos estranhos, fixacdo e retencao (dissecacdo
que preserva os tecidos). Os bastonetes oculares
Pro-ophta® séo utilizados durante intervences
oftalmoldgicas e microcirurgicas em oftalmologia.

Instrucoes de aplicacao/medidas de
precaucao

Produto ndo estéril. Os bastonetes oculares Pro-ophta®
devem ser esterilizados antes da utilizacdo cirtrgica
de cardter invasivo; a esterilizacdo dupla ndo é
permitida. O produto destina-se a utilizacdo Unica.

Instrucoes de esterilizacao

1. Requisitos relativos aos dispositivos

S6 podem ser utilizados esterilizadores que cumpram

os requisitos das normas EN 285 ou EN 13060 e que

utilizem um sistema de pré-vacuo para a esterilizagdo.
A utilizacdo do método de gravidade ndo é permitida
na UE.

2. Preparacao da esterilizagcao

Antes da esterilizacdo do produto, a pessoa
responsavel pela esterilizacao (esterilizador)

deve selecionar, validar e utilizar um sistema de
barreira estéril adequado, em conformidade com a
norma EN ISO 11607. A barreira estéril devera ser
suficientemente grande para o produto, de modo a
evitar que a selagem fique sob tensdo. A embalagem
de venda nao é adequada para esterilizacdo.

3. Esterilizacao

O processo de esterilizacdo para o produto deve

ser validado com calor humido a 134 °C durante

7 minutos conforme a ISO 17665. Nao utilize o
produto apds a esterilizacdo, se a embalagem estiver
danificada ou acidentalmente aberta.

4. Armazenamento

Depois de retirar a quantidade necessaria de
bastonetes oculares Pro-ophta® ndo estéreis,
feche a embalagem e armazene num local seco e
protegido do p6. Os produtos esterilizados devem
ser armazenados secos e protegidos do p6 numa
embalagem esterilizada impermeavel aos germes.

Informacoes adicionais

As instrucdes acima referidas foram avaliadas pela
Lohmann & Rauscher como adequadas para a
preparacédo da esterilizacdo.

E responsabilidade do esterilizador assegurar que

a esterilizacdo efetuada obtenha os resultados
requeridos com o equipamento, materiais e pessoal
utilizados. Normalmente, isto exige a validagdo do
processo de esterilizacdo e o controlo de rotina do
procedimento. Os desvios do procedimento sdo da
responsabilidade do esterilizador. O utilizador deve
respeitar as especificacdes nacionais relativas a
esterilizacdo a vapor.

Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser
atribuidos codigos do capitulo 18 01 e aos residuos
de embalagens codigos do capitulo 15 01 da Diretiva
relativa a Lista Europeia de Residuos (Lista Europeia
de Residuos — Cédigo LER, AVV em Alemanha). As
embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos
respetivos sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto
com o fabricante e as autoridades de saude publica
competentes.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali

| bastoncini per occhi Pro-ophta® sono tagliati in
diagonale su entrambi i lati, sono altamente assorbenti
e hanno la rigidita necessaria per tamponare e
dissezionare. Sono composti da un tessuto non tessuto
di viscosa idroaggrovigliato, arrotolato in un‘asta e
avvolto da una carta di fibre di cellulosa.

Uso previsto
| bastoncini per occhi Pro-ophta® vengono utilizzati per
assorbire, tamponare, rimuovere corpi estranei, fissare

e tenere (dissezione delicata sui tessuti) | bastoncini per
occhi Pro-ophta® vengono utilizzati durante interventi
microchirurgici in ambito oftalmologico.

Avvertenze per |'uso/Precauzioni
d‘impiego

Il prodotto non é sterile. | bastoncini per occhi
Pro-ophta® devono essere sterilizzati prima di un uso
chirurgico-invasivo, non & consentita una seconda
sterilizzazione. Il prodotto € monouso.

Istruzioni per la sterilizzazione

1. Requisiti dei dispositivi

E possibile utilizzare solo sterilizzatori che soddisfano i
requisiti delle norme EN 285 o EN 13060 e che utilizzano
un sistema di pre-vuoto durante la sterilizzazione.
L'utilizzo del procedimento di gravitazione non &
consentito nell’UE.

2. Preparazione alla sterilizzazione

Prima della sterilizzazione del prodotto, deve

essere scelto, validato e utilizzato dalla persona
responsabile della sterilizzazione (sterilizzatore)

un adeguato sistema di barriera sterile secondo la
norma EN ISO 11607. La barriera sterile deve essere
sufficientemente grande per il prodotto, cosi che il
sigillo non sia in tensione. La confezione di vendita
non e adatta alla sterilizzazione.

3. Sterilizzazione

La procedura di sterilizzazione del prodotto pud
essere validata mediante calore umido a 134 °C

per 7 minuti, secondo la norma ISO 17665. Dopo

la sterilizzazione non utilizzare il prodotto se la
confezione & danneggiata o accidentalmente aperta.

4. Conservazione

Dopo aver prelevato la quantita necessaria di
bastoncini per occhi Pro-ophta® non sterili chiudere la
confezione, conservare in un luogo asciutto e protetto
dalla polvere. | prodotti sterilizzati devono essere
conservati in confezioni sterili a prova di germi in un
luogo asciutto e protetto dalla polvere.

Informazioni aggiuntive

Le istruzioni di cui sopra sono state giudicate da
Lohmann & Rauscher come adatte alla preparazione
per la sterilizzazione.

Lo sterilizzatore € responsabile di assicurare che la
sterilizzazione eseguita raggiunga i risultati richiesti
con l'attrezzatura, i materiali e il personale utilizzati.
A tal fine sono necessari una validazione del processo
di sterilizzazione cosi come i monitoraggi di routine
della procedura. Le deviazioni dalla procedura sono
responsabilita dello sterilizzatore. Devono essere
rispettate le direttive nazionali per la sterilizzazione a
vapore.

Smaltimento

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puo essere
assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo 18 01,
mentre ai rifiuti di imballaggio viene assegnato un
codice dei rifiuti di cui al capitolo 15 01 della direttiva
relativa al catalogo europeo dei rifiuti (normativa
europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli imballaggi
riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi
nazionali di riciclaggio.

Indicazioni generali

In caso di incidente grave, contattare il produttore e le
autorita sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en
prestatiekenmerken

Pro-ophta®-oogstaafjes zijn bijzonder absorberend en
aan beide kanten schuin afgesneden, en beschikken
over de benodigde stevigheid voor deppen en
prepareren. Ze bestaan uit een met waterstralen
verstevigde viscosevliesstof die tot een staafje is
gerold en met papier van cellulosevezels is omhuld.

Beoogd gebruik

Pro-ophta®-oogstaafjes worden gebruikt voor opzuigen,
deppen, verwijderen van vreemde voorwerpen,
fixeren en stabiliseren (weefselsparend prepareren).
Pro-ophta®-oogstaafjes zijn bedoeld voor gebruik

bij oftalmologische ingrepen en microchirurgische
ingrepen in de oftalmologie.

Gebruiksinstructies/voorzorgsmaatregelen
Het product is niet steriel. Pro-ophta®-oogstaafjes
moeten voor chirurgisch-invasief gebruik worden
gesteriliseerd. Het is niet toegestaan de sterilisatie te
herhalen. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Sterilisatie-instructies

1. Apparaatvereisten

Er mogen uitsluitend sterilisators worden gebruikt die
voldoen aan de vereisten van de normen EN 285 resp.
EN 13060, en die bij de sterilisatie gebruikmaken van
een voorvaculimsysteem.

Het gebruik van de zwaartekrachtprocedure is in de
EU niet toegestaan.

2. Voorbereiding op sterilisatie

Voor de sterilisatie van dit product door een voor de
sterilisatie verantwoordelijke persoon (,verwerker’)
moet een geschikt steriele-barrieresysteem conform
EN ISO 11607 geselecteerd, gevalideerd en gebruikt
worden. De steriele barriere moet groot genoeg zijn
voor het product zodat de verzegeling niet onder
spanning komt te staan. De verkoopverpakking is niet
geschikt voor sterilisatie.

3. Sterilisatie

Het sterilisatieproces voor het product moet door
middel van vochtige hitte bij 134°C gedurende

7 minuten conform 1SO 17665 worden gevalideerd.
Na de sterilisatie het product niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is.

4. Opslag

Sluit de verpakking na uitname van het benodigde
aantal Pro-ophta®-oogstaafjes, niet-steriel, en bewaar
deze droog en beschermd tegen stof. Gesteriliseerde
producten moeten in een kiemdichte steriele verpakking
droog en tegen stof beschermd worden bewaard.

Aanvullende informatie

De hierboven vermelde aanwijzingen worden door
Lohmann & Rauscher voor de voorbereiding op
sterilisatie als geschikt gevalideerd.

De verwerker is ervoor verantwoordelijk dat de
daadwerkelijk uitgevoerde sterilisatie met de
gebruikte apparatuur, materialen en medewerkers
de vereiste resultaten oplevert. Hiervoor is over het
algemeen een validering van het sterilisatieproces
en routinecontrole van het proces noodzakelijk.
Afwijkingen van het proces vallen onder de
verantwoordelijkheid van de verwerker. De nationale
vereisten voor stoomsterilisatie moeten door de
gebruiker in acht worden genomen.

Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen
aan een afvalcode uit hoofdstuk 18 01 en
verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk
15 01 van de Richtlijn over de Europese
Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV).
Verpakkingen die geschikt zijn voor hergebruik,
moeten naar de betreffende nationale
recyclesystemen worden gebracht.

Algemene aanwijzingen

In geval van een ernstig incident neemt u contact
op met de fabrikant en de verantwoordelijke
zorgautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og egenskaber
Pro-optha® gjenpinde er skrat afskaret pa begge
sider, har hgj sugeevne og har den ngdvendige
fasthed for dupning og praeparation. De bestar af en
vandstralefast viskosefilt, der er rullet pa en pind og
overtrukket med et papir af cellulosefibre.

Tilsigtet anvendelse

Pro-optha® gjenpinde benyttes til opsugning,
dupning, fjernelse af fremmedlegemer, fiksering
og hold (vaevsskanende praeparation). Pro-optha®
gjenpinde benyttes under oftalmologiske og
mikrokirurgiske indgreb i oftalmologi.

Anvendelsesanvisninger/Forholdsregler
Produktet er ikke sterilt. Pro-optha® gjenpinde
skal steriliseres inden kirurgisk-invasiv brug, en
dobbeltsterilisering er ikke tilladt. Produktet er
beregnet til engangsbrug.

Steriliseringsanvisning

1. Krav til anordning

Der ma kun anvendes steriliseringsapparater,

der opfylder kravene i standarderne EN 285 eller

EN 13060, og som anvender et for-vakuumsystem til
sterilisationen.

Det er ikke tilladt at anvende gravitationsmetoden
inden for EU.

2. Steriliseringsforberedelse

Inden produktet steriliseres, skal den
steriliseringsansvarlige (den der udfarer steriliseringen)
udvaelge, validere og anvende et egnet sterilt
barrieresystem iht. EN ISO 11607. Den sterile barriere
skal vaere stor nok til produktet, sa forseglingen

ikke er i spaend. Salgsemballagen er ikke egnet til
sterilisering.

3. Sterilisering

Steriliseringsmetoden for produktet skal valideres vha.
fugtig varme ved 134 °Ci 7 minutter iht. ISO 17665.
Produktet ma ikke anvendes efter sterilisering,

hvis emballagen er beskadiget eller abnet ved en
fejltagelse.

4. Opbevaring

Efter udtagning af den pakraevede maengde af
Pro-optha® usterile gjenpinde lukkes emballagen,

og den opbevares tart og stevfrit. Steriliseret produkt
skal opbevares tart og stevfrit i en kimtaet steril
emballage.

Yderligere oplysninger

De ovenfor anfgrte anvisninger er af Lohmann

& Rauscher valideret som egnet til klargering af
medicinsk udstyr til sterilisation. Sterilisator baerer
ansvaret for, at den gennemfarte sterilisation med
anvendt(e) udstyr, materialer og personale opnar

de foreskrevne resultater. Dertil kraeves normalt

en validering af sterilisationsprocessen samt en
rutinemaessig overvagning af processen. Ansvaret for
afvigelser fra processen baeres af sterilisator. Nationale
bestemmelse med hensyn til dampsterilisation skal
overholdes af brugeren.

Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode

i det europaeiske affaldskatalogs kapitel 18 01, og
emballageaffald en affaldskode i kapitel 15 01 (EU's
affaldsdirektiv). Emballage, der kan genindvindes, skal
tilfores et nationalt genindvindingssystem.

Generelle anvisninger

Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du
henvende dig til producenten og de ansvarlige
sundhedsmyndigheder.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper
Pro-ophta® dgontorkstavar ar snedskurna i bada
andarna, hdgabsorberande och har tillracklig fasthet
for torkning och preparering. De bestar av ett
viskosfibermaterial som tillverkats med spunlace-
teknik och rullats till en stav och tackts med ett
papper av cellulosafiber.

Avsedd anvandning

Pro-ophta® 6gontorkstavar anvands for att suga upp
eller torka bort vatskor, ta bort frammande féremal
samt for fixering och fasthalining (vavnadsskonsam
preparering). Pro-ophta® dgontorkstavar anvands
vid oftalmologiska och mikrokirurgiska ingrepp inom
oftalmologi.

Rad for anvandningen/
forsiktighetsatgarder

Produkten ar icke-steril. Pro-ophta® 6gontorkstavar
maste steriliseras fore kirurgisk-invasiv anvandning
och far inte omsteriliseras. Produkten ar avsedd for
engangsbruk.

Steriliseringsinstruktioner

1. Utrustningskrav

Endast sterilisatorer som uppfyller kraven i
standarderna EN 285 eller EN 13060 och som
anvander ett forvakuumsystem under steriliseringen
far anvandas.

Anvéandning av gravitationsmetoden é&r inte tillatet
inom EU.

2. Steriliseringsforberedelse

Innan produkten steriliseras ska personen som ar
ansvarig for steriliseringen (dvs. steriliseraren) vélja,
validera och anvénda ett lampligt sterilbarriarsystem

i enlighet med EN ISO 11607. Steriliseringsbarridren
maste vara tillrécklig for produkten, sa att tatningen
inte ar under spanning. Produktférpackningen ar inte
avsedd for sterilisering.

3. Sterilisering

Steriliseringsmetoden for produkten maste valideras
med fuktig varme vid 134 °C under 7 minuter enligt
ISO 17665. Anvand inte produkten efter sterilisering
om forpackningen &r skadad eller har dppnats av
misstag.

4. Forvaring

Efter att tillracklig mangd Pro-ophta® 6gontorkstavar,
icke-sterila tagits fram ska forpackningen forslutas
och férvaras torrt och dammsékert. Steriliserade
produkter ska forvaras torrt och dammsakert i en
mikrobtéat sterilférpackning.

Mer information

Instruktionerna om férberedelse for sterilisering ovan
har godkénts av Lohmann & Rauscher.

Steriliseraren ar ansvarig for att den genomforda
steriliseringen genomférs med lamplig utrustning,
material och personal for att uppna dnskat

resultat. Darfor kravs normalt en validering av
steriliseringsprocessen samt rutinmassig évervakning
av processen. Steriliseraren bar ansvaret for eventuella
avvikelser fran processen. Nationella bestammelser for
angsterilisering maste foljas av anvandaren.

Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran
kapitel 18 01 och férpackningsavfall en avfallskod
fran kapitel 15 01 i direktivet om Europeiska
avfallskatalogen (avfallskatalogférordningen).
Forpackningar som kan &tervinnas ska kasseras enligt
de nationella atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar
Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta
tillverkaren och ansvarig halsomyndighet.

Kayttoohje

Tuotekuvaus ja ominaisuudet
Pro-ophta®-silmapuikkojen kumpikin paa on vino, ne
ovat erittain imukykyisia ja riittdvan kestavia sipaisuun
ja valmisteluun. Ne koostuvat vesisuihkua kestavasta
viskoosikuitukankaasta, joka on kiedottu puikon
ymparille ja peitetty selluloosakuitupaperilla.

Kayttotarkoitus

Pro-ophta®-silmapuikkoja kaytetaan vierasesineiden
ja kiinnikkeiden (kudosta saastava valmistelu)
imemiseen, pyyhkimiseen ja poistamiseen.
Pro-ophta®-silmapuikkoja kaytetdan oftalmologisten
ja mikrokirugisten toimenpiteiden aikana
oftalmologiassa.

Asettamisohjeet/varotoimet

Tuote ei ole steriili. Pro-ophta®-silmapuikot on
steriloitava ennen kirurgista invasiivista kayttoa.
Niita ei saa steriloida kahteen kertaan. Tuote on
tarkoitettu kertakayttoon.

Sterilointiohje

1. Laitevaatimukset

Sterilointiin saa kayttaa vain sterilointilaitteita,
jotka tayttavat standardin EN 285 tai EN 13060
vaatimukset ja kayttavat steriloinnissa
esityhjidohjelmaa.

Painovoimaan perustuvan ohjelman kaytto ei ole
sallittua EU:ssa.

2. Steriloinnin valmisteleminen

Steriloinnista vastaavan henkilén (steriloijan) on ennen
tuotteen steriloimista valittava ja validoitava soveltuva
ISO 11607:n mukainen steriili estemenetelma ja
kéytettava sita. Steriilin esteen on oltava riittdvéan suuri
tuotteelle, jotta sen sulku ei jaa kiredksi. Myyntipakkaus
ei sovellu steriloitavaksi.

3. Steriloiminen
Tuotteen sterilointimenetelma on validoitava
ISO 17665:n mukaisesti kuumahoyrylla 134 °C:n



ldmpétilassa 7 minuutin ajan. Steriloinnin jalkeen
tuotetta ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut
tai avautunut vahingossa.

4. Sailyttaminen

Kun tarvittava maara Pro-ophta®-siimapuikkoja on
otettu pakkauksesta, sulje pakkaus epasteriilisti,
kuivaa se ja sailyta sita polylta suojattuna. Steriloidut
tuotteet on kuivattava bakteereilta suojaavassa
steriilipakkauksessa ja sailytettava polylta
suojattuna.

Lisatietoja

Lohmann & Rauscher on arvioinut ylld annetut
ohjeet soveltuviksi steriloinnin valmistelemiseen.
Steriloija on vastuussa siita, etté steriloinnissa
kaytetyilla varusteilla, materiaaleilla ja

henkildstovalinnoilla saavutetaan tarvittavat tulokset.

Tasta syysta sterilointiprosessi on useimmiten
validoitava ja kdytantoja on valvottava saannollisesti.
Kaytannoista poikkeaminen on steriloijan vastuulla.
Kayttajan on noudatettava hoyrysteriloinnista
annettuja kansallisia asetuksia.

Havittdminen

Euroopassa tuotejatteelle voidaan antaa jatekoodi
eurooppalaista jateluetteloa koskevan asetuksen
(jateluettelosaados) luvusta 18 01 ja pakkausjatteelle
luvusta 15 01. Kierratettavat tuotepakkaukset tulee
lajitella paikallisten kierratysmaaraysten

mukaisesti.

Yleiset ohjeet

Jos ilmenee vakava vaaratilanne, ota yhteytta
valmistajaan ja vastuulliseen terveydenhuollon
viranomaiseen.

K2 Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika
Pro-ophta® ocni tycinky jsou na obou stranach
sikmo nastfihnuté, jsou vysoce savé a maji pevnost
potfebnou pro nanaieni a preparaci. Jsou vyrobeny
z viskdzové netkané textilie zpevnéné vodnimi
paprsky, srolované do tvaru tycinky a obalené
papirem z celulézovych vlaken.

Ucel pouziti

Pro-ophta® ocni tycinky se pouzivaji k nasati,
setfeni, odstranéni cizich téles, fixaci a pridrzeni
(preparace chranici tkan). Pro-ophta® ocni tycinky se
pouzivaji pfi o¢nich a mikrochirurgickych zakrocich v
oftalmologii.

Pokyny k pouziti / preventivni opatreni
Vyrobek je nesterilni. Pro-ophta® o¢ni tycinky se
musi pred chirurgicky invazivnim pouZitim
sterilizovat, dvojita sterilizace neni povolena.
Vyrobek je urcen k jednordzovému pouZiti.

Pokyn ke sterilizaci

1. Pozadavky na pfistroje

Smi se pouzivat pouze sterilizatory, které spliuji
pozadavky norem EN 285, resp. EN 13060 a pfi
sterilizaci vyuZivaji predvakuovy systém.

PouZiti gravitacni metody neni v EU povoleno.

2. Priprava ke sterilizaci

Pfed sterilizaci vyrobku musi osoba odpovédna za
sterilizaci (sterilizator) pouZit vhodny systém sterilni
bariéry podle normy EN 1SO 11607 pro validaci

a pouziti. Sterilni bariéra musi byt pro vyrobek
dostatecné velkd, aby nebylo tésnéni pod napétim.
Prodejni obal neni vhodny ke sterilizaci.

3. Sterilizace

Postup sterilizace pro vyrobek se musi validovat
vihkym teplem pfi teploté 134 °C po dobu 7 minut
podle normy I1SO 17665. Po sterilizaci vyrobek
nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo
nedopatfenim otevren.

4. Skladovani

Po odebrani potfebného mnozstvi nesterilnich
ocnich tycinek Pro-ophta® obal uzavretea
uchovavejte na suchém misté chranéném proti
prachu. Sterilizované vyrobky je tfeba skladovat ve
sterilnim obalu nepropoustéjicim zarodky na
suchém misté chranéném proti prachu.

Dodatecné informace

Vyse uvedené pokyny byly spole¢nosti Lohmann &
Rauscher posouzeny jako vhodné pro pfipravu na
sterilizaci. Sterilizacni subjekt nese odpovédnost za
to, aby provedenou sterilizaci s vyuzitim daného
vybaveni, materiald a personalu bylo dosazeno
pozadovanych vysledkd. To obvykle vyZaduje validaci
sterilizaniho procesu a rutinni kontroly postupu. Za
odchylky od daného postupu odpovida sterilizacni
subjekt. UZivatel musi dodrzovat narodni pozadavky
na parni sterilizaci.

Likvidace

V Evropé mUZze byt odpadnim produktlm pfifazen
koéd odpadu z kapitoly 18 01 a odpadnim oballim
kod odpadu z kapitoly 15 01 smérnice o evropském
katalogu odpadU (nafizeni o katalogu odpadl — AVV).
Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v pfislusnych
narodnich recyklacnich systémech.

VSeobecna upozornéni

V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a
pfislusné zdravotnické organy.

Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu
Pro-ophta® ocné tycinky su na oboch stranach sikmo
nastrihnuté, su vysoko savé a maju pevnost potrebnu
pre tupovanie a preparaciu. Su vyrobené z viskdzovej
netkanej textilie spevnenej vodnymi lG¢mi, zrolovanej
do tvaru tycinky a zabalenej do papiera z celul6zovych
vlakien.

Ucel pouzitia

Pro-ophta® ocné tycinky sa pouZzivaju na nasatie,
tupovanie, odstranenie cudzich telies, fixaciu a
pridrzanie (preparacia Setrna k tkanivu).
Pro-ophta® o¢né tycinky sa pouzivaju v ocnych a
mikrochirurgickych zakrokoch v oftalmoldgii.

Pokyny k aplikacii / preventivne opatrenia
Vyrobok je nesterilny. Pro-ophta® o¢né tycinky musia
byt pred chirurgicky invazivnym pouZitim sterilizované,
dvojita sterilizacia nie je povolend. Vyrobok je uréeny
na jednorazové poutzitie.

Pokyn na sterilizaciu

1. Poziadavky na pristroje )

Smu sa pouzivat iba sterilizatory, ktoré spliaju
poziadavky noriem EN 285, resp. EN 13060 a pri
sterilizacii vyuZivaju predvakuovy systém.

Pouzitie gravita¢nej metddy nie je v EU povolené.

2. Priprava na sterilizaciu

Pred sterilizaciou vyrobku musi osoba zodpovedna za
sterilizaciu (sterilizator) zvolit, overit a pouZit vhodny
systém sterilnej bariéry podla normy EN ISO 11607.
Sterilnd bariéra musi byt dostatocne velkd pre
produkt, aby jej uzavretie nebolo napinané. Predajny
obal nie je vhodny na sterilizaciu.

3. Sterilizacia

Sterilizacny postup pre produkt je nutné overit
prostrednictvom 7-minutového pdsobenia vihkého
tepla pri teplote 134 °C podla normy ISO 17665.
Po sterilizacii vyrobok nepouZivajte, ak je balenie
poskodené alebo nedopatrenim otvorené.

4. Skladovanie

Po odobrati potrebného mnoZstva nesterilnych
ocnych tyciniek Pro-ophta® obal uzatvorte,
uchovavajte na suchom mieste chranenom pred
prachom. Sterilizované vyrobky musia byt skladované
v steriinom obale neprepustajucim zarodky na
suchom mieste chranenom pred prachom.

Dalsie informacie

Vys3ie uvedené pokyny boli spolo¢nostou Lohmann
& Rauscher vyhodnotené ako vhodné na pripravu na
sterilizaciu.

Sterilizator je zodpovedny za to, Ze vykonanou
sterilizaciou s pouZitym vybavenim, materidlmi a
personalom sa dosiahnu poZzadované vysledky. To
zvycajne vyzaduje validaciu steriliza¢ného procesu

a rutinné monitorovanie postupu. Za odchylky od
postupu zodpoveda sterilizator. Pouzivatel musi
dodrziavat narodné poZziadavky na parnu sterilizaciu.

Likvidacia

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla
kluc¢a odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov
podla kluca odpadov z kapitoly 15 01 Nariadenia

o eurépskom zozname odpadov (Nariadenie o
zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné obaly by
sa mali odovzdat prisluSnym narodnym recykla¢nym
systémom.

Vseobecné pokyny

V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu
a prisludny urad zdravotnictva.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzék

A Pro-ophta® szemészeti palcas tamponok

mindkét végikon ferdén vagottak, nagy nedvszivo
képességliek, és rendelkeznek a tamponalashoz és
preparalashoz sziikséges szildrdsaggal. Vizsugarral
szilarditott viszkéz flizanyagbdl alinak, amely pélca
formajura van feltekerve, és cellulozszalakbol készlt
papirral van bevonva.

A termék rendeltetése

A Pro-ophta® szemészeti palcas tamponok felszivasra,
felitatasra, idegen testek eltavolitasara, szovetek
rogzitésére és eltartasara (szovetkiméld preparalas)
szolgalnak. A Pro-ophta® szemészeti palcas
tamponokat a szemészetben alkalmazzak szemészeti
és mikrosebészeti beavatkozasok soran.

Hasznalati utmutatas/ovintézkedések

A termék nem steril. A Pro-ophta® szemészeti palcas
tamponokat a mitéti-invaziv haszndlat el6tt sterilizalni
kell; a kétszeri sterilizalds nem megengedett. A termék
egyszeri hasznalatra szolgal.

Sterilizalasi utasitas

1. Felszerelési kovetelmények

Csak olyan sterilizatorok hasznalhaték, amelyek
megfelelnek az EN 285 és EN 13060 szabvanyok
kovetelményeinek, és a sterilizalashoz elévakuumos
rendszert hasznalnak.

A gravitaciés médszer hasznalata az EU-ban nem
engedélyezett.

2. Sterilizalasi el6késziiletek

A termék sterilizalasa el6tt a sterilizalasért felel6s
személynek (sterilizald) ki kell valasztania, validalnia
és hasznalnia kell egy az EN ISO 11607 szabvany
szerinti megfeleld steril gatat. A steril gatnak elég
nagynak kell lennie a termékhez, hogy a lezaras ne
fesziiljon. Az értékesitési csomagolas nem alkalmas
sterilizalashoz.

3. Sterilizalas

A termék sterilizalasi eljarasat az ISO 17665 szabvany
szerint 134 °C-on, 7 percen 4t alkalmazott nedves
hovel kell validalni. Sterilizalas utan a termék nem
alkalmazhato, ha a csomagolas sériilt, vagy véletlendl
kinyilt.

4. Tarolas

A szlikséges mennyiség(i nem steril Pro-ophta®
szemészeti palcas tampon eltavolitdsa utan zarja le a
csomagolast, és tarolja szaraz, portdl védett helyen.
A sterilizalt termékeket szarazon és portol védve,
csiradllo steril csomagolasban kell tarolni.

Tovabbi tudnivalok

A fent leirt utasitadsokat a Lohmann & Rauscher a
sterilizalashoz torténd elékészités vonatkozasaban
alkalmasnak itélte.

A sterilizalo felel6ssége, hogy az alkalmazott
felszereléssel, anyagokkal és személyzettel elvégzett
sterilizalas a szlkséges eredményt érje el. Ehhez
altaldban szlikség van a sterilizalasi folyamat
validalaséara és a folyamat rutinszer(i ellenérzésére.
Az eljarastdl valo eltérés a sterilizalo feleléssége. A
felhasznalonak be kell tartania a gézsterilizalasra
vonatkozd nemzeti eléirdsokat.

Artalmatlanitas

Eurdpaban a termékbél szarmazé hulladékhoz a
hulladékjegyzékrél sz6l6 iranyelv 18 01 fejezete, a
csomagolasbol szarmazé hulladékhoz pedig a 15 01
fejezete alapjan hozzarendelheté egy hulladékkod. Az
Ujrahasznosithaté csomagolast a nemzeti hulladék-
Ujrahasznosito rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén,
kérjik, forduljon a gyartohoz és az illetékes
egészséglgyi hatdsaghoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Patyczki chirurgiczne do oczu Pro-ophta® sg skoénie
przyciete z dwoch stron, wysoce chtonne i posiadaja
wytrzymatos¢ wymagana do uzywania przy tamowaniu
krwi oraz czynnosciach przygotowawczych. Sktadaja sie
one z wiokniny wiskozowej spunlace uformowanej w
patyczek i owinietej papierem z widkien celulozowych.

Zastosowanie

Patyczkow chirurgicznych do oczu Pro-ophta®
uzywa sie do wchtaniania ptynéw ustrojowych,
tamowania krwi, usuwania ciat obcych, mocowania
i podtrzymywania (przygotowanie bez ryzyka
uszkodzenia tkanek). Patyczkéw chirurgicznych do
oczu Pro-ophta® uzywa sie w zabiegach w zakresie
okulistyki i mikrochirurgii oczu.

Wskazowki dotyczace stosowania/srodki
ostroznosci

Produkt jest niejatowy. Przed wykorzystaniem podczas
zabiegu chirurgicznego nalezy wysterylizowac
patyczki chirurgiczne do oczu Pro-ophta®. Nie wolno
sterylizowac ich ponownie. Produkt jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku.

Instrukcje dotyczace sterylizacji

1. Wymagania sprzetowe

Dozwolone jest wylacznie stosowanie sterylizatoréw
spefniajacych wymagania norm EN 285 lub EN 13060
i wykorzystujacych system prozni wstepnej podczas
sterylizacji.

W Unii Europejskiej nie jest dozwolone stosowanie
metody grawitacyjnej.

2. Przygotowanie do sterylizacji

Przed sterylizacja wyrobu, osoba odpowiedzialna

za jej wykonanie ma obowigzek wybra¢, poddac
walidacji i zastosowac¢ odpowiedni system bariery
sterylnej zgodnie z norma EN ISO 11607. Bariera
sterylna musi by¢ odpowiednio duza dla wyrobu, aby
nie doprowadzi¢ do naprezenia ostony. Opakowanie
nie jest przeznaczone do sterylizacji.

3. Sterylizacja

Proces sterylizacji wyrobu nalezy podda¢ walidacji z
zastosowaniem wilgotnego ciepta w temp. 134°C
przez 7 minut zgodnie z normg 1SO 17665. Po
sterylizacji nie uzywac wyrobu, jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

4. Przechowywanie

Po pobraniu wymaganej liczby niesterylnych
patyczkdw chirurgicznych do oczu Pro-ophta®,
zamkna¢ opakowanie, przechowywac w

suchym, zabezpieczonym przed kurzem miejscu.
Wysterylizowane wyroby nalezy przechowywac w
szczelnych, sterylnych opakowaniach, w suchym i
zabezpieczonym przed kurzem miejscu.

Dodatkowe informacje

Wyzej opisane wskazéwki zostaty ocenione przez
firme Lohmann & Rauscher jako odpowiednie do
przygotowania wyrobu medycznego do procesu
sterylizacji.

Na osobie wykonujacej sterylizacje spoczywa
odpowiedzialnos¢ za to, aby rzeczywiscie
przeprowadzony proces sterylizacji oraz zastosowane
wyposazenie, materialy i zaangazowany personel
pozwolity na osiagniecie wymaganych wynikow.
Zwykle wymaga to walidacji procesu sterylizacji

i rutynowego monitorowania procedury. Osoba
wykonujaca sterylizacje jest odpowiedzialna za
odchylenia podczas realizacji procedury. Uzytkownik
winien przestrzegac krajowych wymogow
dotyczacych sterylizacji parowe;j.

Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowac
wg kodu odpadoéw z rozdziatu 18 01, a odpady
opakowaniowe wg kodu odpadow z rozdziatu

15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadow.
Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekazac
do odpowiednich krajowych systemow recyklingu.

0golne wskazoéwki

W przypadku powaznego wypadku nalezy
skontaktowac sie z producentem oraz z wiasciwym
organem stuzb zdrowia.

n Navodila za uporabo

Opis izdelka in znacilnosti

Pro-ophta® palcke za oci so na obeh straneh posevno
prirezane, izjemno vpojne so in ustrezno trdne za
otiranje in prepariranje. Izdelane so iz viskozne
koprene, utrjene z vodnim curkom, zvite so v palcko
in ovite s papirjem iz celuloznih vlaken.

Namen

Pro-ophta® palcke za oci se uporabljajo za vpijanje,
otiranje, odstranjevanje tujkov, pritrjevanje in drzanje
(za tkivo prepariranje). Pro-ophta® palcke za oci

e uporabljajo pri oftalmoloskih in mikrokirurskih
posegih v oftalmologiji.

Napotki za uporabo/Previdnostni ukrepi
Izdelek ni sterilen. Pro-ophta® palcke za o¢i je treba
pred kirursko invazivno uporabo sterilizirati; dvakratna
sterilizacija ni dovoljena. Izdelek je namenjen za
enkratno uporabo.

Navodila za sterilizacijo

1. Zahteve za pripomocek

Uporabljati je dovoljeno samo sterilizatorje, ki
ustrezajo zahtevam standarda EN 285 oz. EN 13060
in ki pri sterilizaciji uporabljajo predvakuumski sistem.
Uporaba gravitacijskega postopka v EU ni dovoljena.

2. Priprava za sterilizacijo

Preden se izdelek sterilizira, mora oseba, odgovorna
za sterilizacijo (sterilizator), izbrati, potrditi in
uporabiti ustrezen sterilni pregradni sistem v skladu z
ISO 11607. Sterilna pregrada mora biti dovolj velika
za izdelek, da tesnilo ni pod napetostjo. Prodajna
embalaZa ni primerna za sterilizacijo.

3. Sterilizacija

Postopek sterilizacije izdelka morate potrditi z
uporabo vlazne vrocine pri 134 °C za 7 minut, skladno
z1SO 17665. Po sterilizaciji izdelka ne uporabljajte, ¢e
je embalaZa poskodovana ali slucajno odprta.

4. Hramba

Po odstranitvi potrebne koli¢ine Pro-ophta® palck

za oCi nesterilno zaprite embalazo in jo shranite na
suhem, pred prahom zascitenem mestu. Sterilizirane
izdelke je treba shraniti v sterilni embalazi, zatesnjeni
pred klicami, na suhem, pred prahom zascitenem
mestu.

Dodatne informacije

Zgoraj navedena navodila je druzba Lohmann

& Rauscher ocenila kot primerna za pripravo za
sterilizacijo.

Sterilizator je odgovoren za to, da opravljena
sterilizacija, opravljena z uporabljeno opremo,
materiali in osebjem, doseZe Zelene rezultate. Za to je
obicajno potrebna potrditev postopka sterilizacije in
rutinski nadzor postopka. Za odstopanja od postopka
je odgovoren sterilizator. Uporabnik mora upostevati
nacionalne dolocbe za sterilizacijo s paro.

Odlaganje med odpadke

Odpadkom izdelka je v Evropi mogoce dodeliti kodo
odpadkov iz poglavja 18 01, odpadkom embalaze pa
odpadno kodo iz poglavja 15 01 Evropskega kataloga
odpadkov (Pravilnik o katalogu odpadkov — AVV).
Embalazo za recikliranje je treba odnesti ustreznim
nacionalnim sistemom za recikliranje.

Splosna navodila

Ce pride do zapletov, se obrnite na proizvajalca in
pristojne zdravstvene organe.

m Upute za uporabu

Opis proizvoda i znacajke izvedbe
Pro-ophta® Stapici za oci su s obje strane koso
izrezani, odlikuju se velikom apsorpcijom i
odgovarajuc¢om ¢vrsto¢om potrebnom za tupferiranje
i preparaciju. Sastoje se od viskoznog flizelina koji je
tkan pod mlazom vode, namotan na 3tapic i oblozen
papirom od celuloznih vlakana.

Namjena

Pro-ophta® $tapici za odi sluZe za upijanje,
tupferiranje, uklanjanje stranih tijela, fiksiranje i
pridrzavanje (preparacija njezna za tkivo). Pro-ophta®
Stapici za oci upotrebljavaju se u oftalmologiji tijekom
oftalmoloskih i mikrokirurskih zahvata.

Napomene za primjenu / mjere opreza
Proizvod je nesterilan. Pro-ophta® Stapici za oci
moraju se prije kirursko-invazivne uporabe sterilizirati,
dvostruka sterilizacije nije dopustena. Proizvod je
namijenjen za jednokratnu uporabu.

Upute za sterilizaciju

1. Zahtjevi za uredaje

Smiju se primijeniti samo sterilizatori koji zadovoljavaju
zahtjeve standarda EN 285 odn. EN 13060 i koriste
predvakuumski sustav tijekom sterilizacije.

KoriStenje gravitacijskog procesa nije dopusteno u EU.

2. Priprema za sterilizaciju

Osoba odgovorna za sterilizaciju (operater koji ¢e
provoditi sterilizaciju) mora prije sterilizacije odabrati,
validirati i upotrijebiti prikladan sustav sterilne
barijere sukladno 1SO 11607. Sterilna barijera mora
biti dovoljno velika za proizvod tako da mjesto vara/
pecacenja ne bude napeto. Prodajno pakiranje nije
prikladno za sterilizaciju.

3. Sterilizacija

Postupak sterilizacije za ovaj proizvod mora se
validirati vlaznom toplinom na 134 °C u trajanju
od 7 minuta sukladno ISO 17665. Proizvod nakon
sterilizacije nemojte primijeniti ako je pakiranje
osteceno ili nehotice otvoreno.

4. Cuvanje

Nakon uzimanja potrebne koli¢ine Pro-ophta® tapica
za oci, pakiranje nesterilno zatvoriti, ¢uvati na suhom
mjestu, zasticenom od prasine. Sterilizirani proizvodi

moraju se Cuvati u sterilnom pakiranju nepropusnom
za mikroorganizme i na suhom mjestu zasticenom od
prasine.

Dodatne informacije

Lohmann & Rauscher je prethodno navedene upute
ocijenio prikladnim za pripremu u svrhu sterilizacije.
Operater koji ¢e provoditi sterilizaciju odgovoran je
da se provedenom sterilizacijom uz primjenu opreme,
materijala i osoblja postignu trazeni rezultati. Za to je
obi¢no nuzna validacija procesa sterilizacije i rutinsko
nadziranje postupka. Za odstupanja od takvog
postupanja odgovoran je operater koji ¢e provoditi
sterilizaciju. Korisnik se mora pridrZavati nacionalnih
propisa za sterilizaciju parom.

Zbrinjavanje

U Europi se za zbrinjavanje proizvoda moze dodijeliti
oznaka otpada iz Poglavlja 18 01, a za zbrinjavanje
pakiranja oznaka otpada iz Poglavlja 15 01 Direktive
o Europskom katalogu otpada (Uredba o katalogu
otpada — AVV). Reciklirajuca pakiranja treba ukljuciti u
odgovarajuci nacionalni sustav za recikliranje.

Opcenite napomene

U slucaju ozbiljnog incidenta kontaktirajte
proizvodaca i nadlezno zdravstveno tijelo.

Bl osnvigc xpriong

Meplypadn Kat XapaktnploTiKa Tou
TPOIOVTOG

O1 0pOaAIKEG pmtatoveéTeg Pro-ophta® eival
KOMMEVEG Ao&d Kat oTIC V0 TIAEUPEG, €ival LPNARG
amoppodnTkdTNTAC Kal Slab€touv TNV anapaitntn
Yld TO OTEYVWHA KAl TNV TIAPACKEL 0TafepoTnTa.
Anotedouvtal amo LAKO pn vpacpevng BLokolng
OTEPEOTIOINUEVO HE BOAR vEPOU, TUALYUEVO OF
uratovéta kal meplBaAAopevn anod xapti anod iveg
KUTTAPIVNG.

MpoPBAemopevn xprion

Ol 0pOAAUIKES pTtaTovETEC Pro-ophta®
XpnolpomotolvTal yla Ty arnoppoddnon, To
OTEYVWHA, TNV ATIOHAKPUVON EEVWV CWHATWY,

™ otabepotoinon Kat Tn cuykpdAtnan (PLAikn
TIPOC TOV 10T TAPAOKEUN). Ol 0POAAIKES
umatoveteg Pro-ophta® xpnotpomolodvtal otn
S1ApKela 0HOAAUOAOYIKWV KAl HIKPOXELPOUPYIKWY
eneppacewv otnv odpOaAporoyia.

Yrodei§elg epappoyng / TpopuAagelg

To Tpoiodv Sev gival anooTelpwpévo. Ot 0POAAIKES
MTaTOVETEG Pro-ophta® TPETEl VA AMOGTEIPWVOVTAL
TPV amd TNV EMEUPATIKT XEPOUPYIKR Xpron. Aev
eMITPEMETAL N SUMAN amooteipwon. To Tpoiov
Tpoopiletat yia pia pévo xprion.

0dnyieg amooteipwong

1. ATIALTOELG GUGKEUNG

ETTPEMETAL VA XPNOLHOTIOIO0VTAL HOVO CUOKEVES
amooTEIPWONG, Ol OTIOIEC TTANPOUVV TIG ATIAUTATELS
Twv TpoTuTwy EN 285 ri/kat EN 13060 Kat ot oTtoieg
XPNOLHOTIOLV éva 6U0TNHA TIPOo-Kevol Katd tnv
amnooteipwon.

H xprion tn¢ Baputikn¢ peBodou dev emitpénetal
otnv EE.

2. Mpostopacia amocteipwong

Mptv améd tnv anooTeipwaon Tou TPOoIOVTOG TIPETEL
€va KatdAAnAo cvotnua dpaypol anooteipwong

va emAgyei anod Tov uneLBUVO ATTOCTEIPWONG
(amooTelpwTH), va emKUpwOEe( kal va xpnotpomotnOei
Katd to mpdtutto EN I1SO 11607. O ppaypog
amoCTEIPWONG TIPETIEL Va g{val APKETA PEYAAOC yia TO
TIPOIOV, £TCL WOTE N oppdylon va pn Bpioketal uTo
tdon. H ouokevaoia mwAnong dev gival KATAAANAN
yla v anooteipwon.

3. Arntooteipwon

H p€B0S0G amooTEipwaong TOu TIPOIOVTOG TIPETIEL

va emKupwOe( katd to mpdtuto ISO 17665 péow
uypng Beppotntag otoug 134 °C yia 7 Aemtd. Mn
XPNOLLOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV ATOCTEIPWON, €AV
n ouokevaoia €xel kataotpadei fi avolyOel akolvola.

4. AmoOrkeuon

APOoU TIAPETE TIC ATTAITOUHEVEG N ATIOOTEIPWHEVES
0PpOAAIKES pTtatoveTeg Pro-ophta® , kAgiote

TN OUOKELAO{a Kal amoOnKeVOTE TN OE OTEYVO

Kal TIPOOTATEUNEVO ATTO TN oKOVN péPog. Ta
ATOCTEIPWHEVA TIPOIOVTA TIPETIEL VA amoBnKevovTal
o€ adlaméPAOTn amo maboyova CUCKELATia og
OTEYVO KAl TIPOCTATEVHEVO ATIO TN OKOVN HEPOC.

MpdcOeteg TAnpodopieg

OL mapamndavw odnyieg kpibnkav anoé tn Lohmann &
Rauscher w¢ KatAAANAEG yla Thv TpoETOLasia TIPog
anooteipwon.

O anooTelpwTAG €xel TNV EuBOVN va Slaopalioel

OTL N TIPAYHATOTIOIOVHEVN ATIOCTEIPWON HE TO
XPNOLHOTIOIOVHEVO £EOTIAIOHO, TA UAIKA Kalt TO
TIPOOWTTIKO EMITUYXAVEL TA EMOLVPNTA aToTEAEéOUATA.
la To oKOTIO AUTO eival cLVNBWC amapaitnTn n
emKkUpwon ¢ Sladikaciag amooteipwong, kKabwg
Kal N TakTikn €mTpnon tne dtadikaoiag. Tuxov
amokAioelg amno tn Stadikacia anoteAolv uBOVN Tou
anootelpwTh. MPEMEeL va tnpolvTal amod Tov XprHoTn
ol €0VIKEC SlaTdEel¢ yla TNV amooteipwon e atpo.

Aroppupn

>tnv Eupwrn, ota andPAnta Tou mPoidvtog Hropei
va amodoBei €vag kwdikdg anmofARTwy anod to
keddAalo 18 01 kat ota amoPAnTa GuoKeLAGIAg
€vag KwSIKOC amoBARTwy amo to kedpdAalo

15 01 tng 0dnyiag yia tov Eupwaiko katdAoyo
amoBARTwv (yeppavikr odnyia yla tov KatdAoyo
amoBAntwy, Abfallverzeichnis-Verordnung — AVV).
Ol avakUKAWGLEG CUOKEVATiEC Ba TPETEL va
odnyoulvtal oTd ekAoTOTE €OVIKA CUOTAHATA
aAvaKOKAWONG.

Fevikég uTToSEiEL

>e mepinmtwon coPapol cupPdviog aneubuvbeite
OTOV KATAOKEVAOTH KAl GTNV APHOSIa LYEIOVOUIKH
apxn.

m WHcTpykuum 3a ynoTtpeba

OnucaHune n XapaKTepucTuKu Ha npoayKra
KneukuTe 3a oun Pro-ophta® ca ckocenu oT aete
CTpaHu, cuHo abcopbupally ca v UMaT Hy>KHaTa
TBBLPAOCT 3a NonuBaHe 1 oTnpenapupaHe. CbCToAT ce
OT Xuapo3anieTeH BUCKO3eH HeTbkaH TeKCTWI1, KOWTO
€ HaBUT Ha NpbyYKLIa 1 YBUT B XapTuUsA OT LieyNo3HN
BNakHa.

MpenHasHayeHne

KneukuTe 3a oun Pro-ophta® ce usnonsear 3a
abcopbupate, NonuBaHe, OTCTPaHABaHE Ha YyXKam
Tena, puKcrpaHe v NpuabpXKaHe (LWafgsLo TbkaHuTe

oTnpenapvpaHe). Kneykute 3a oun Pro-ophta®
Ce W3Mon3BaT Mo Bpeme Ha OTaIMONOINYHU 1
MUKPOXMPYPTUYHM onepaLv B opTaMoNornsTa.

YKa3zaHusa 3a ynotpeba/npegnasHu Mepku
HecTepuneH npoaykT. Kneuknte 3a oumn Pro-ophta®
TpAbBa fa 6bAaT CTepUN3NPaH NPean XvpyprivHa
MHBa3VBHa ynoTpeba, KaTo ABOVHa CTepunn3auma
He e pa3pelueHa. [PoAyKTLT e NpegHa3HaveH 3a
efHoKpaTHa ynotpeba.

VlHCprKLl,I/IM 3a cTepunusayua

1. U3nckBaHMA 3a ycTpoicTBaTa

MoraT fa ce npuiarat caMo CTepuIn3aTopu, KOUTo
OTroBapAT Ha M3NCKBaHWATA Ha ctaHgapTute EN 285
vnv EN 13060 v n3nonsear npeisakyymHa cucrema
no BpeMe Ha CTepuamnsauuaTa.

113non3BaHeTo Ha rpaBMUTaLMOHHNA METOS, He e
paspeLueHo B EC.

2. MoparoToBKa 3a cTepunusauma

lMpeau cTepunnsaumaTa Ha NPoAyKTa OTFOBOPHOTO
3a cTepunusaumaATa nvue (MNLETo, U3BbPLIBALLIO
CTepunusauuaTa) Tpabea Aa u3bepe, Banuampa v
n3non3ssa NoaxofALla cTepunHa bapuepHa cuctema
B cboTBeTcTBMe ¢ EN ISO 11607. CrepunHaTta
6apviepa TpAbBa fa e [OCTaTbYHO ronAama

3a MPoAyKTa, Taka Ye 3anevaTBaHeTo Ja He e

nop, HanpexeHue. TbproBckaTa OnakoBKka He e
noaxofALla 3a cTepuam3auma.

3. Crepunusaumsa

CTepun3aLMOHHMAT NpoLec Ha NpoaykTa Tpabsa
na 6'b,D,e BanMgnpaH 4pes Bia>kHa TornJjinHa npu
134 °C 3a 7 MnHyTV cbrnacHo I1SO 17665. He
n3non3sanTe npodykrta cnepn crepunmsauna, ako
onakoBKaTa e MoBpefeHa Win HenpegHamMepeHo
OTBOpEHa.

4. CbXxpaHeHue

Cnep kaTo n3BaguTe Heo6XO,D,VIMOT0 KONn4ecTBo
HeCcTepw/IHM Kneyku 3a oun Pro-ophta®, 3aTBopeTe
onakoBkaTta 1 Aa C'bXpaHF!BaI7ITe Ha CyXO 1 3allnTeHO
oT npax mActo. CTepunnsnpaHnTe NPoayKTH TpAdBa
Aa ce CbXpaHABaT Ha CYyX0 1 3alUMTEHO OT npax MACTO
B CTepuniHa OnakoBKa, HeENpOoHMUaema 3a MI/le06VL

[AonbnHutenHa uHgopmauma
fopenocoyeHnTe NHCTPYKLMK Ca OLEHEeHN

oT Lohmann & Rauscher kaTo nogxoaaw 3a
MOAroTOBKA 3a CTEpPUIM3aLA.

OTroBOPHOCT Ha JIMLETO, N3BbPLLBALLO
cTepunv3aumaTa, e Aa rapaHTupa, Ye nposeaeHaTa
CTepunM3aLms nocTura HeobxoauMmUTe pesyntaTn
C U3Mnon3BaHOTO obopyaBaHe, MaTepmanu n
nepcoHan. 3aToBa 06MKHOBEHO e HeobxoarmMo
Ba/vAMpaHe Ha npoLeca Ha cTepunmsaums n
MOCTOAAHEH KOHTPOJ1 Ha npouenypata. Jlnueto,
M3BbPLUBALLO CTEPUAN3ALIMATA, HOCK OTFOBOPHOCT
3a OTK/IOHeHUATa OT npoueaypata. MoTpebutenat
TpabBa fa cna3Ba HaLMOHanHUTe cneumdmkaLmm 3a
cTepunM3auma ¢ napa.

N3xBbpnaHe

B EBpona oTnagbLmMTe OT NPomyKTh MoraT Aa 6baat
0603HaueH C KJIOYOB KOJ, Ha OTNaabka oT rfaBa
18 01, a oTnagbUMTE OT ONAKOBKM C KJTHOYOB KOA,
Ha oTnagbka oT rnaea 15 01 oT PernameHTa 3a
EBponenckmna cnncbk Ha otnagbumte (PernameHT
3a CnMcbka Ha otTnaabuumTe, AVV B fepMaHus).
PeLyiknnpyemmTe onakoBku TpabBea fa 6baat
[OenoHVpaHn B CbOTBETHUTE HALMOHANHM cUcTeMU
3a peumkampaHe.

006 yKasaHus

AKO Bb3HUKHe Cepno3eH MHUMAOEHT, CBbpXKeTe ce C
npon3BoanNTENA U CbOTBETHUTE 30PpaBHN OpraHn.

m Kasutusjuhend

Toote kirjeldus ja toimivusomadused
Silmapulgad Pro-ophta® on mélemalt poolt viltuse
16ikega, Ulimalt imavad ning neil on tupsutamiseks
ja prepareerimiseks vajalik tugevus. Need koosnevad
vesipdimitud viskoos-lausmaterjalist, mis on rullitud
pulgaks ja kaetud tselluloosikiust paberiga.

Otstarve
Silmapulki Pro-ophta® kasutatakse imamiseks,
tupsutamiseks ja voorkehade eemaldamiseks,

fikseerimiseks ja hoidmiseks (kudesid saastev
prepareerimine). Silmapulki Pro-ophta® kasutatakse
oftalmoloogilistes ja mikrokirurgilistes sekkumistes
oftalmoloogias.

Kasutusjuhised

Toode ei ole steriilne. Silmapulki Pro-ophta® peab
enne kirurgilis-invasiivset kasutamist steriliseerima,
kahekordne steriliseerimine ei ole lubatud. Toode on
ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks.

Steriliseerimisjuhis

1. Nouded seadmele

Kasutada tohib vaid sterilisaatoreid, mis vastavad
standardite EN 285 voi EN 13060 nduetele ja milles
kasutatakse steriliseerimisel eelvaakumit.
Gravitatsioonprotseduuri kasutamine ei ole ELis
lubatud.

2. Steriliseerimise ettevalmistus

Enne toote steriliseerimist peab steriliseerimise eest
vastutav isik (steriliseerija) valima ja valideerima
standardi ISO 11607 kohase sobiva steriilse
kaitseslisteemi ning seda kasutama. Steriilne
barjaar peab olema toote jaoks piisava suurusega,
et kinnitus ei oleks pinge all. Miitigipakend ei sobi
steriliseerimiseks.

3. Steriliseerimine

Toote steriliseerimismeetod tuleb valideerida niiske
kuumuse abil temperatuuril 134 °C 7 minutiks
vastavalt standardile ISO 17665. Parast steriliseerimist
arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud voi
kogemata avatud.

4. Hoiustamine

Parast vajaliku koguse mittesteriilsete silmapulkade
Pro-ophta® véljavétmist sulgege pakend ning
hoiustage seda kuivas ja tolmu eest kaitstud kohas.
Steriliseeritud tooteid peab hoiustama
mikroobikindlas steriilses pakendis kuivas ja tolmu
eest kaitstud kohas.

Lisateave

Lohmann & Rauscher hindab eespool toodud juhiseid
steriliseerimise ettevalmistamise jaoks sobivateks.
Steriliseerija vastutab selle eest, et kasutatava
varustuse, materjalide ja personaliga tehtud
steriliseerimisega saavutatakse vajalikud tulemused.
Selle jaoks on tavaliselt vajalik steriliseerimisprotsessi
valideerimine ning meetodi rutiinne kontrollimine.
Korvalekalded protsessist on steriliseerija vastutusel.
Kasutaja peab jargima riiklikke aursteriliseerimise
eeskirju.

Araviskamine

Toote jaatmetele saab Euroopas maérata Euroopa
jdatmenimistu (jadtmenimistu maarus) peatiki 18 01
koodinumbri, pakendijadtmetele peattiki 15 01
koodinumbri. Ringlussevéetavad pakendid tuleks
ringlusse votta vastavalt asjakohastele riiklikele
ringlussevotusisteemidele.

Uldised markused

Tosise vahejuhtumi korral votke ihendust tootja ning
vastutavate tervishoiuasutustega.

Kullanma talimati

Uriin tanimi ve iiriin 6zellikleri

Pro-ophta® g6z cubuklari iki tarafli egimli ucu
olan, yiiksek emme giicline, silme ve preparasyon
mudahaleleri icin gerekli sertlige sahiptir. Goz
cubuklar, seliloz kagt ile kapli, cubuk sekline
sarilmis, su jeti yontemiyle baglanmis dokunmamis
kumastan olusurlar.

Kullanim amaci

Pro-ophta® géz cubuklari emme, silme, yabanci
cisimlerin uzaklastirilmasi, sabitleme ve tutma (nazik
doku diseksiyonu) islemleri icin kullanilir. Pro-ophta®
g6z cubuklari oftalmoloji alaninda yapilan oftalmolojik
ve mikrocerrahi mudahalelerde kullanilir.

Uygulama bilgileri/Giivenlik onlemleri

Urun steril olmadan sunulur. Pro-ophta® géz cubuklari
invazif cerrahi kullanim dncesinde sterilize edilmelidir,
cift sterilizasyon yapilmasi yasaktir. Urtin, tek
kullanimlik Grtin olarak tasarlanmistir.

Sterilizasyon talimati

1. Cihaz gereksinimleri

Yalnizca EN 285 veya EN 13060 standartlarinin
gerekliliklerini karsilayan ve sterilizasyon sirasinda 6n
vakum sistemli sterilizasyon cihazlari kullanilabilir.
AB’de Gravity (yercekimi) sterilizasyon yénteminin
uygulanmasi yasaktir.

2. Sterilizasyon hazirhgi

Uriin sterilize edilmeden énce sterilizasyondan
sorumlu kisi (sterilizator), EN 1ISO 11607 standardina
uygun bir steril bariyer sistemi secmeli, valide etmeli
ve kullanmalidir. Paketlemenin gerilim yiki altinda
olmamasi icin steril bariyerin triine uygun blyiklikte
olmasina dikkat edilmelidir. Satis ambalaji, sterilize
edilmeye uygun degildir.

3. Sterilizasyon

Uriin icin uygulanacak sterilizasyon islemi,

I1SO 17665'e uygun olarak, 7 dakika boyunca
134 °C'de nemli 1s1 kullanilarak valide edilmelidir.
Uriin, ambalaji hasarli veya yanlislikla agilmis ise
sterilizasyon sonrasinda kullaniimamalidir.

4. Saklama

Paketinden Pro-ophta® g6z cubuklari, steril degildir,
Urlinun istenen miktarda aldiktan sonra ambalaji
tekrar kapatin, UriinG kuru ve toza maruz kalmayacak
sekilde saklayin. Sterilize edilmis Urtinler, kuru ve toza
maruz kalmayacak ortamlarda, jerm gecirmez steril
ambalajlarda saklanmalidir.

Ek bilgiler

Yukarida yer verilen talimatlar, Lohmann & Rauscher
tarafindan degerlendirilip, sterilizasyona hazirlik islemi
olarak uygun bulunmustur.

Sterilizator, kullanilan ekipman, malzeme ve personel
ile uygulanan sterilizasyonun éngorilen sonuglarini
saglamaktan sorumludur. Bu genelde sterilizasyon
stirecinin valide edilmesini ve surecin rutin olarak
denetlenmesini gerektirir. Uygulamadan sapmalar,
sterilizatorin sorumlulugundadir. Kullanici, buhar
sterilizasyonuna iliskin ulusal diizenlemelere uymak
zorundadir.

Bertaraf

Avrupa’da Urln atiklar Avrupa Atik Katalogunun
18 01 maddesinde belirtilen sekilde bir atik kodu
ile, ambalaj atiklari ise 15 01 maddesinde belirtilen
sekilde bir atik kodu ile isaretlenebilir (Atik Katalogu
Yonetmeligi — AVV). Geri donstirebilir ambalajlar,
ilgili ulusal geri donlstim sistemlerine teslim
edilmelidir.

Genel aciklamalar
Ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda liitfen
Ureticiye ve yetkili saglik makamina basvurun.



