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ENGLISH

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Multiple-use titanium injectors

(injecting and rotating version)

for injection of

ONE-PIECE FOLDABLE ACRYLIC LENSES

DEUTSCH

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Mehrweg-Injektoren aus Titan
(Spritzen-und Drehversion)

zur Injektion von

EIN-TEILIGEN FALTBAREN ACRYL-LINSEN

FRANCAIS

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Injecteurs en titane a usage multiple
(version pour injection et rotation)
pour l'injection de

LENTILLES EN ACRYLIQUE MONOBLOC
PLIABLES

ITALIANO

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Iniettori in titanio multiuso

(versione per iniezione e per rotazione)

per lniezione di

LENTIACRILICHE PIEGHEVOLI MONOPEZZO

ESPANOL

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Inyectores reutilizables de titanio
(version de inyeccion y giro)

para la inyeccion de
LENTESACRILICAS PLEGABLES
DE UNAPIEZA

TURKGE
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DESCRIPTION

The VISCOJECT™ injection system permits, thanks to the

VISCOJECT™ hydraulics system, the implantation of foldable

one-piece intraocular lenses through incisions of about 1.5 to 2.8

mm, depending on the VISCOJECT™ model and operating

technique used. With the VISCOJECT™ injection system, the

majority of all foldable, one-piece acrylic lenses with an optical dia-

meter of up to 6.5 millimeters can be injected, provided that the safe

injection of the lens using the particular VISCOJECT™ injection

system was validated in advance by the lens manufacturer according

101S0O 11979.

The VISCOJECT™ injection system consists of three parts:

1. The reusable VISCOJECT™ titanium injector (Fig. 1a, 1b)

2. Thesilicone tip

3. The sterile, VISCOJECT™-BIO or VISCOJECT™
single-use cartridge (Fig. 2)

The cartridge may only be used once and not resterilized/treated.

BESCHREIBUNG

Das VISCOJECT™ Injektions-System erlaubt dank dem

VISCOJECT™-Hydrauliksystem Implantationen von faltbaren ein-tei-

ligen Intraokulariinsen, je nach verwendetem VISCOJECT™ Modell

undangewendeterOperationstechnik, durch Inzisionenvonca. 1.5mmbis

2.8 mm. Mitdem VISCOJECT™ Injektionssystem konnen die Mehr-

heit aller faltbaren, ein-teiligen Acryl-Linsen mit optischem Durchmesser

bis 6.5 Millimeter injiziert werden, vorausgesetzt, die sichere Injektion

der Linse durch das jeweiige VISCOJECT™ Injektions-System

wurde vorab seitens des Linsenherstellers nach ISO 11979 validiert.

Das VISCOJECT™ Injektions-System besteht aus drei Teilen:

1. Dem wiederverwendbaren VISCOJECT™ Titan-lInjektor
(Fig. 1a, 1b)

2. Dem Silikonstempel

3. Der sterilen, VISCOJECT™-BIO- oder VISCOJECT™
Einweg-Kartusche (Fig. 2).

Die Kartusche darf nur 1-mal verwendet und nicht resteriisiert/ aufbereitet

werden. Eine Wiederverwendung bzw. emeute Sterilisation kann die Lei-

DESCRIPTION

Le systéme dinjection VISCOJECT™ permet limplantation de lentiles

intraoculaires monobloc pliables par des incisions de 1,5 2,8 mm, selon le

modeéle de VISCOJECT™ et la technique opératoire utlisés, gréce au

systeme VISCOJECT™ hydraulique. Avec le systeme dinjection VIS~

CO]EC]"M la ma]onte des lenhlles en acfthue monobloc pliables d un

étreinjectée, dansla

le 1abncant de lalentille a déclaré au préalable que son injection avec le sy-

stéme VISCOJECT™ était sire, conformément  la norme ISO 11979

Le systeme dinjection VISCOJECT™ est composé de trois éléments :

1. Linjecteur VISCOJECT™ en fitane réutilisable (Fig. 1a, 1b)

2. L'embout en silicone

3. Lacartouche VISCOJECT™-BIO- ou VISCOJECT™ stérile

ausage unique (Fg 2)

Lacartouche e peut i lefois etne doit pas étre restéril
|nr:n"' ati ula érilisati .,...m.' : mance

du produn, ce qui peut présenter des risques graves pour la santé et la sé-

curité du patient. La cartouche doit étre conservée a ambiante.

Reuse or resterilization may reduce the product's performance,
which can result in serious impairments to the patient's health and
safety. Store cartridge set at room temperature.

APPLICATION

Folding and injecting of one-piece foldable lenses into the capsular
bag or sulcus after extra-capsular cataract extraction.

Three-piece foldable intraocular lenses are not suited for implantati-
on using the VISCOJECT™ injection system.

TREATMENT ACCORDING TO EN ISO 17664

General principles: Before every use, all instruments must be
cleaned, disinfected and sterilized; this applies particularly to the
first use after delivery since all instruments are delivered unsterili-
zed (cleaning and disinfection after removal of protective shipping
packaging; sterilization). An effective cleaning and disinfection is an
absolute necessity for effective sterilization. As part of your responsi-
bility for the sterility of instruments during use, please ensure that only
appropriate device- and product-specific procedures for cleaning/

stungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu emsthaften
Beeintréchtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kom-
men kann. Cartridge-Set bei Raumtemperatur lagem.

ANWENDUNG

Falten und Injektion von ein-teiligen Faltlinsen in den Kapselsack
oder den Sulkus nach extrakapsulérer Kataraktextraktion. Drei-teilige
faltbare Intraokularlinsen eignen sich fiir die Implantation mit dem
'VISCOJECT™ Injektions-System nicht.

AUFBEREITUNG NACH EN ISO 17664

disinfection are used, that the devices used (disinfector, sterilizer) are
regularly maintained and inspected and that the validated parame-
ters are adhered to with every cycle. Only qualified personnel should
perform the treatment. In addition, please observe the applicable
legal regulations in your country as well as the hygiene regulations of
the doctor's practice or hospital. This is especially true for the different
guidelines regarding an effective inactivation of prions.

CLEANING AND DISINFECTION

Principles according to EN ISO 15883: For the cleaning and disin-
fection of instruments, a mechanical process (disinfector) should be
used, if possible. Due to its clearly reduced effectiveness, a manual
procedure — even when using an ultrasound bath — should only be
used if a mechanical process is not available. The use of a manual
cleaning and disinfection procedure must be guaranteed by an ad-
ditional product- and procedure-specific validation and is the user's
responsibility. In both cases, pretreatment must be performed.

infektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Gerate:
(Desinfektor, Sterilisator) regelméssig gewartet und tberpriift werden und
dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden. Die
A itung solite nur durch qualifiziertes Personal durchgefiihrt werden.
Bitte beachten Sie zusétzlich diein Inrem Land giittigen Rechtsvorschriften
sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.
Dies gitinsbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer
wirksamen Prioneninaktivierung.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Alle iissen vor jeder Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies giltinsbesondere auch fiir
die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Instrumente un-
steril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der
Transportschutzverpackung; Sterilisation). Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive Steri-
lisation. Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fiir die Steriitat
der Instrumente bei der Anwendung grundséitzlich, dass nur ausreichend
gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung/Des-

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables monobloc dans le sac capsulaire ou
le sulcus apres l'extraction extracapsulaire d'une cataracte. Le systéme
dinjection VISCOJECT™ n'est pas congu pour linjection de lentilles
pliables triparties.

LA PREPARATION DOIT ETRE REALISEE EN ACCORD AVEC
LA NORME EN ISO 17664

Principes généraux: Avant chaque utiisation, tous les instruments doivent
étre lavés, désinfectés et stérilisés, cela conceme particuliérement les in-
struments utilisés pour la premiére fois depuis leur livraison, car tous les
instruments sont livrés non-stériles (lavage et désinfection aprés le retrait
de lemballage protecteur, stériisation). Pour étre efficace, la stérilisation
doit étre précédée d'un lavage et d'une désinfection réussis. Dans le cadre
de votre responsabilté concemant la stérilité des instruments au cours de
leur utilisation, assurez-vous que seules les procédures de lavage et de
désinfection spécifiques au produit ou au dispositif sont utilisées. Assurez-
vous egalement que les dispositfs utilisés (désinfecteur, stérilisateur) sont

DESCRIZIONE

II S|51ema dii |n|e1|one > VISCOJECT™ permette lmpianto di lenti
pieghevoli monopezzo ) incisioni di circa 1,5 —

2 8 mm (in base al modello di VISCO]]ECI"M e alla tecnica ope-

rativa utilizzata) per mezzo del sistema idraulico VISCOJECT™.

Con il sistema di iniezione VISCOJECT™ ¢ possibile iniettare la

maggior parte delle lenti acriliche pieghevoli monopezzo di diametro

fino a 6,5 millimetri, quando lniezione sicura della lente tramite il

particolare sistema di iniezione VISCOJECT™ sia stata conva-

lidata preventivamente da parte del produttore della lente, secondo

lo standard ISO 11979. Il sistem di iniezione VISCOJECT™ &

costituito da tre parti:

1. Liniettore riutiizzabile in titanio VISCOJECT™ (Fig. 1a, 1b)

2. listantuffo in silicone

3. La cartuccia sterile monouso VISCOJECT™-BIO or

'VISCOJECT™ (Fig. 2)
La cartuccia puo essere utilizzata una sola volta e non puo essere
risterilizzata né ritrattata. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono

DESCRIPCION

El sistema de inyeccion VISCOJECT™ permite implantar lentes in-

traoculares plegables de una pieza a través de unas incisiones de entre

aproximadamente 1,5 mm y 2,8 mm, en funcion de la técnica y el mo-

delo VISCOJECT™ empleados, gracias al nuevo sistema hidraulico

'VISCOJECT™:. Con el sistema de inyeccion VISCOJECT™ pue-

den inyectarse la mayoria de las lentes acrilicas plegables de una pieza

con un diémetro dptico de hasta 6,5 mm, siempre que, de conformidad

con lo establecido en la norma 1SO 11979, el fabricante de las lentes

valideprsviamemalainyecdén inocua de la lente con el sistema de in-

yeccion VISCO]]ECT"M El sistema de inyeccion VISCOJECT™

esta formado por tres partes:

1. B myectt::rV[SCO]ECl'lM reutilizable de titanio (Figs. 1ay 1b);

2. Lapuntadesilicona

3. Elcartucho VISCOJECT™-BIO- 0 VISCOJECT™ estérily
desechable (Fig. 2)

El cartucho solo puede utilizarse una vez y no puede volverse a esteriizar

ni procesar. Volver a utiizar o esteriiizar el cartucho puede empeorar los

== - )

&Fig. 1b L1604215

et contrdlés et que les paramétres validés sont

ridurre le prestazioni del prodotto, con il rischio di gravi pericoli per
la salute e la sicurezza del paziente. Conservare il set di cartucce a
temperatura ambiente.

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nella sacca o nel
solco capsulare dopo ['estrazione extra-capsulare della cataratta. Le
lenti intraoculari pieghevoli in tre pezzi non sono adatte per essere
impiantate con il sistema di iniezione VISCOJECT™.
TRATTAMENTO SECONDO ISO 17664

Principi generali: Prima di ogni utilizzo, tutti gli strumenti devono es-
sere pult, disinfettati  sterilizzati. Questo vale in particolare peril primo
utilizzo dopo la consegna, poiché tutti gli strumenti sono consegnati non
sterilizzati (pulizia e disinfezione dopo la rimozione dellimballaggio pro-
tettivo, sterilizzazione). Una pulizia e una disinfezione efficaci sono as-
solutamente necessari per una sterilizzazione efficace. Nell'ambito della
propria responsabilita per la steriita degli strumenti durante ['utiizzo,
lutilizzatore deve garantire che vengano adottate procedure di pulizia/
disinfezione sufficientemente specifiche per il dispositivo e il prodotto,

resuttados del producto, lo que puede conllevar perjuicios graves para la

h ENISO 15883: Fiir die Reinigung und Desinfektion der
Instrumente solite nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfek-
for) eingesetzt werden. Einmanuelles Verfahren—auch unter Verwendung
eines Uttraschallbads — solite aufgrund der deutiich geringeren Wirksam-
keit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt
werden. Der Einsatz eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsver-
fahrens muss durch eine zusétzliche produkt-und verfahrensspezifische
Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert werden. Die
Vorbehandlung istin beiden Féllen durchzufiihren.

conservés a chaque cycle. La préparation de ce dispositif ne doit étre
effectuée que par du personnel qualifié. De plus, il est nécessaire de se
conformer a la réglementation locale en vigueur dans votre pays ainsi qua
la réglementation concemant Ihygiéne du cabinet médical ou de hopital.
Cela conceme tout particulierement les différentes directives concemant
linactivation des prions.

LAVAGE ET DESINFECTION

PRETREATMENT

Immediately after use (within no more than 1 hour), rough impurities
must be removed from the products. To do so, use running water or
a disinfectant solution; the disinfectant should be free of aldehyde
(otherwise, possible fixing of contaminants), have a tested effec-
tiveness (e.g., German Hygiene and Microbiology Society [DGHM],
or FDA approval or CE marking), be suitable for instrument disinfec-
tion and be compatible with the instruments (see chapter "Material
Durability"). For manual removal of impurities, only use a soft brush
or a clean soft cloth that is only used for this purpose; never use
metal brushes or steel wool. Please note that the disinfectant used
in pretreatment is only for protecting persons and must not replace
the disinfection step to be carried out later, after cleaning has been
done. Check all instruments for visible contamination. Repeat the
pretreatment if contamination is found.

MACHINE CLEANING/DESINFECTION

In selecting the disinfector, make sure that  the disinfector basi-

VORBEHANDLUNG

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1 h) miissen gro-
be Verunreinigungen von den Produkten entfemt werden. Verwenden
Sie hierzu fiessendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellosung; das
Desinfektionsmittel sollte Aldehyd-frei sein (ansonsten Fixierung von Ver-
schmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder
FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die Instrumentendesin-
fektion geeignet sein und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe
Kapitel Materialbestandigkeit). Verwenden Sie zur manuellen Entfemung
von Verunreinigungen nur eine weiche Birste oder ein sauberes weiches
Tuch, die sie nur fiir diesen Zweck verwenden, nie aber Metallblrsten
oder Stahiwolle. Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den
spéteren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektions-
schritt nicht ersetzen kann. Priifen Sie alle Instrumente auf visuell sichtbare:
Verschmutzung. Die Vorbehandlung ist zu wiederholen, falls eine Verun-
reinigung entdeckt wird.

les produits doivent étre débarrassés de leurs impuretés grossieres. Pour
cela, il suffit d'utiliser de 'eau courante ou une solution désinfectante. La
solution désinfectante doit étre dépourvue d'aldéhyde (sinon, les impuretés
risquent de se fixer), son efficacité doit étre prouvée (homologation de la
Société allemande de microbiologie et dhygiéne [DGHM] ou de la FDA ou
marquage CE), elle doit également étre congue pour la désinfection des
|nstrumenls e1 se montrer compatible avec les instruments (voir le chapitre

Les principes sont ceux de la norme EN ISO 15883: Dans la d
possible, il est recommandé de mettre en oeuvre un procédé mécanique
ési Jr) pour le lavage et la désinfecti Enraisonde
leur efficacité nettement inférieure, les procédures manuelles (méme celles
utiisant un bain & ultrasons) ne doivent étre appliquées qu'en labsence de
fout procédé mécanique adéquat. L'application d'un procédé manuel de
lavage et de désinfection exige une validation supplémentaire du produit et
du procédé, sous la responsabiité de lutilisateur. Le traitement préparatoire
estobligatoire dans les deux cas.
TRAITEMENT PREPARATOIRE
Juste apres leur utiisation (c'est-a-dire dans un délai maximal d'une heure)

che i dispositivi impiegati (disinfettante, steriizzatore) siano manutenut
e ispezionati con regolarita e che in ogni ciclo vengano rispettati i para-
metri convalidati. Il rattamento deve essere eseguito solo da personale
qualificato. Devono inoltre essere osservate le normative legali vigenti
nel paese di utilizzo, oltre che le normative diigiene dello studio medico o
delfospedale. Questo vale inmodo particolare per e diverse linee guida
relative allinattivazione dei prioni.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Principi in base a ISO 15883: Ove possibile, per la pulizia e la disin-
fezione di strumenti occorre usare un procedimento meccanico (disin-
fettatore). A causa della sua evidente minore efficacia, una procedura
manuale (anche qualora preveda un bagno a ultrasuoni) potra essere
utilizzata solo quando non sia disponibile un procedimento meccanico.
Lutilizzo diuna prooedura dipulizia e disinfezione manuaJe deveessere
accompagnata da un'ulteriore convali ifi il pluuuuu elapro-
cedura, ed e di responsabilita dell utilizzatore. In entrambi i casi occorre
effettuare un pretrattamento.

tos, que los aparatos Lmizados (desmfedadory esterilizador) se someten

=

salud y la seguridad de los pacientes. El cartucho debe imiento q spetan los
temperatura ambiente. metros cadaciclo. Solo ificado podra utilizar
APLICACION los instrumentos. Asimismo, observe las disposiciones legales vigentes

Pliegue e inyecte las lentes plegables de una pieza en el saco capsular
oenelsulwsdwpuésdelae)dracdénemacaps.xlardelacatafamms

en su pais, asi como los reglamentos en materia de higiene aplicables
alaconsultan}edcaoelrospml enespeqalmloquesereﬁergalas

distintas di ion eficaz de I

conel scshemadenyev:on‘)nVISCO]]SC]"M

UTILIZACION CONFORME CON LA NORMA EN ISO 17664.
Principios generales Anlesdecada uso, se deberan impiar, desmfectar
pnmeruso,mlarecepméndeIOS|nshun\ean,)ﬁquemeSeloslegan
sin esteriizar (impieza y desinfeccion posteriores a la apertura del emba-
Iajeprmcmr ilizaci ParaneIa ilizacion sea eficaz, es im-

lalimpiezay ion también lo sean. Como parte
de su respormbllldad en Ia estenlldad de los |ns1mmentos durante su
utiizacion, solo i de limpiezay

desinfeccion suficientemente especificos para los aparatos y los produc-

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Principio conformes con la norma EN ISO 15883. Para la limpieza y
la desinfeccion de los instrumentos, debera utiizarse, en la medida de lo
posible, un proceso mecanico (desinfectador). Debido a su indiscutib-
le menor eficacia, podré utilizarse un procedimiento manual, incluso un
banodeul(rasomdos,sobenelsupusmdequenopuedauhhzarsem
PIoCaso mecnico. La utiizacon
ydeewonesre@onsabmdadde!uwanoywdaprodumyproced
miento requieren una validacion adicional especifica a modo de garantia.
En ambos casos debera realizarse un tratamiento previo.

). Pour enlever les impuretés manuellement, i
1aut obligatoirement utiliser une brosse souple ou un linge propre et souple
strictement réservé(e) a cet usage et ne jamais utiliser de brosse métallique
nide paille defer. Veuillez noter que la solution désinfectante utilisée pendant
le traitement préparatoire sert uniquement a protéger les personnes, elle
ne peut en aucune fagon remplacer étape de désinfection qui s'exécutera
uheneuremem apres le lavage. Vérifiez l'absence de comammamn visible

cally has a tested effectiveness (e.g. DGHM, or FDA approval or CE
marking), « a tested program for thermal disinfection (at least 10 mi-
nutes at93 °C) is used (with chemical disinfection there is the danger
of disinfectant residue on the instruments), if possible, « the program
used is suitable for the instruments and has sufficient rinsing cycles,
« for washing down, only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml)
and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units /ml) water (e.g. Aqua
purificata) is used (EN 285, Appendix B), « the air used for drying is
filtered and * the disinfector is regularly maintained and inspected.
In selecting the cleansing agent used, make sure that it is basi-
cally suitable for cleaning the instruments (e.g. contains no abrasive
materials), « if no thermal disinfection is used, a suitable disinfectant
with a tested effectiveness (e.g. DGHM, or FDA approval or CE mar-
king) is also used and that it is compatible with the cleansing agent
used and « the chemicals used are compatible with the instruments
(see chapter "Material Durability").

The concentrations indicated by the manufacturer of the cleansing agent

MASCHINELLE REINIGUNG/DESINFEKTION

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten: « dass der
Desinfektor grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.8. DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), * dass nach Moglichkeit
ein geprittes Programm zur thermischen Desinfektion (mind. 10 min bei
93 °C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desin-
fektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten), « dass das eingesetzte
Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen
enthélt, « dass zum Nachsplilen nur steriles oder keimarmes (max. 10
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
Wasser (z.B. Aqua purificata) eingesetzt wird (EN 285, Anhang B), * dass
die zum Trocknen eingesetzte Luft gefittert wird und « dass der Desinfektor
regelméssig gewartet und berpriift wird. Bei der Auswahl des einge-
setzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten: « dass dieses
grundsétzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet ist (z.B. keine
abrasive Stoffe enthalt), » dass —sofem keine thermische Desinfektion ein-
gesetzt wird - zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit gepriifter
Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)

teur doit présenter une efficacité prouvée (homologation de la DGHM, de
la FDA ou marquage CE). « Il faut opter pour un programme homologué
de désinfection thermique (au moins 10 min & 93 °C), car la désinfection
chimique présente en effet un risque de dépdt de résidus désinfectants sur
les instruments. « Le programme choisi doit étre adapté aux instruments et
il doit proposer des cycles de rincage suffisants. « Pour le ringage final, il faut
obligatoirement utiliser de l'eau stérile ou a contamination microbiologique
faible (10 germes/ml au maximum) et pauvre en endotoxines (0,25 unités
d'endotoxine/ml au maximum), par exemple de 'eau purifiée (Aqua puri-
ficata) peut étre utiisée (EN 285, annexe B). « L'air utilisé pour le séchage
doit étre filré. » Le désinfecteur doit étre entretenu et comrole regullerement
Le choix du produit de lavage doit tenir compf ritéres
+ Le produit étre congu fondamentalement pour le lavage des instruments
(clest-a-dlire quil ne contient pas d‘éléments abrasifs). * Si aucune désinfec-

surlesi ts. Si
préparatoire.
LAVAGE ET DESINFECTION A LA MACHINE

Le désinfecteur doit tenir compte des critéres suivants: * Le désinfec-

jon estidentfiée, répétez

PRETRATTAMENTO

Immediatamente dopo ['utilizzo (non oltre 1 ora) occorre rimuovere le
impurita dai prodotti. Per farlo, usare acqua corrente o una soluzione
disinfettante. Il disinfettante dovra essere privo di aldeide (per evitare il
fissaggio dei contaminanti), essere di efficacia collaudata (per esempio
dalla Societa tedesca per ligiene e la microbiologia [DGHM], oppure
dallFDA oppure essere dotato del marchio CE), essere adatto per la
disinfezione degli strumenti ed essere con questi compatibile (vedere il
capitolo “Durata dei materiali’). Per la rimozione manuale delle impurita
utilizzare esclusivamente una spazzola morbida o un panno pulito e
morbido, riservati a questo impiego. Non usare mai spazzole di metallo
0 lana d'acciaio. Attenzione: il disinfettante usato nel pretrattamento ha
il solo scopo di proteggere le persone e non deve sostituire la fase di
disinfezione, da effettuare successivamente alla pulizia. Verificare la
presenza di contaminazione visibile sugli strumenti. Ripetere il pretratta-
mento qualora venga rintracciata contaminazione.
PULIZIA/DISINFEZIONE TRAMITE MACCHINA

Nello scegliere il disinfettatore, prestare attenzione ai seguenti

tion ique n'est mise en ceuvre, il faut utiliser en complément une so-
lution désinfectante appropriée dont l'efficacité est prouvée (approuvée par

la DGHM ou la FDA ou disposant du marquage CE) et dont la compatibilté:
est le produit de lavage utilisé. « duits chimiques utilisés

punti: » Lefficacia dei disinfettatore & stata collaudata (per esempio
da DGHM o FDA, oppure € dotato di marchio CE). « Viene adottato
un programma collaudato di disinfezione termica (almeno 10 minuti
a 93 °C). Con la disinfezione chimica vi & il rischio di permanenza di
residui di disinfettante sugli strumenti. « Il programma utiiizzato & adatto
agln strumenti e ha un numero sufficiente di cicli di risciacquo. « Per i
fisciacqui vnene uullzzata solo acqua sterile 0 a bassa contaminazione
microt I)ebassaer (max. 0,25 unita
diendotossina /ml), pef es Aqua purificata. Si veda EN 285, Appendloe
B. « L'aria usata per I'asciugatura & filtrata. « Il disinfettatore viene rego-
larmente manutenuto e ispezionato.

Nello scegliere 'agente pulente, prestare attenzione ai seguenti
punti: « E adatto per la pulizia degli strumenti (per es. non contiene
materiali abrasivi).  Se non viene utilizzata la disinfezione termica, deve
essere impiegato un disinfettante adatto di collaudata efficacia (per es.
con approvazione DGHM o FDA, oppure con marchio CE), compatibile
con l'agente pulente utiizzato. « Le sostanze chimiche utilizzate sono
compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo “Durata dei materiali”).

and, if necessary, of the disinfectant, must absolutely be complied with.

Sequence:

1. Place the instruments in the disinfector. While doing so, make sure
that the instruments do not touch each other.

. Start the program.

. After the end of the program, remove the instruments from the dis-
infector.

. Inspect and pack the instruments as quickly as possible after re-
moval (see "inspection," "maintenance" and "packing" sections, if
necessary after additional drying in a clean place).

The cleansing and disinfection device or other measures must ensu-

re sufficient drying.

INSPECTION AND TESTING

Check all instruments after cleaning or cleaning/disinfection for

corrosion, damaged surfaces, chipping and contamination and sift

out damaged instruments. Instruments that are still dity must be
re-cleaned and disinfected.

W

o

eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmitie!

kompatibel ist und ¢ dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-

menten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbesténdigkeit). Die vom

Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen

Konzentrationen miissen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die Instrumente in den Desinfektor ein. Achten Sie dabei
darauf, dass die Instrumente sich nicht bertinren.

2. Starten Sie das Programm.

3. Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem Desinfektor.

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend
nach der Entnahme (siehe Punkte ,Kontrolle", ,Wartung”und ,Verpak-
kung", ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

MAINTENANCE

Instrument oil or other oil may not be used.

PACKAGING

We recommend sterilizing instruments in the sterilization tray and
sterilization containers designed for this purpose; single-use pak-
kagings (single or double packaging) and/or other sterilization con-
tainers can be used, however, as long as these meet the following
requirements: « compliance with DIN EN ISO/ANSIAAMI ISO 11607
parts 1+2 « suitable for steam sterilization (temperature resistance to
atleast 141 °C, sufficient vapor permeability)  sufficient protection of
the instruments or sterilization packagings from mechanical dama-
ges  regular maintenance according to the manufacturer guidelines
(sterilization container)

STERILIZATION

Forthe sterilization, only the following sterilization procedures may be
used; other sterilization procedures are not permitted.

Steam sterilization: « fractioned vacuum process (with sufficient pro-

schmutzungen und sondem Sie beschédigte Instrumente aus. Noch ver-
schmutzte Instrumente miissen emeut gereinigt und desinfiziert werden.
WARTUNG

Instrumentendle oder sonstige Ole diirfen nicht verwendet werden.
VERPACKUNG

ductdrying). The use of the less effective gravitation process must be
guaranteed by an additional product-, sterilizer- and process-specific
validation, and is the responsibility of the user (if necessary, longer
sterilization times are required). « validated steam sterilizer pursuant
to E DIN EN 13060 or DIN EN 285 « process validated according
to DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (valid commissioning and
product-specific performance appraisal) « Sterilization temperature
134 °C +4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F); with saturated steam pres-
sure of 3.41 bar. « Sterilization time (exposure time at sterilization
temperature) of at least 20 minutes at 121 °C (250 °F) or 5 minutes
at134°C (274 °F).

The flash sterilization process is fundamentally not permitted.Also,
do not use any hot air sterilization, radiation sterilization, formalde-
hyde or ethylene oxide sterilization, and also no plasma sterilization.
STORAGE

After sterilization, the instruments must be stored dry.

Dampfsterilisation:  fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender
Produkttrocknung). Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsver-
fahrens muss durch eine zusétzliche Produkt-, Sterilisator- und verfah-
rensspezifische Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert
werden (ggf. langere Sterilisationszeiten erforderlich). « Dampfsterilisator

Wir empfehlen, die Sterilisation in den dafir vc en

E DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 validiert

siebe und Steriisationscontainem auszufiihren; es konnen aber auch
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung)
undoder andere Steriisationscontainer eingesetzt werden, sofem diese
folgenden Anforderungen entsprechen: + entsprechend DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607 Teil 1+2 « fiir die Dampfsterilisation geeignet (Tempera-
turbesténdigkeit bis mind. 141 °C, ausreichende Dampfdurchléssigkeit) «

ausreichender Schmz der Inslrumem bzw. Sterilisationsverpackungen

« Veerfahren entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert
(quitige Kommissionierung und produktspezifische « Sterilisationstempera-
tur 134 °C +4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F; mit Sattdampfdruck von 3.41 bar.
« Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind.
20 minbei 121 °C (250 °F) bzw. 5 min bei 134 °C (274 °F).

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuléssig. Verwen-
den Sie ausserdem keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisati-

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfeki- vor n Beschadigungen ig entsprechend den on, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine
onsgerét oder durch andere Massnahmen sicherzustellen. HerstelleNorgaben gewartet (Steriisationscontainer) Plasmasterilisation.

KONTROLLE UND PRUEFUNG STERILISATION LAGERUNG

Priifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desin- Fir die Sterilisation sind nur die d aufgefilhrten Nach der miissen die trocken gelagert werden.

fektion auf Korrosion, beschédigte Oberfiédchen, Absplitterungen und Ver-

doivent étre compatibles avec les instruments (voir le chapitre «Résistance

des matériaux.

Il fautimpératy 1t respecter ions indii le fabricant

du produit de lavage et, si nécessaire, de la soluhon désinfectante.

Procédure a suivre:

1. Placer les instruments dans le désinfecteur. Dans le méme temps,
sassurer que les instruments ne se touchent pas.

2. Démarrer le programme.

3. Alafin du programme, retirer les instruments du désinfecteur.

4. Controler et emballer les instruments aussi vite que possible apres leur
retrait (voir les points «Contrdle», «Entretien» et «Emballage» si néces-
saire aprés une opération supplémentaire de séchage dans un endroit
propre).

Le disposiif ou les autres mesures de lavage ou de désinfection doivent

assurerun uffisant.

INSPECTION ET VERIFICATION

Contrdler tous les instruments aprés leur lavage ou leur lavage/désinfection

afin de repérer déventuelles traces de corrosion, les surfaces endomma-

Occorre assolutamente rispettare le concentrazioni indicate dal produt-

tore dell'agente di pulizia e, se necessario, del disinfettante.

Sequenza:

1. Disporre gli strumenti nel disinfettatore, prestando attenzione a che
non sitocchino funo con laltro.

2. Awiare il programma.

3. Altermine del programma rimuovere gli strumenti dal disinfettatore.

4. Ispezionare e confezionare gli strumentiil piti rapidamente possibile
dopo averli rimossi (si vedano i punti ‘ispezione”, ‘manutenzione”
“confezionamento”) se necessario dopo un'ulteriore asciugatura, in
un luogo asciutto.

Il dispositivo di pulizia e di disinfezione o altre misure devono

garantire un‘asciugatura sufficiente.

ISPEZIONE E TEST

Dopo la pulizia o la pulizia/disinfezione, verificare su tutti gli strumenti la

presenza di corrosione, danni superficiali, scheggiature e contaminazio-

ne ed eliminare gli strumenti danneggiati. Gli strumenti ancora sporchi

devono essere nuovamente pulti e disinfettati.

verfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuléssig.

gées, les éclats ou la contamination. Les instruments endommagés ne

doivent pas étre utilisés. Les instruments présentant toujours de la saleté

doivent étre lavés et désinfectes une deuxieme fois.

ENTRETIEN

Ne jamalis utiliser des huiles pour instruments ni aucune autre huile.

EMBALLAGE

Il est conseillé d'exécuter la stérilisation des instruments dans le bac et

les conteneurs de stérilisation prévus & cet effet. Il est également possib-

le dutiiser des sachets de sténhsahon a usage unique (sachet sumple ou

double) et/ou d érilisation, dans la U ils sont:
«conformes & lanorme DIN EN ISO/ANSIAAMI ISO 11607 parties 1 et 2, «

adaptés ala stériisation & la vapeur (fési ique jusqu’a au moins

141 °C, perméabiité suffisante & la vapeur), « suffisamment protecteurs

contre les dommages mécaniques aux instruments ou sachets de stérilisa-

tion, * entretenus régulierement, conformément aux directives du fabricant

(conteneur de steriisation).

STERILISATION

Pour la stériisation, seuls les procédés répertoriés doivent étre appliqués.

MANUTENZIONE

Non utilizzare olio per strumenti o altro olio.

CONFEZIONAMENTO

Si raccomanda di sterilizzare gli strumenti nei vassoi e contenitori di
sterilizzazione destinati a tale funzione. Tuttavia & possibile usare confe-
zionamenti monouso (confezionamento singolo o doppio) e/o altri con-
tenitori per sterilizzazione qualora essi soddisfino i seguenti requisiti: *
Conformitacon DIN EN ISO/ANSIAAMI ISO 11607 parti 1+2. « Idoneita
per sterilizzazione a vapore (resistenza a temperature di aimeno 141
°C, sufficiente permeabilita al vapore).  Sufficiente protezione contro i
danni meccanici degli strumenti e delle confezioni di sterilizzazione. *
Manutenzione regolare secondo le linee guida del produttore (conte-
nitore per sterilizzazione).

STERILIZZAZIONE

Sono consentite solo le procedure di sterilizzazione elencate di segui-
to. Qualunque altra procedura di sterilizzazione & da considerarsi non
permessa.

Sterilizzazione a vapore: « Processo a vuoto frazionato (con sufficiente

Aucun autre procédé de stérilisation n'est autorisé.

Stérilisation a la vapeur: « Procédé a vide fractionné (avec séchage suf-
fisant du produit) L'application d'un procédé de gravitation moins efficace
exige une validation supplémentaire spécifique au produit, au stérilisateur
et au procédé, sous la responsabilité de [utilisateur (si nécessaire, la stéri-
lisation devra durer plus longtemps). « Stérilisateur & vapeur conforme a la
norme E DIN EN 13060 ou DIN EN 285 ¢ Le procédé doit étre validé con-
formément & la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (commission et
évaluation des performances spécifiques du produit valides) « Température
de stérilisation 134 °C +4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F), avec une pression de
vapeur saturée de 3,41 bar.  Durée de stériisation (durée d'exposition a la
température de stérilisation) d’au moins 20 minutes & 121 °C (250 °F) ou 5
minutes & 134 °C (274 °F).

Le principe de stériisation éclair n'est pas autorisé. Par ailleurs, il convient de
n'utiiser aucun procédé de stérilisation & 'air chaud, de radiostérilisation, de
stérilisation au formaldéhyde ou a foxyde d'éthylene ou au plasma.
STOCKAGE

Aprés leur stérilisation, les instruments doivent étre stockés au sec.

asciugaturadel prodotto). L'uso del meno efficace processt jita ol
mpagnato da una ulteriore convalida a livello di prodotto,

sterilizzatore e processo, sotto la responsabilita dell'utiizzatore (se ne-
cessario, potrebbero essere richiesti maggiori tempi di sterilizzazione):
« Sterilizzatore a vapore convalidato secondo E DIN EN 13060 o DIN
EN 285. « Procedimento convalidato secondo DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 17665 (installazione valida e valutazione delle prestazioni specifiche
per prodotto) « Temperatura di sterilizzazione 134 °C +4/-13 C° (274
F° +6/-24 °F; con pressione di vapore saturo di 3,41 bar). * Tempo di
sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione)
di almeno 20 minutia 121 °C (250 °F) 0 5 minuti a 134 °C (274 °F).
Il processo di sterilizzazione flash non € in principio permesso. Non Lmllz
zare inoltre sterilizzazione ad aria calda, a radiazione, con fc i
ossido di etilene o con plasma.
CONSERVAZIONE

la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati asciuti.
DURATA DEL MATERIALE
Nella scetta degli agenti per la pulizia e la disinfezione, prestare attenzio-

MATERIAL DURABILITY

When choosing the cleansing agents and disinfectants, make sure
that they do not contain the following ingredients: « strong acids or
lyes « aluminum chloride * halogens « halogenated hydrocarbons ¢
furfural « phenols « methylene chloride ¢ nitrobenzene

Never clean any of the instruments, sterilization trays and sterilization
containers with metal brushes or steel wool. The permitted cleansing
agents may only be used individually. All instruments, sterilization
trays and sterilization containers may not be exposed to temperatu-
res higher than 138 °C (280 °F)!

REUSABILITY

The instruments can be reused as long as they are handled ca-
refully and are undamaged and uncontaminated. The user takes
responsibility for the use of damaged or contaminated instruments.
Any liability is excluded if the instruments are not used as directed.
PLEASE NOTE:

The injector's cartridge may not be treated or resterilized. The

MATERIALBESTANDIGKEIT

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte
darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind: « stérkere Sauren
oder Laugen « Aluminiumchlorid  Halogene « halogenierte Kohlenwasser-
stoffe » Furfurol « Phenole » Methylenchlorid « Nitrobenzol

Reinigen Sie alle Instrumente, Sterilisationstrays und Steriisationscontai-
ner nie mit Metallbiirsten oder Stahiwolle. Die erfaubten Reinigungsmittel
diirfen nur einzeln verwendet werden.

Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Steriisationscontainer dtirfen nur
Temperaturen die nicht hoher sind als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden!
WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Instrumente kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofem un-
beschédigt und unverschmutzt — wieder verwendet werden. Die Ver-
wendung von beschédigten und verschmutzten Instrumenten liegt in der

Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung wird jede Haftung aus-
geschlossen.

BITTE BEACHTEN:

Die Kartusche des Injektors darf nicht autbereitet oder resterilisiert werden.

RESISTANCE DES MATERIAUX

Lors du choix des produits de lavage et des désinfectants, il convient de
s'assurer que ceux-Ci ne contiennent pas les ingrédients suivants: » acides
forts ou lessives alcalines « chlorure d'aluminium « halogénes « hydrocarbu-
reshalogenes fuﬁural pheno(s d]lomredemethylene-nnrobenzene
A " delapaillede er. Les prodits de lavage aut

ne doivent étre utilisés qu lndmduellemenr.

Tous les instruments et les bacs et conteneurs de stérilisation ne doivent
jamais étre exposés & une température supérieure & 138 °C (280 °F)!
REUTILISATION

Les instruments peuvent étre réutilisés dans la mesure ol |ls sont manipu-

cartridge may only be used once. Information conceming the
use of the cartridge is contained in the instructions for use of the
VISCOJECT™-BIO and VISCOJECT™ cartridge set.
OPERATIVE PROCEDURE

The appropriate surgical technique is the responsibility of the re-
spective surgeon. Based on his education and experience, he is to
evaluate the suitability of the respective procedure.

GUARANTEE AND LIMITATION OF LIABILITY

The manufacturer guarantees that this product was produced with
appropriate care and shall assume no responsibility for incidental or
consequential damages, losses or costs that should result directly
or indirectly from the use of this product. Liability is solely limited to
claim-related repairs that must be performed on the product which
are clearly not attributed to incorrect handling or the use of lenses not
validated for this injector model.

ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of this pro-
duct to medical practitioners and those acting on their behalf.

Die Kartusche ist nur 1-mal zu verwenden. Informationen betreffend der
Verwendung der Kartusche kannder VISCOJECT™-BIO und VIS~
COJECT™ Gebrauchsanweisung Cartridge-Set entnommen werden.
OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwortung des
jeweiigen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner Ausbildung und
Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens zu beurteilen.
GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt
hergestellt wurde und bernimmt keine Verantwortung fiir Neben- oder
Folgeschéden, -verluste oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus
der Verwendung dieses Produktes ergeben. Die Haftung beschrénkt sich
lediglich auf die Ubemahme von Reparaturen, die reklamationsbedingtam
Produkt durchgefiihrt werden miissen und eindeutig nicht auf eine falsche:
Handhabung oder auf die Verwendung von nicht mit diesem Injektormodell
validierte Linsen zuriickzufiihren sind.

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschrénkt den Verkauf dieses Pro-
duktes auf Arzte oder auf Aufirag von Arzten.

touche ne peut étre utiisée qu'une seule fois. Les informations concemant
[utiisation de la cartouche sont contenues dans les instructions d'utilisation
dusystéme de cartouches VISCOJECT™-BIO et VISCOJECT™.
PROCEDURE OPERATOIRE
La technique chirurgicale appropriée reléve de la responsabilté du chirur-
gien. Celui-ci doit choisir a procédure la plus adaptée selon ses connais-
sances, acquises au cours de sa formation et de son expérience.
GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE
Le fabri it que son produit a été fabri le soin approprié
et il n'engage en rien sa responsabilité quam aux éventuels dommages,
pertes ou colts secondaires ou subséquents pouvant naitre, directement
ou indirectement de [utiisation de ce produit. Sa responsabiité se limite
lusi ala prise en charge des réparations devant étre exécutées

1és avec précaution et quils ne sont ni abimés ni Luhlnsanon
dinstruments abimés ou inés reléve de la res é de
futiisateur. Nous déclinons toute responsabilité si les instruments n'ont pas
été utiisés conformément aux instructions.

REMARQUE:

La cartouche de linjecteur ne peut pas étre préparée ou restérilisée. La car-

sur son produit suite & une réclamation et qui ne sont pas imputables a une
erreur de manipulation ou & une utilisation de lentilles non validées pour ce
modele d'injecteur.
ATTENTION: Le droitfédé éricain limite d

ins etaux ires d i

ne a che essi non contengano le seguenti sostanze: « acidi o liscive forti

« cloruro di alluminio « alogeni « idrocarburi alogenati « furfurolo « fenoli «

cloruro di metilene ¢ nitrobenzene

Non pullre maigli strumeml ivassoi di sterilizzazione e contenitori perla.
e Con spazz iche olanad'acciaio. Gli agenti pulenti

permessi possono essere utilizzati solo singolarmente.

Tutti gli strumenti, i vassoi dii steriizzazione e i contenitori per la steriliz-

zazione non devono essere esposti a temperature superiori ai 138°C

of

(280°F). ‘

RIUTILIZZABILITA

Gli strumenti possono essere riutilizzati quando vengano manipolati
con cura, siano esenti da danni e non contaminati. La responsabilita
dellutilizzo di strumenti danneggiati o contaminati ricade sull utilizzatore.
Si esclude qualunque responsabilita qualora gli strumenti non siano
utilizzati come descritto.

NOTA:

la cartuccia delliniettore non deve essere né ritrattata né risteriizzata.
La cartuccia puo essere utiizzata una sola volta. Le informazioni relative

allutilizzo della cartuccia sono contenute nelle istruzioni per fuso della

cartucce VISCOJECT™-BIO and VISCOJECT™

PROCEDURA OPERATIVA

L'adeguatezza della tecnica chirurgica ¢ di responsabilita del singolo

chirurgo. In base alla sua preparazione e alla sua esperienza, sara sua
ilita valutare lidoneita della particolare procedura.

GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

II produnore garamlsoe che questo prodotto € stato fabbricato con

|Z|0ﬂev|~ i aalcuna mmmhlnaperdannl
|nmdemaJ|ooo. i, perdite 0 costi che risult te
o indirettamente dall'uilizzo di Questo prodono Tale responsabilta i
I|m|!a lusi te alle rif al prodotto in base a
hi on attribuibili allo scorretto utilizzo o alluso dilenti

non convalidate per questo modello di iniettore.

ATTENZIONE: Secondo la legge federale Americana questo
prodotto puo essere venduto soltanto a medici o dietro richiesta
di un medico.

PRETRATAMIENTO LIMPIEZA Y DESINFECCIONAUTOMATICAS Im'ptador empleado que los productos quimicos utiizados son compa- I .apm ia d i ies dafiad Esterilizacion por vapor: « proceso de vacio fraccionado (con suficiente DURABILIDAD DEL MATERIAL El cartucho solo podra utiizarse una vez. La informacion referente a
Imledlalamentedespuéede!uso(dentrodelahorasgumﬁe)debeneh Alahomdeeleglrd p quese s (véa elcaplmlol‘ il delmatenal) goﬁmy i separe los dariados. Losmstm secadode! producto) Debe garantizarse la utilizacion del proceso con Alelegirlos impi compruet la utilizacion del cartuch lasi iones de uso del
=~ yortamario. Paraello, utilice bas de eficacia (p. ). qt laautorizacion de la Deben las de agente limpiador menmequeaunesrénsucmsdeberénvoweramupmw y menoseﬁcazmedlante lavaJldawn especlﬁeadd producto, los ingredientes sq.uemss acldosﬁ.leﬂesoalcalls-dotumdealumnlo cartucho VISCOJECT™-BIOy VISCOJECT™.
lucion desinf dehido (ck DGHMolaFDAo el distintivo CE); « g 1l de eficaci Y, en su caso, del desinfectante indicadas por el fabricante. MANTENIMIENTO destenllzadoryel ), I « halogenos « hidrocarburos halogenados « furfural « fenoles  cloruro de PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

lo contrario los contaminantes se adhlsisn) que haya superado pruebas probada para la desinfeccion térmica (como minimo 10 minutos a 93 °C) Pasos: No debera usarse ningun tipo de aceite. necesario, se prolongara el tiempo de esterilizacion). meﬁlsno . ritmbencsno El cirujano es el responsable de aplicar la técnica quirdrgica correcta y
de eficacia (p. €j. q.:emngalaautmzaumdelaSouedaiAlemamde (conladaﬂnfeouénmlm,seoorreelmgodeq.xeq.:edenreslduos 1. Coloque los i s en el desi Com que los ENVOLTORIO « esteriizador de vapor validado en virtud de las normas E DIN EN 13060 il télicos nilana d ) para impiar debe evaluarlaidoneidad delos imi v imi
ngleneyMlcrouologla[DGHM]ola‘ i de enlosi s) -queel programa empleado sea )s N0 se tocan entre si. Rewnm‘dannsesteﬂlizarbsirstrumenmsenlabardeiayloscontene oDINEN285.+ procasovahdadoenwmddelamn'naDlNENISO/AAMl tos, Isbandemdeastenhzamnmbseontenedmdeestenhzaum y experiencia.

mento [FDA] o el di CE), que sea ladesinfeccion ok paralosi ytenga iclos de enjuague; * 2. Pongaen marcha el programa. dom de esterilizacion previstos para ello; sin embargo, podrén ufilizarse 1SO 17665 iony Los limpi pueden usarse individualmente. Los GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
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Medicel VISCOJECT™

MULTIJECT™
AIRBEANRE

ATFEfXIRERAREALR
AEA

FERfE Y
VISCOJECT™ #ARGKA VISCOJECT™RERS,

SVENSKA

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Titaninjektorer med flera anvandningsomraden
(injicerande och roterande version)

for injektion av

VIKBARAAKRYLISKALINSER | ETT STYCKE

PYCCKWIA

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

MHoropa3oBble TUTAHOBbIE MHXEKTOPbI
(mMopenb ¢ BpalieHuem npy BBEAEHNM)

[inA BBEAEHMA

MOHOBJI0YHBIX CKNAOHBIX AKPUTOBBIX
JIMH3

PORTUGUES

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Injectores de titanio de multiplo uso
(versao de injeccéo e giratoria)

para a injeccéo de

LENTES DE ACRILICO DE PEGAUNICA
DOBRAVEIS

GESKY

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Titanové injektory pro vicenasobné pouziti
(injekeni a rotacni verze)

pro zavadeéni

JEDNODILNYCH MEKKYCH (SLOZITELNYCH)
AKRYLATOVYCH COCEK

Medicel VISCOJECT™
MULTIJECT™

Titaniuminjektorer med flere anvendelser
(injektion og rotation)

Til injektion af

FOLDBARE AKRYLLINSER | ET STYKKE

R RTRAALRAETS 1.5 - 28 BRAONOBA
B, BABUATATERL VISCOJECT™ HEfisiEs
Ao BY VISCOJECT™ BARSE, AZELFERET
65 BKMBHATH BRI T RABTUREARR,
AHRRA T A4 P OHANR 50 11979 B VIS-
COJECT™ BARGRAMARBHTIRLBIE.
VISCOJECT™EARARE= 5
1. TEEER VISCOJECT™ #a4#E (Bla. 1b)
2 ERE (BHREEA)
3. kH VISCO]ECTrM BIO g VISCOJECT™ —kif
file (
BN, Mﬁm TREERE/ANE.
EREANEERATHARESMER, &
RRer4 PEGE, FEEA T EHITRR

SNBENRE

BESKRIVNING

VISCOJECT ™ injektionssystem mdjliggér implantation av vikba-

ra intraokuldra linser i ett stycke

via snitt pa cirka 1,5 till 2,8 mm, beroende pa VISCOJECT™-

modell och vilken operationsteknik som anvénds, tack vare

VISCOJECT™ hydrauliskt system. Med VISCOJECT™

injektionssystem kan flertalet vikbara, akryliska linser i ett stycke

som har en optisk diameter pa upp till 6,5 millimeter injiceras,

forutsatt att saker injektion av linsen med VISCOJECT™-

injektionssystemet ifragai forvag har validerats av linstillverkaren

i enlighet med ISO 11979.

VISCO]ECTTM injektionssystem bestar av tre delar:

. Den ateranvandbara VISCOJECT™ -titaninjektor (Fig.

1a, 1b)

2. Silikonkudden

3. Densterila VISCOJECT™-BIO- eller VISCOJECT™-
engangspatronen (Fig. 2)

OMUCAHUE

BrarogapA Hanuuuio rmapasnuyeckoii cuctemsl VISCOJECT™

nHbeKuvorHaA cuctema VISCOJECT™ nossonAeT npooavTh

MMnnaHTaLlVIIO CKNIAAHbIX MOHOBIIOUHBIX WHTPAOKYNAPHBIX JIH3
ot1,5002,8MMB. oT Moaenv

VlSCO]ECTrM W VCMOMb3YEMON XVMPYPru4eckoi TexHuku., C

MOMOLLGO WHBeKLWOHHON cvcTembl VISCOJECT™ MoxHo BBOAUTL

607IbLLY0 4aCTb CK/TaIHbIX MOHOGONHBIX BKPUIOBbIX SIVH3 C OMTHECKIM

[AMaMeTPOM 06,5 MATTIMMETDOB NP YCIIOBUM, HTO Ge30racHoe BBezieHI e

JWH3bI C VCTIONb30BAHVIEM KOHKPETHOM vonenm VHBEKLIMOHHON CACTEMbI

VISCOJECT™ 6bino 07106PeHO MpC

JMH3b! B OO ISO 11979. HHaA

CVICTEMAV[SCO]ECT’M COCTOWT U3 TPEX HaCTelt:

1. MHoropasosbiii TuTaHoBblinHkexTop VISCOJECT™ (Fig. 1a, 1b)

2. CunukoHoBaA nopyLueyka

3. CrepwnbHbiit ofHopasosbiit Kaptpumk VISCOJECT™-BIO-

wm VISCOJECT™ (Fig. 2)
KapTpimx npeaHasHadeH TobKO /A OFIHOPA30BOO UCTOMb30BaHNA.
He pnonyckaetca ero noBTOpHasA cTepunm3aLma/obpaboTka. MosTopHas

DESCRICAQ

Osistema de injeccdo VISCOJECT™ permite, gragas ao sistema

hidraulico VISCOJECT™, a implantacéo de lentes intraoculares

dobréveis de pega Unica através de incisdes de cerca de 1,5 a 2,8

mm, dependendo do modelo do VISCOJECT™ e da técnica de

operagéo utilizada. Com o sistema de injeccdo VISCOJECT™, a

maioria das lentes de acrilico dobraveis de pega (inica com um dia-

metro dptico de até 6,5 milimetros pode ser injectada, com a condigdo

de que a injecg@o segura das lentes utiizando o sistema de injecgdo

particular VISCOJECT™ tenha sido validado previamente pelo

fabricante das lentes, de acordo com a ISO 11979.

O sistem de injecgao VISCOJECT™ consiste de trés partes:

1. Oinjector de titanio reutilizavel do VISCOJECT™ (Fig. 1a, 1b)

2. O amortecimento de silicone

3. Ocartucho esterilizado nao reutilizavel VISCOJECT™-BIO
ou VISCOJECT™ (Fig. 2)

O cartucho pode ser usado apenas uma vez e ndo deve ser esteriliz-

POPIS

Diky hydraulickému systému VISCOJECT™ umozriuje injekéni

zafizeni VISCOJECT™ implantaci mékkych (slozitelnych)

jednodilnych nitrooCnich ¢ocek incizi zhruba 1,5 az 2,8 mm podle

pouzitého typu zafizeni VISCOJECT™ a uplatnéné operacni

techniky. Injekénim zafizenim VISCOJECT™ Ize zavadét

vétsinu mékkych jednodilnych akrylatovych cocek o optickém

priméru do 6,5 milimetru; je ovsem tieba, aby bezpetné zavadéni

Cocek pomoci konkrétniho injekéniho zafizeni VISCOJECT™

vyrobce Cocek predem ovéfil podle normy ISO 11979.

Injekéni zafizeni VISCOJECT™ sestava ze tii Casti:

1. Opakované pouZitelnéhotitanovéhoinjektoru VISCOJECT™
(Fig. 1a, 1b)

2. silikonového polstarku

3. sterilni kazety na jedno pouzitif VISCOJECT™-BIO- nebo
VISCOJECT™ (Fig. 2)

Kazeta se smi pouzit pouze jednou a po rozbaleni se jiz nesmi

BESKRIVELSE

VISCOJECT™ injektionssystemet fillader - takket veere

VISCOJECT™ hydrauliksystemet - implantation af foldbare

intraokuleere linser i ét stykke gennem incisioner pa 1,5-2,8 mm,

afheengigt af VISCOJECT™ modellen og den benyttede ope-

rationsteknik. Med VISCOJ ECT™ injektionssystemet kan de

fleste foldbare akryllinser i ét stykke med en optisk diameter pa op

til 6,5 millimeter injiceres, forudsat at en sikker injektion af linsen

ved hjeelp af det seerlige VISCOJECT™ injektionssystem er

blevet valideret i forvejen af linseproducenten i overensstemmel-

se med SO 11979.

'VISCOJECT™ injektionssystemet bestér af tre dele:

1. Den genanvendelige VISCOJECT™ titanium-injektor
(Fig. 1a, 1b)

2. Silikonepuden

3. Densterile VISCOJECT™-BIO eller VISCOJECT™
patron til engangsbrug (Fig. 2)

AFig. 1a 1604205
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AANBSRERIN. ZHRTHEAIRETEEBET
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Patronen far bara anvéndas en géng och far inte omsteriliseras/
rengoras. Ateranvandnlng eller omsterilisering kan minska pro-
duktens prestanda, vilket kan medféra allvarlig férsamring av
patientens hélsa och sékerhet. Férvara patronsatsen vid rum-
stemperatur.

ANVANDNING

Vikning och injektion av vikbara linser i ett stycke i linskapseln
eller sulcus efter extrakapsulér kataraktextraktion.
Vikbaraintraokulara linseritre delar ar inte lampade forimplanta-
tion med hjalp av VISCOJECT™ injektionssystem.
HANTERING ENLIGT EN ISO 17664

Allménna principer: Fére anvandning maste alla instrument
rengoras, desinficeras och/eller steriliseras. Detta galler sérskilt
for den forsta anvandningen efter leverans, eftersom alla instru-
ment levereras osteriliserade (rengdring och desinfektion efter
borttagning av skyddsférpackningen; sterilisering). Effektiv ren-
goring och desinfektion &r en nddvandig forutsattning for effektiv

obpaboTka unm WA MOXET e
XapakTepUCTUKW W3MENUA, YTO MOXET MPUBECTU K CepbesHbiM
HapyLUEHNAM 300POBbA 1 6e30MacHoCTM nauveHTa. Xpaxute Habop
KapTPWIDKEli npi KOMHATHO Temneparype.
MPUMEHEHUE
Cxkr SNOYHbIXCH IXNIMH3BKAMNCY bHbliA
MeWoK wnn 6opo3py nocne 3KCTPpakancynApHOWA JKCTpakuyum
KarapakTbl. TPEXKOMMOHEHTHbIE CKNaAHbIE UHTPAOKYNAPHBIE MMH3bI
He MOAXOAAT ANA MMNAHTALMM C NMOMOLLBHO MHBEKLMOHHOI CUCTEMbI
VISCOJECT™.
MPOBEAEHWE NPOLIEAYPbI B COOTBETCTBUU CO
CTAHOAPTOM EN ISO 17664
06wme NpuHLUMNBI: Mepen, KaxabiM UCnosnb30BaHeM HeoBXoauMo
I OUMCTKY, ) VI CTEPUIM3ALIIO BCEX MHCTPYMEHTOB.
B 4aCTHOCTY 3TO KacaeTcA NepBoro VCTIoNb30BAHVA MOCTe MOCTaBKM,
TaK Kak Bce HTbI MOC (oumeka
1 [E3VH(EKLUMA Nocne CHATUA 3alMTHON TpchnopTHow YNaKoBKM;
cTepunuaaLyA). KayecTeHHaA ouvcTka 1 Ae3VHEKLUMA ABNAIOTCA
0CHOBOW 3¢DepeKTVIBHOI B pamkax HHOCTI

adoltratado novamente.

A reutilizagdo ou a nova esterilizagdo pode reduzir o desempenho
do produto, 0 que pode resultar em sérias agravagdes para a salde
€ para a seguranga do paciente. Armazene o conjunto de cartuchos
atemperatura ambiente.

APLICACAO

Dobrar e injectar as lentes dobréveis de uma pega na bolsa capsular
ou no sulco apds a extracgdo de catarata extracapsular.

As lentes intraoculares dobraveis de trés partes néo sao adequadas
para aimplantagéo usando o sistema de injecgdo VISCOJECT™:.
TRATAMENTO DE ACORDO COM A EN ISO 17664
Principios gerais: Antes de cada uso, todos 0s mslrumentos devem

glﬁﬁ’\]ziiﬂ% AEN AR KRS E RGN TR

BESHE
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NFEMBERHES, WEWHE, RANMIE (E5E)
. BFFHERF (BFEFR) NEXMERERME, AR
NHESRATIRARERE. NEXAFHEEIHER
F, FAPENATHITROMI = RARRF R XEIE. X
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e

FEfERRIED (R 1 /M) BT, DTG RRIERER
e 7JJHS ﬁﬁﬁﬁ*?kj@ﬁm&'u HETNRRBEIR (B
WLERSAES), AEEIRRAERNE (Bim, 238
EEE%D%&M%UJ\A [DGHM] = FDA #t st CE #7)
, EABMHSHESSEMAE (S0 VHWZL $5).

sterilisering. Som en del i ditt ansvar for instrumentens sterilitet
ska du sakerstalla att endast tillrackligt enhets- och produktspe-
cifika procedurer for rengéring/desinfektion anvands, att de an-
vanda enheterna (desinfektor/sterilisator) regeloundet underhalls
och inspekteras och att de validerade parametrarna uppfylls vid
varje cykel. Rengdring och sterilisering ska endast utféras av
kvalificerad personal. Dessutom ska géllande lagstadgade krav
i ditt land uppfyllas, liksom lakarmottagningens eller sjukhusets
hygienregler. Detta géller sarskilt olika riktlinjer for effektiv inak-
tivering av prioner.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Principer enligt EN 1SO 15883: Om mdjligt ska en mekanisk
process (desinfektor) anvandas for rengéring och desinfektion
av instrument. Pa grund av sin klart reducerade effektivitet ska
manuella processer — ven anvandning av ultraljudsbad — an-
vandas endast om en mekanisk process inte ar tillganglig. An-
véndning av en manuell rengérings- och desinfektionsprocedur

T1071b30BaTE/IA 32 CTEPUIILHOCTL MHCTPYMEHTOB BO BPEMA UCTIONI30BAHMA
HeobxoaumMo  06ecrieunTb MPOBEAEHME TOMbKO  CrieLManbHbIX
npoLienyp oui b YCTPOVCTB W U3NENMi,
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maste garanteras av en ytterligare produkt- och procedurspecifik
validering och sker pa anvéndarens ansvar. | bada fallen maste
forbehandling utforas.

FORBEHANDLING

Omedelbart efter anvandning (inom hdgst en timme) maste grov
smuts avi&gsnas fran produkterna. Anvand rinnande vatten och
desinfektionslosning till detta. Desinfektionsmedlet ska vara fritt
fran aldehyd (annars fixeras kontaminanter), ha testad effektivitet
(t.ex. DGHM- (Tyska samfundet for hygien och mikrobiologi) eller
FDA-godkénnande eller CE-mérkning), vara lampligt for desin-
fektion av instrument och vara kompatibelt med instrumenten (se
kapitlet Materialhalifasthet.). For manuellt avidgsnande av smuts
ska du endast anvanda en mjuk borste eller en ren mjuk duk som
anvands endast for detta &ndamal. Anvéand aldrig metallborstar
eller stalull. Notera att det desinfektionsmedel som anvands il
férbehandling endast &r avsett att skydda manniskor. Det far inte
ersatta det desinfektionssteg som ska utforas senare, efter utford

YTBEPXKAEHO B PE3yMbTaTe AOMONHATENLHOM MPOBEPKI ATA KOHKPETHBIX
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rengdring. Undersok alla instrument med avseende pa kontami-
nering. Upprepa férbehandlingen om kontamination hittas.
MASKINRENGORING/MASKINDESINFEKTION

Nar desinfektor viljs ska du se till att: < desinfektorn har
en testad grundlaggande effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-
godkannande eller CE-mérkning), * ett testat program for var-
medesinfektion (minst 10 minuter vid 93 °C) anvénds (kemisk
desinfektion medfor risk fér att desinfektionsmedelsrester fastnar
pa instrumenten), * det program som anvénds &r anpassat for
instrumenten och har tillréckliga skoljningscykler, « endast sterilt
vatten eller vatten med Iag mikrobiologisk kontamination (max.
10 mikrober/ml) och lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinen-
heter/ml) (t.ex. renat vatten) anvands (EN 285, bilaga B) for avt-
vattning, « den luft som anvénds for torkning &r filtrerad och att

+ desinfektorn underhalls och inspekteras regeloundet.

Nar rengoringsmedel viljs ska du se till att: « det ar lampat
for grundldggande rengdring av instrument (exempelvis inte in-

Moyanku. OBpaTuTe BHUAMAHIE, YTO Ae3vHMLMPYIoLLEee CPEACTBO ANA

30N W MPOLIEAYP W HAXOWTCA B pamKax HOCTI

TeNbHOW 06paboTky NpeaHasHaYeHo TONbKO 1A 3aLUTbI

nonb3oBarena. B obovx cnyyanx o6 ABMNAETCA M}

P W He [OIKHO 3aMEHATb CTAAVIO E3MHGEKLMM, KOTOpaR

PerynApHoe TexHN4eckoe of W OCMOTP WCrO!

YCTPOIACTB (annapar ANIA [Ae3nHAEKLAN, CTEpUIN3aTop), a Taioke
cTporoe Co6MofeHNe YTBEPXKAEHHbIX NapameTpoB Mpu KaxaoMm
wkne. TMpoLienypy [OMKEH MPOBOAUTL TONbKO KBANMAMLMPOBAHHbIA
nepcoHan. Kpome Toro HeoGXoaymo cobniofaTb MpUMEHIMOE MECTHoE

ol 06paboTKL.
MPEABAPUTEJIbHAA OBPABOTKA
HemenneHHo mocnie ucnonb3oBaHyA (B TedeHwe He Gonee 1 Yaca) ¢
M3aen i HeobxoauMo yaanuTb HeobpaboTaHHble 3arpAsHeHmnA. A
3TOrO VCTIOMNb3YiATE MPOTO4HYIO BOAY W PACTBOP Ae3MHMLIPYIOLLEro

3AKOHOZIATENECTBO, & TAIOKE MUTVEHIHECKIE HOMbI, A
Bpaye6Horo ochrca v B 6onbHMLIE. T 0COBEHHO KACAETCA PasnvyHbIX
YKasaHHiA OTHOCHTENLHO SPXPEKTVIBHON MHAKTIBALWAV MPMOHOB.
OYUCTKA U OESUHOEKLIUA

n B co EN ISO 15883: Mo
BO3MOXHOCTV OYMCTKY W AE3MHDEKLIMIO MHCTPYMEHTOB HEOBX0aMMO
NPOBOAVITL MEXaH4ECKVM CriocoboMm (B annapate AniA AeavHchexLmm).
B cBA3M C HM3KOM 3CHheKTUBHOCTLIO PY4HYIO MpoLieaypy, Aake npu
VCTIONb30BaHMM  YNbTPa3ByKOBOW BaHHbI, HEOGX0AUMO MPOBOAUTHL
TOMBKO MpW OTCYTCTBUWM BOSMOXHOCTW MPUMEHEHVA MEeXaH4eckoro
croco6a. Mcronk PYHHOIA O4UCTKU W, [LOMKHO BbITh.

efetiva. Como parte de sua responsabilidade pela esteriidade dos
instrumentos durante o uso, por favor, garanta que apenas procedi-
mentos especificos do dispositivo e do produto sejam usados para
limpar/desinfetar, que os dispositivos usados (desinfetador, esteriliz-
ador) tenham manuteng&o regular e sejam inspecionados, e que 0s
parametros validados sejam aderidos em cada ciclo. Apenas pessoal
qualificado deve realizar o tratamento. Além disso, por favor, observe
as regulamentacdes legais aplicaveis em seu pais, assim como as
regulamentacdes de higiene do consultério médico ou do hospital.
Isto se aplica especialmente para as diferentes direrizes a respeito
de uma inativago eficiente de prions.

LIMPEZA E DESINFECCAO

serlimpos, desinfetados e jos; isto se aplica

a0 primeiro uso apds a entrega, visto que todos os instrumentos sdo
entregues sem esterilizagdo (limpeza e desinfecgdo apds remogao
da embalagem protetora de envio; esterilizagéo). Uma limpeza e
desinfecao eficaz é uma necessidade absoluta para a esterilizagéo

sterilizovat ani Cistit. Opakovanym pouzitim nebo dalsi sterilizaci
by mohlo dojit k omezeni funkénosti pomticky, coz by mohlo vést
k zavaznému poskozeni zdravi a ohrozeni bezpecnosti pacienta.
Kazetovou soupravu uchovavejte pii pokojové teploté.

APLIKACE

Skladani a injikovani jednodilnych mékkych ¢oéek do kapsulamiho
vaku nebo cilirniho sulku po extrakapsulami extrakci katarakty.
Pro implantaci tfidilnych mékkych nitroocnich éocek nent injekéni
zafizeni VISCOJECT™ vhodné.

OSETRUJTE PODLE NORMY EN ISO 17664

VSeobecné zasady: Pred kazdym pouzitim je tfeba vSechny
nastroje vyCistit vydezinfikovat a sterilizovat; to plati zejména pro
prvni pouziti po dodani, protoze vSechny néstroje se dodavaji
nesterilizované (Cisténi a dezinfekce po odstranéni ochranného
prepravniho obalu; sterilizace). Pro Gcinnou sterilizaci je nezbytné
nutné Gcinné Cisténi a dezinfekce. Jelikoz sterilita nastrojti je vasi
odpovédnosti, dbejte, aby byly pouzivany pouze takové Cistici a

Patronen ma kun bruges én gang og ma ikke steriliseres/be-
arbejdes.

Genanvendelse eller resterilisering kan reducere produktermnes
funktionsevne, hvilket kan resultere i alvorlig forringelse af pati-
entens helbred og sikkerhed. Opbevar patronen ved stuetem-
peratur.

ANVENDELSE

Foldning og injektion af de foldbare linser i ét stykke i kapsellom-
men eller sulcus efter extrakapsuleer cataract-ekstraktion.
Foldbare intraokulaere linser  tre stykker er ikke egnede il implan-
tation ved hjeelp af VISCOJECT™ injektionssystemet.
BEHANDLING IFOLGE EN ISO 17664

Generelle principper: For hver anvendelse skal alle instru-
menter renses, desinficeres og steriliseres. Dette geelder iseer
for forste anvendelse efter modtagelsen, idet alle instrumenter
leveres ustenllseret (rensning g desinfektion efter fiemelse af
den beskyttende transpc ; sterilisation). Effelktiv

== - )

L1604215

d rdo com a EN IS0 15883: Para a limpeza e desin-
feog‘ao de instrumentos, deve-se utilizar um processo mecanico (des-
infetador), se possivel. Devido a sua eficacia claramente reduzida, um
procedimento manual — mesmo utilizando um banho de ultrassom
— deve ser usado apenas se ndo houver um processo mecanico

dezinfekéni postupy, které jsou pro dané zafizeni a dany vyrobek
predepsané, aby byla provadéna pravidelna Udrzba a kontrola
pouzivanych zafizeni (dezinfektoru, sterilizétoru) a aby byly pfi
kazdém cyklu dodrZovany ovéfené parametry. Toto oSetfovani smi
provadét pouze kvalifikovany personal. Dodrzujte také predpisy
plainé ve vasi zemi a hygienické predpisy pfislusného zdravot-
nického zafizeni. To se tyka zejména riznych predpisti sméfujicich
k Gcinné inaktivaci priondi.

CISTENI A DEZINFEKCE

Zésady podle normy ENISO 15883: K ¢isténi a dezinfekei nastrojii
je tfeba pouzivat pokud mozno mechanické (tj. strojni) postupy (de-
zinfektor). Ruéni postup je s ohledem na jeho zjevné nizsi (¢innost
—atopfi poutiti ultrazvukové lazné — omezit na pripady, kdy strojni
cisténi neni k dispozici. Pokud se ruéni ¢isténi a dezinfekce pouziva,
je tfeba tyto postupy zarucit dalSim ovérenim platnym pro dany
postup a vyrobek, coz je povinnosti uZivatele. V obou pfipadech je
teba provadét predbézné cisténi.

rensning og desinfektion er absolut en nedvendighed, for at man
kan opna en effektiv sterilisation. Som en del af dit ansvar for
instrumentemnes sterilitet under brug skal du sikre dig, at der kun
benyttes passende apparat- og produktspecifikke procedurer for
rensning/desinfektion, at de benyttede enheder (desinfektions- og
sterilisationsapparater) bliver vedligeholdt og inspiceret jeevnligt,
og at de validerede parametre bliver overholdt i hver eneste cy-
klus. Kun kvalificerede personer mé udfere disse behandlinger.
Desuden skal du holde eje med de relevante love og regulativer
i dit land savel som de hygiejneregler, der er geeldende i lsegens
praksis eller pa hospitalet. Dette er iszer relevant for de forskellige
retningslinjer for en effektiv deaktivering af prioner.

RENSNING OG DESINFEKTION

Principper ifolge EN 1SO 15883: Ved rensning og desinfektion
af instrumenter skal der om muligt benyttes en mekanisk proces
(desinfektionsapparat). P& grund af den Klart reducerede effekt
ber der kun benyttes manuelle procedurer - det geelder ogsa brug

MPOBOWTCA Janee Mocne O4MCTKY. [TpoBepbTe BCE MHCTPYMEHTbI
Ha HannyMe BUAMMBIX 3arpAsHeHid. MosTopuTe npeasapuTensHyio
00paboTKy, eCni 06HapyXeHbI 3arpASHEHNA.

MALUMHHAA OYUCTKA U OESUHOEKLIUA

Annapat AnA  [e3uH(eKUMM [OMKEH  YAOBNETBOPATH

P ; Ae3VHEML CPenCTBO He [OMKHO b
abAervaoB (B MPOTVBHOM Crly4ae BO3MOXHA (VKCALWA 3arpASHAIOLLMX
BELLECTB), JOMKHO MMETb MPOBEPEHHYIO AthHEKTUBHOCTL (Hanpumep,
opobperme HemeLikoro 06LuecTsa rmruenbl 1 Mukpobuonormi [German
Hygiene and Microbiology Society, DGHM] unv YnpasneritA no KOHTponio
KayecTsa nexapcts v npopykTo CLUA [FDA] um mapkupoeka CE),
6biTb rOAHBIM A [E3NHCEKLMN VHCTPYMEHTOB U COBMECTUMBIM C
VHCTPyMeHTaMu (cM. rnay «CTOMKOCTb MaTepuasios»). 1A py4Horo
YOANEHWA 3arpA3HEHWA UCMONb3yiTe TOMBKO MATKYIO LIETKY Wi
YUCTYIO MATKYIO TKaHb, KOTOPbIE WCTIONB3YIOTCA TOMBKO ANA 3TOM
Lenw; 3anpeliaeTcA WCMonb3oBaTb MeTaMyeckue LeTkn un

disponivel. O uso de um procedimento de limpeza e desinfecgdo
manual deve ser garantido por uma validagdo adicional especifica
do produto e do procedimento e é responsabilidade do usuario. Em
ambos 0s casos, deve-se realizar um pré-tratamento.
PRE-TRATAMENTO

Imediatamente apds o uso (dentro de ndo mais que 1 hora), as im-
purezas grossas devem ser removidas dos produtos. Para proceder,
utilize 4gua corrente ou uma solugdo desinfetante; o desinfetante
deve ser livre de aldeido (caso contrario, possivel fixagéo de conta-
minantes), possuir uma eficacia comprovada (por ex.: aprovagao da
Sociedade de microbiologia e higiene da Alemanha [DGHM], da FDA
ou marcagéo CE), ser adequado para a desinfecgéo de instrumentos
e compativel com os instrumentos (veja o capitulo “Durabilidade do
material’). Para a remogao manual de impurezas, use apenas uma
escova macia ou um pano macio limpo utiizado apenas para este
propdsito; jamais utilize escovas de metal ou palha de ago. Por favor,
observe que o desinfetante usado no pré-tratamento é apenas para

PREDBEZNE CISTENI

Okamzité po pouziti (nejdéle do 1 hodiny) je tieba z vyrobki od-
stranit hrubé necistoty. K tomuto elu pouZite tekouci vodu nebo
dezinfekéni roztok, ktery nesmi obsahovat aldehydy (aby se nefi-
xovaly kontaminanty), musi mit vyzkouSenou Gcinnost (musi byt
napriklad schvaleny Némeckou spolecnosti pro hygienu a mikro-
biologii [DGHM] nebo FDA, pfipadné opatteny znackou CE), musi
byt vhodny pro dezinfekci nastrojti @ musi byt s nastroji kompatibilni
(viz oddil ,Odolnost materialli’). K ruénimu odstrariovani necistot
pouzivejte mékky kartacek nebo Cistou mékkou tkaninu, ktera slouzi
pouze ktomuto Ucelu; nikdy nepouzivejte kovové kartacky ani kovo-
vou dréténku. Upozomiujeme, Ze dezinfekéni prostfedek pouzivany
k predcisténi slouzi pouze k ochrané osob a nesmi nahrazovat
Viastni dezinfekéni krok, ktery se provadi pozdéj, . az po ¢isténi.
Vsechny néstroje prohlédnéte, zda na nich nejsou zjevné necistoty.
Pokud zjistite znecisténi, predcisténi zopakuite.

af ultralydsbad - hvis der ikke er mulighed for en mekanisk proces.
Brugen af manuel rensnings- og desinfektionsprocedure skal ga-
ranteres af en ekstra produkt- og procedurespecifik validering, og
den er udelukkende brugerens ansvar. | begge tilfeelde skal der
udferes forbehandling.

FORBEHANDLING

Umiddelbart efter brug (inden for hojst en time) skal grove urenhe-
der fiemes fra produkterne. Ger dette ved hjeelp af rindende vand
eller en desinficerende vaeske. Det desinficerende stof skal veere
fri for aldehyd (ellers er der risiko for, at kontaminanter szetter sig
fast), det skal veere effektivt ifalge tests (f.eks. German Hygiene
and Microbiology Society [DGHM] eller FDA-godkendelse eller
CE-meerkning), det skal vaere egnet til desinficering af instrumen-
ter, og det skal vaere kompatibelt med instrumenterne (se kapitlet
"Materialeholdbarhed"). Til manuel fiemelse af urenheder ma du
kun bruge en bled berste eller en ren bled kiud, der kun benyttes
til dette formal. Brug aldrig metalborster eller staluld. Bemaerk, at

* HaM4ve NpOBEPEHHON ShEKTUBHOCTU
(Hanpumep, onoGperne DGHM wmm FDA wnm mapkuposka CE); «
10 BOSMOXHOCTM, WCrONb30BaH1e MPOBEPEeHHOM MpOrpamMMbl A
TepMuyeckoii feavHdekumn (He meee 10 MuHyT npu 93 °C) (npu
XMMUYECKO/A Ae3MH(EKLMN CYLLIECTBYET OMacHOCTb HaKOMMeHNA
ocTatka [Ie3vH(ULMpYIoLero  CPeacTBa  Ha  MHCTPYMeHTax);
* MIPUFOAIHOCTb VCTIONb3YEMOiA MPOrPaMMb! 1A [aHHbIX MHCTPYMEHTOB U
Hanu4e OCTATOMHONO YACA LIMKIOB MPOMBIBKYA; * UCTOMb3oBaHMe 1A
MPOMBIBKY TOSTBKO CTEPUNBHON WIW C HU3KM CORiepKaHrem GakTepuin
(Mmaxc. 10 GaTepuit/n) 1 TOKCHOB (Makc. 0,25 eAvHILL SHROTOKCHHA /
M) BOAb! (HanpiMep, Boa O4MILIEHHAR) inapt EN 285, I}
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nehaller slipande material), « ett lampligt desinfektionsmedel med

testad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkénnande eller CE-

mérkning) anvénds om ingen varmedesinfektion gérs och att det

&r kompatibelt med det rengéringsmedel som anvands och att «

de kemikalier som anvands ar kompatibla med instrumenten (se

kapitlet "Materialhalifasthet").

De koncentrationer som anges av tillverkaren av rengéringsmed-

let och det eventuella desinfektionsmedlet maste utan undantag

uppfyllas.

Ordningsfoljd:

1. Placera instrumenten i desinfektorn. Se till att instrumenten
inte vidrér varandra.

. Starta programmet.

. Efter programmets slut tas instrumenten ut ur desinfektorn.

. Inspektera och packa instrumenten sé snart som mdjligt efter
att de tagits ut (se punkterna "inspektion", "underhall" och
"packning", om nodvandigt efter ytterligare torkning pa en ren

ENYANN)

B); ¢ dmnbTpaumA Bo3oyxa ANA CYWKM; ¢ PEryNAPHOE TeXHWUYecKoe

06CNY)XV1BaHIE 1 OCMOTP annapata 1A [esvHheKLM.

CpenctBo An1A OYUCTKU [OMKHO Y/AOBNETBOPATL CrieAyHoLMM

YCTIOBUAM: * MPUTOJHOCTb /1A OMUCTKY WHCTPYMEHTOB (Harpuvep,

oTcyTcTBME abpaavBHbIX MaTepuanoB); © €CiW He MPOBOAMTCA

TepMUYECKan [e3VH(EKLMA, OfHOBPEMEHHOE  MCroNb30BaHue

NPUroaHOrO  Ae3NH(ULMPYIOLEro  CPeacTBa C  MPOBEPEHHON

athchekTMBHOCTHIO (Hanpumep, opobpeHve DGHM wnm FDA wn

mapkvipoBka CE), COBMECTUMOrO CO CPeAcTBOM ANIA OHUCTKM; ©

COBMECTVMOCTb UCTIONB3YEMbIX XMMUHECKVIX BELLIECTB C UHCTPYMEHTaMA

(cm. rasy «CTOMKOCTb MaTepuanos»).

Heobxoaumo  cTporoe  CoBMIOAEHME  KOHLEHTPAUMIA,  yKasaHHbIX

MPOV3BOAMTENEM CPEACTBA [NIA OYUCTKM U, MPU HEoBXOAMMOCTH,

[Ie3VHCMLIVIPYIOLLIETO CPEACTBa.

TMopAAOK AEUCTBMI:

1. TMoMecTnTe WHCTPYMEHTb B annapar AnA  Ae3vHeKLMM.
VIHCTPYMEHTbI He JOMKHLI KacaTbCA APy Apyra Mpy BbINONHEHA
3TOro AIGVCTBMA.

2, mporpany.

proteger as pessoas e nao deve substituir a etapa de desinfeccdo a
ser realizada posteriormente, apos a limpeza ter sido feita. Verifique
contaminagdo visivel em todos os instrumentos. Repita o pré-trata-
mento caso encontrar contaminag&o.
LIMPEZA/ DESINFECQAO DA MAQUINA

certifique-se de que: 0 desil or
basicamente tenha uma eficacia comprovada (por ex.: aprovagéo
DGHM ou FDA, ou marcagéo CE), * um programa comprovado pa-
ra desinfecgéo térmica (a0 menos 10 minutos a 93° C) seja usado
(com desinfeccéo quimica, ha o perigo de residuos de desinfetante
nos instrumentos), se possivel, * o programa usado seja adequado
para instrumentos e possua ciclos de enxague suficientes, * para a
lavagem, seja usada apenas agua esterilizada ou com baixo indice
de germes (méx. 10 germes/ml) e baixo indice de endoxetina (méx.
0,25 unidades de endoxetina/ml) (por ex.: gua purificada) (EN 285,
Apéndice B), « 0 ar usado para secar seja filtrado e * o desinfetador
receba manutengéo e inspecao regularmente.

STROUJNi CISTENi A DEZINFEKCE

Pii volbé dezinfektoru dbejte na to, aby: * dezinfektor mél
vyzkousenou zakladni G¢innost (aby byl napiiklad schvaleny DGHM
nebo FDA, pripadné opatfeny znackou CE); * byl pouzivan pokud
mozno vyzkouseny program tepelné dezinfekce (pfinejmenSim
10 minut pri teploté 93 °C) (v pfipadé chemické dezinfekce hro-
zi nebezpeti, Ze dezinfekéni prostfedek na nastrojich ulpi); «
pouzivany program byl pro nastroje vhodny a zahmoval dostatecny
pocet oplachovych cykld; « byla na oplachovani pouzivana pouze
takova voda, ktera je sterilni nebo obsahuje jen malé mnozstvi
zérodkl (nanejvy$ 10 zarodkd/ml) a endotoxind (nanejvys 0,25
endotoxinovych jednotek/ml), napfiklad Aqua purificata (EN 285,
priloha B); * vzduch slouzici k suseni byl filtrovan a « byla provadéna
pravidelna Udrzba a kontrola dezinfektoru.

P¥i volbé ¢isticiho prostredku dbejte na to, aby: « byl pro cisténi
nastrojt v zasadé vhodny (napfiklad neobsahoval Zzadné abrazivni
slozky);  pokud se neprovadi tepelna dezinfekce, byl také pouzivan

desinfektionsmidlet, der bruges til forbehandlingen, udelukkende
har til formal at beskytte personer, og at det ikke ma erstatte den
desinfektionsfase, der skal udfores senere, efter at rensningen er
udfert. Undersag alle instrumenterne for synligt kontamination.
Gentag forbehandlingen, hvis der forekommer kontaminering.
MASKINRENSNING / DESINFEKTION

Ved valg af desinfektionsapparat skal det sikres, at: * Des-
infektionsapparatet grundleeggende har en testet effekt (f.eks.
DGHM, FDA-godkendelse eller CE-markering), « Der om muligt
benyttes et testet program til termisk desinfektion (mindst 10 mi-
nutter ved 93 °C) (med kemisk desinfektion er der fare for, at der

Ao selecionar o agente de limpeza usado, certifique-se de que:

* seja basicamente adequado para limpar os instrumentos (por ex.:
Nn&o contém materiais abrasivos), * se nao for usado nenhuma desin-
fecgdo térmica, que um desinfetante adequado com eficacia testada
(por ex.: com aprovagdo DGHM ou FDA, ou marcagdo CE) também
seja usado e 0 mesmo seja compativel com o agente de limpeza usa-
do, e * 0s quimicos usados sejam compativeis com os instrumentos
(veja o capitulo “Durabilidade do material”).

As concentragdes indicadas pelo fabricante do agente de limpeza

€, se necessario, do desinfetante, devem ser obedecidas de forma

absoluta.

Sequéncia:

1. Coloque os instrumentos no desinfetador. Enquanto o faz, certifi-
que-se de que os instrumentos n&o toquem um ao outro.

2. Inicie o programa.

3. Apés ofim do programa, remova os instrumentos do desinfetador.

4. Inspecione e embale os instrumentos 0 mais rapido possivel apds

vhodny dezinfekéni prostredek s vyzkousenou cinnosti (napriklad

schvaleny DGHM nebo FDA, popfipadé opatieny znackou CE) a

byl s Cisticim prostfedkem kompatibilni, a « pouzivané chemické

latky byly s néstroji kompatibilni (viz oddil ,Odolnost materialti‘).

Je naprosto nutné dodrzovat koncentrace uvadéné vyrobcem

Cisticiho a pfipadného dezinfekéniho prostredku.

Poradi:

. UloZte nastroje do dezinfektoru. Pfitom dbejte, aby se nastroje
vzajemné nedotykaly.

. Spustte program.

. Po skonceni program nastroje z dezinfektoru vyjméte.

. Co nejdrive po vyjmutl nas1roje prohlédnéte a zabalte (pokud je
tfeba, po dalSim suSeni na cistém misté, viz oddily ,Kontrola*,
Udrzba“ a Baleni).

Cistici a dezinfekéni zafizeni nebo dalsi opatfeni musi zajistit

dostateéné vysueni.

ENYANN)

« Desinfektionsapparatet vedligeholdes og inspiceres jeevnligt.
Ved valg af det benyttede rensemiddel skal det sikres, at: «
Det grundlseggende er egnet il rensning af instrumenterne (f.eks.
ikke indeholder nogen slibende materialer), « Der ogsé bruges et
egnet desinfektionsmiddel med testet effekt (f.eks. DGHM, FDA-
godkendelse eller CE-meerkning), hvis man ikke bruger et termisk
desinfektionsmiddel, og at det er kompatibelt med det benyttede
rensemiddel, * De benyttede kemikalier er kompatible med instru-
menteme (se kapitlet "Materialeholdbarhed").

De koncentrationer, der er angivet af producenten af rensemidlet
og evt. desinfektionsmidlet, skal absolut overholdes.

kommer rester af desinfektionsmidlet pa terne), « Det
benyttede program er velegnet il instrumenterne, og at det har til-
straekkelig mange skyllecyklusser, « Der kun benyttes sterilt vand,
vand med lavt kimtal (maks 10 kim/ml) og vand med lavt endoto-
xintal (maks 0,25 endotoxinenheder /ml - f.eks. renset vand) (EN
285, Appendiks B), + Den bemyttede luft til torring bliver filtreret,

1. Anbring instrumenteme desinfektionsapparatet. Serg samti-
dig for, at instrumenterne ikke bererer hinanden.

2. Start programmet.

3. Nar programmet er feerdigt, tages instrumenterne ud af desin-
fektionsapparatet.

ER TR ESERHEE | For dteranvandbara injektorer | nA MHoropasoBbix UHXeKTOpoB. | Para injetores reutilizaveis | Pro injektory na vicenasobné pouziti |

Til genanvendelige injektorer

#5 | Tillverkningssatsnummer | Homep naptuu. | Nimero de lote | Cislo $arze | Partinummer

T&750% | Forvaras torrt | XpaHuTb B cyxom mecte | Guardar a seco | Uchovaveite v suchu | Opbevares tort

B

o ROMFIPEMBRE QR LB EIRL;

o BEEFHNESHEHER (RERHR)

KE

?{FWTEI: WAFEATIRERF. FAFERRMRER

fFo

FRKE:

o BEEHEUE HRHTESR) « HTRABNMEREN
ENfEAEE, IZIJIKWF'FJ\JJ}‘HT?‘W\E’]#W\ REER
TEAXRIE (NELE, FEEKNKERIE)

+ 1348 EDINEN 13060 5 DIN EN 285 1&1iF %35, x@gg
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i:ﬁ%ﬂfznu*ﬁ*@ﬁbi;

o REBEN134° CH4/- ]3C° (274F° +6/-24° F), 1850
FERENR 34 B,

plats).
Rengtrings- och desinfektionsenheter eller andra atgarder ma-
ste sékerstélla tillrécklig torkning.
INSPEKTION OCH TESTNING
Kontrollera alla instrument efter rengdring eller rengéring/desin-
fektion med avseende pa korrosion, skadade ytor, kantstotning
och kontamination och skilj ut skadade instrument. Instrument
som fortfarande &r smutsiga méste rengéras och desinfekteras
igen. i
UNDERHALL
Instrumentolja eller annan olja fér inte anvéandas.
FORPACKNING
Vi rekommenderar att instrumenten steriliseras i steriliserings-
brickan ochi steriliseringsbehallare utformade for detta &ndamal,
men engangsforpackningar (enkel- eller dubbelforpackmngar)
och/eller andra steriliseringsbehallare kan anvandas, sa lange
dessa uppfyller foljande krav: « uppfyller DIN EN ISO/ANSI AAMI

3. Tocne 3aBepleHMA MPOrpaMMbl [IOCTaHbTE MHCTPYMEHTbI M3
annapara 1A [esvHbeKLM.

4. OcmoTpuTe W ynakyiTe WHCTPYMEHTbI Kak MOXHO ObicTpee
nocne u3sneyeHuA (cm. paspenbl «OcMoTp», «TexHuyeckoe

o KERE EMEXERETHRERE) E0H 20 54 (
f£121° C(250° F) T) s 549%h (F£134° C(274° F)
T -

&t
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NOEREBRISNLLREHEMEN. RETANRES

B RUHEETIRATRRER, TEEM.

FASM. XERANXERRYTEREEST 138 ° C

(280° F) HiBREET!

=

AERER

1SO 11607 del 1+2 « [ampade for angsterilisering (temperaturre-
sistens till minst 141 °C, tillracklig angpermeabilitet) « tillrackligt
skydd av instrumenten eller steriliseringsf6rpackningara fran
mekaniska skador » regelbundet underhall i enlighet med tillver-
karens riktlinjer (steriliseringsbehallare)
STERILISERING
Endast nedanstéende steriliseringsprocedurer far anvéandas for
sterilisering. Andra steriliseringsprocedurer &r inte tillatna.
ngsterilisering: * process med fraktionerat vakuum (med
tillrécklig torkning av produkten). Anvandning av den mindre ef-
fektiva gravitationsprocessen maste garanteras av ytterligare en
produkt-, sterilisator- och processpecifik validering, vilken sker pa
anvandarens ansvar (vid behov, langre steriliseringstider krévs).
« validerad angsterilisator enligt E DIN EN 13060 eller DIN EN
285 + process som &r validerad enligt DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 17665 (géllande driftséttning och produktspecifik prestan-
dabedémning) « Steriliseringstemperatur 134 °C +4/-13 °C med
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eft méttat angtryck pa 3,41 bar. » Steriliseringtid (exponeringstid
vid steriliseringstemperatur) pa minst 20 minuter vid 121 °C eller
5 minuter vid 134 °C.

Snabbsterilisering &r i princip inte tillaten. Anvénd inte varmlufts-
sterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd- eller etylenoxid-
sterilisering och inte heller plasmasterilisering.

FORVARING

Efter sterilisering méste instrumenten forvaras torrt.
MATERIALHALLFASTHET

Nar du véljer rengdrings- och desinfektionsmedel ska du se ill att
foljande ingredienser inte ingar i dem: * starka syror eller baser «
aluminiumklorid « halogener « halogenerade kolhydrater « furfural
« fenoler « metylenklorid « nitrobenzen

Rengér aldrig nagra instrument, steriliseringsbrickor eller ste-
riliseringsbehallare med metallborstar eller stalull. Endast ett
godkant rengéringsmedel far anvandas at gangen. Instrument,
steriliseringsbrickor och steriliseringsbehallare far inte exponeras

CTEPUIM3ALMOHHBIX NIOTKAX WM KOHTeHepax, T
V1A 3TON Lienu; [0MyCKaeTCA MCroNb3oBaHiMe OHOPA30BbIX YNakoBOK
(oavHapHaA WM [BOHAA ynakoBka) W (M) CTEPUIM3ALIMOHHBIX
KOHTElHepoB. [pi1 3TOM A0MKHbI COBNIONATLCA CReAytoLLMe TPeGoBaHIA:

o6enyviBaHyie» 1 «YnakoBKa») v, Py HEOBXOAVMOCTH, MoX
B UY/ICTOM MecTe.
YcTpoiicTBa AIA 04MCTKM U Ae3VIHCHEKLIAM N ipyTVie CriocoBbl AOMKHBI
06ex [l0CTAaTO4HOE Bbl
OCMOTP U MPOBEPKA
[MpoBepsTe BCE MHCTPYMEHTBI MOCTE OYMCTKW WM Mocne O4MCTKW/
[ie3VHAeKLMN Ha Ha/M4e KOpposM, NOBPEXAEHHbIX noaepxnocTem
CKOMoB 1 P W OTNOXWTE NOB iHbI
VIHCTPYMEHTbI C HeyaneHHbIMW 3arpA3HEHNAMU  [OMKHbI npovnm
TOBTOPHYHO O4MCTKY U AE3MHEIEKLIMIO.
TEXHWYECKOE OBCNY)XXUBAHUE
Pa3peluaetcA He 1Ccronb30BaTh NPUBOPHOE Macno Wi Apyroit BAL

vacna.
YNAKOBKA
PeKoMeHyeTCA  MPOBOAWTL  CTEPUIM3ALMIO  MHCTPYMEHTOB B

a remogao (veja as segdes ‘inspecao’, ‘manutencao” e "embala-
gem”, se necessario, apds secagem adicional em um local limpo).
O dispositivo de limpeza e desinfeccdo ou outras medidas devem
garantir a secagem suficiente.
INSPECAO E TESTE
Verifique a corroséo, superficies danificadas, desprendimento de las-
cas e contaminag&o em todos os instrumentos apos limpar ou limpar/
desinfetar e investigue instrumentos danificados. Os instrumentos que
ainda estiverem sujos devem ser limpos e desinfetados novamente.
MANUTENCAO
Néo se pode utilizar 6leo de instrumento ou outro 6leo.
EMBALAGEM
Recomendamos esterilizar instrumentos na bandeja e em recipientes
de esterilizagdo, projetados para este propésito; embalagens de uti-
lizagdo tnica (embalagens Unicas ou duplas) e/ou outros recipientes
de esterilizagéo podem ser usados, entretanto, desde que satisfagam
0s seguintes requerimentos: « conformidade com DIN EN ISO/ ANS|

KONTROLA A ZKOUSENI

Po ¢isténi a pfipadné dezinfekci vSechny nastroje prohlédnéte a
zkontrolujte, zda nenesou znamky koroze, poskozeni povrchu,
odétipnuti nebo znetiténi; poskozené néstroje vytadte. Pokud
jsou nékteré nastroje i nadale znecisténé, je tieba Cisténi a dez-
infekci opakovat.

UDRZBA

Nesmi se pouZivat néstrojovy ani Zadny jiny olej.

BALENI

Doporucujeme nastroje sterilizovat ve sterilizaénim kosi a
sterilizacnich nadobach urCenych k tomuto Gcelu; Ize pouzivat ob-
aly na jedno pouZiti (jednoduché nebo dvajité) nebo jiné sterilizacni
nadoby, ovéem pouze pokud splfiuji tyto pozadavky: « vyhovuii
normé DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 st 1+2, ¢ jsou vhodné
pro pami sterilizaci (teplotné odolné prinejmensim do 141 °C, s
dostate¢nou propustnosti pary), « dostatecné chrani nastroje ne-
bo sterilizacni baleni pred mechanickym poskozenim, « je na nich

4. Inspicér og pak om nodvendigt instrumenterme ned hurtigst
muligt (se afsnittene Inspektion, Vedligeholdelse og Emballe-
ring) efter yderligere terring et tort sted).

Rensnings- og desinfektionsapparatet eller andre forholdsregler

skal sikre tilstreekkelig tarring.

INSPEKTION OG TEST

Tjek efter rensning eller rensning/desinfektion alle instrumenter

for korrosion, skadede overflader, afskalning og kontamination,

og udskift beskadigede instrumenter. Instrumenter, der stadig er
snavsede, skal renses og desinficeres pany.

VEDLIGEHOLDELSE

Der mé ikke anvendes instrumentolie eller nogen anden form

for olie.

EMBALLAGE

Vi anbefaler, at instrumenterne steriliseres i sterilisationsbakken

og i sterilisationsbeholdere der er beregnede til dette formal.

Engangsemballage (enkelt- eller dobbelt pakning) og/eller sterili-

* 00X ipaptam DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607, yactvt

142; * NPUrOSHOCTb ANA NapoBOi CTEPUAM3ALMM (TEPMOCTOKOCTD

He MeHee 141 °C, fOCTaTO4HAA NapOMPOHULIAEMOCTD); * [OCTATONHAA

CTeneHb 3alyTbl MHCTPYMEHTOB WK CTEPUIN3ALIMOHHBIX YakoBOK OT
KUXTIC IA;* perynApHoe e of

B COOTBETCTBAM C YKa3aHWAMY MPOVI3BOAVTENA (CTEPUIA3ALIMOHHOMO

KOHTeliHepa).

CTEPUNIU3ALIMA

PaspeluiaeTcA MpoBefjeH/e TOMbKO YKasaHHbIX fanee mpoLenyp.
Vicrions308aHue ApyTviX MpoLieflyp CTEPUIM3ALIAM He [OMTYCKATCA.
MapoBan cTepunu3aumA: * (hpakLVOHIPOBAHHBIA BaKyyM-MPOLIECC
(C mocTaTO4HbIM BbiCYlMBaHMEM u3nenus); licnonb3oBaHie MeHee
3hcheKTMBHOrO rpaBUTALIVOHHONO MPOLIECCa IOMHKHO BbiTb YTBEPXAEHO
B pesynbTare JoM0NHUTENbHO NPOBEPKM /1A KOHKPETHBIX 3neniii n
MpOLIEAYP 1 HAXOAVTCA B PaMKaX OTBETCTBEHHOCT M0/b30BATENA (Tpv

AAMI ISO 11607 partes 1+2 « adequado para esterilizagao a vapor
(resisténcia & temperatura de ao menos 141 °C, suficiente permeabili-
dade ao vapor) * protegéo suficiente dos instrumentos ou embalagens
de esteriizagdo de danos mecanicos * manutengdo regular, de acordo
com as diretrizes do fabri (recipiente de )]
ESTERILIZAQAO

Para a esterilizagao, apenas os seguintes procedimentos podem ser
utilizados; outros procedimentos de esterilizagdo nao séo permitidos.
Esterilizagao a vapor: * processo de vacuo fracionado (com seca-
gem de produto suficiente). O uso do processo de gravitagao, menos
efetivo, deve ser garantido por uma validagéo adicional especifica do
produto, esterilizador ou processo, e é responsabilidade do usuario
(se necessario, tempos de esterilizagdo mais longos sao exigidos).
« esterilizador a vapor validado, de acordo com E DIN EN 13060 ou
DIN EN 285 + processo validado de acordo com DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 17665 (comissionamento valido e avaliagdo de desem-
penho especifica do produto) « Temperatura de esterilizacéo 134 °C

provadéna pravidelna tdrzba podle pokynii vyrobce (sterilizacni
nédoba).

STERILIZACE

Sterilizaci je tfeba provadét nize uvedenym postupem; jiné
sterilizaéni postupy nejsou dovoleny.

Parni sterilizace: « Frakcionovany vakuovy proces (spojeny s
dostatecnym suSenim predmétu). Pokud by byl pouzivan méné
Ucinny postup s gravitaénim odvzdu$nénim, bylo by jej nutné
oveit konkrétné pro dany piedmét, sterilizator a postup, coz je na
odpovédnosti uzivatele (podle situace mohou byt zapotrebi delsi
sterilizaéni doby). « Pami sterilizator ovéfeny podle normy DIN EN
13060 nebo DIN EN 285. « Proces ovéfeny podle normy DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (ovérené vyhodnoceni uvedeni do
provozu a funkénosti pro dany predmét). « Sterilizacni teplota 134
°C +4/-13 C° pri tlaku syté pary 3,41 bar. « Sterilizacni doba (doba
expozice pii sterilizaéni teploté) prinejmensim 20 minut pfi teploté
121 °C nebo 5 minut pfi teploté 134 °C.

sationsbeholdere kan anvendes, forudsat at de opfylder folgende
krav: « Overensstemmelse med DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO
11607 delene 1+2 « Egnethed til dampsterilisation (modstand-
sevne over for temperaturer op til mindst 141 °C, tilstraekkelig

Heof TpetyetcA y BPEeMeHY CT .
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fér temperaturer ver 138 °C!

ATERANVANDBARHET

Instrumenten kan ateranvandas om de bara hanteras forsik-
tigt och ar oskadade och icke-kontaminerade. Anvandning av
skadade och kontaminerade instrument sker pa anvandarens
ansvar. Allt ansvar utesluts om instrumenten inte har anvénts
pa anvisat sétt.

0BS!

Injektorns patron far inte rengéras eller steriliseras. Patronen
far endast anvandas en gang. Information om anvéndning av
patronen finns i bruksanvisningen till VISCOJECT™-BIO
och VISCOJECT™ patronsatser.

OPERATIONSMETOD

Respektive kirurg ansvarar for att korrekt operationsmetod
anvands. Baserat pa utbildning och erfarenhet maste kirurgen
utvardera vilken metod som &r mest lamplig.

TOMVHUR; * TATIOTEHOB; * ra/OreHMPOM3BOHLIX YTEBOROPOAOB; *
hypcbypona; * (HEHONOB; * METUMEHXIIOPIYA; * HUTPOBEH3ON;

E DIN EN 13060 ww DIN EN 285 * npouiece, Y

OYUCTKA WMHCTPYMEHTOB, CTEPUIN3ALMOHHBIX NIOTKOB

COOTBETCTBUM CO CTaHfAPTaMM DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 17665
blii BBO, B 3KCTUTyaTaLyio 1 OLieHKa thheKTMBHOCTU

KOHKPETHOrO V3aenuA);  Temnepartypa crepunmaanim 134 °C +4/-13 C°

(274 F° +6/-24 °F); ¢ paBnexvieM HacblLLeHHoro napa 3,41 6ap. « BpemA

CTepUIM3aLMM (BPEMA BOAEHCTBIA TEMNEPATYPbI CTEPUNM3ALMM) HE

meree 20 MuHyT npn 121 °C (250 °F) un 5 MuHyT npu 134 °C (274 °F).

[MpoBeneHve akcnpecc-CTepunmuaaLmi abcontoTHO He A0MyCKaeTCA.

Kpome Toro, He paspeliaeTCcA CTEpUnM3aLA TOPRYMM BO3YXOM,

obnyyeHren, hOpManbAErMaOM WM JTWIEHOKWAOM, a Takke

TNa3veHHan CTepunaLitA.

XPAHEHUE

[Nocne cTepunn3aLym MHCTPYMEHTb! HEOBXOAMMO XPaHWUTb B CYXOM

MecTe.

CTOMKOCTb MATEPUATOB

CpeqcTBa 1A OYUCTKM U AE3MHEKUMN He JOMKHbI COmepXaTb

CrienyloLLmMX BELECTB: * CU/bHbIX KUCMOT WK LLEnoYeif; « xiopuaa

+4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F); com press&o de vapor saturado de 3.41
bar. » Tempo de esterilizagdo (tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizagao) de a0 menos 20 minutos a 121 °C (250 °F) ou 5 minutos
a134°C (274 °F).

O método de esterilizagéo flash é terminantemente proibido. Além
disso, ndo utilize nenhuma esterilizagéo por ar quente, radiagéo, for-
maldeido ou 6xido de etileno e nenhuma esterilizagéo de plasma.
ARMAZENAMENTO

Apds a esterilizagdo, os instrumentos devem ser guardados secos.
DURABILIDADE DO MATERIAL

Ao escolher os agentes de limpeza e desinfetantes, certifique-se de
que eles nao contém os seguintes ingredientes: « &cidos fortes ou lixi-
via * cloreto de aluminio * halogénios * hidrocarbonetos halogenados
« furfural * fendis * cloreto de metileno « nitrobenzeno

Nunca limpe nenhum instrumento, bandeja de esterilizagao ou recipi-
ente de esterilizagao com escovas de metal ou palhade ago. Os agen-
tes de limpeza permitidos podem ser usados apenas individualmente.

Postup bleskové (,flash) sterilizace neni zasadné dovolen.
Nepouzwejte ani sterilizaci horkym vzduchem, zéfenim, formalde-
hydem ¢ etylénoxidem, ani Zadny postup steriizace plazmatem.
UCHOVAVANI

Po sterilizaci je tfeba néstroje uchovévat v suchu.

ODOLNOST MATERIALU

Pii volbé Cisticich a dezinfekénich prostredki dbejte, aby neob-
sahovaly tyto slozky: « silné kyseliny nebo louhy, « chlorid hlinity, «
halogeny, « halogenované uhlovodiky,  furfural, « fenoly, « metylen-
chlorid, « nitrobenzen.

Nikdy pfi Cisténi nastrojl, sterilizacnich koSt a sterilizacnich na-
dob nepouZivejte kovové kartate nebo draténku. Povolené Cistici
prostredky se sméji pouzivat pouze jednotlivé. Zadné nastroje,
sterilizaéni koSe ani sterilizaéni nadoby se nesméji vystavovat te-
plotém nad 138 °C!

OPAKOVANA POUZITELNOST

Nastroje se mohou pouzivat opakované, pokud se s nimi zachazi

i overensstemmelse med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(gyldig ibrugtagnings- og produktspecifik ydelsesvurdering) « Ste-
riisationstemperatur 134 °C +4/-13 C°, med et masttet damptryk
pa 3,41 bar. « Sterilisationstid (eksponeringstid ved sterilisati-

damppermeabilitet) « Tilstreekkelig beskyttelse af i

ne eller sterilisationsemballagen mod mekaniske skader « Re-
gelmaessig vedligeholdelse ifelge producentens retningslinjer
(sterilisationsbeholder)

STERILISATION

Til sterilisationen ma kun felgende sterilisationsprocedurer benyt-
tes. Andre sterilisationsprocedurer er ikke tilladt.
Dampsterilisation: « Fraktioneret vakuumproces (med filstraek-
kelig produktterring). Brugen af den mindre effektive gravitations-
proces skal garanteres af en ekstra produkt-, steriliserings- og
processpecifik validering, og den er brugerens ansvar (leengere
sterilisationstider er maske pakraevet). « Valideret dampsterilisa-
tion felger E DIN EN 13060 eller DIN EN 285 « Proces valideret

pa mindst 20 minutter ved 121 °C eller 5 minutter
ved 134°C.

Flash-sterilisationsproces er grundlaeggende ikke tilladt. Der ma
heller ikke benyttes varmluftsterilisation, strélesterilisation, sterili-
sation med formaldehyd eller ethylenoxid eller plasmasterilisation.
OPBEVARING

Efter sterilisation skal instrumenterne opbevares tort.
MATERIALEHOLDBARHED

Nar du veelger rensnings- og desinfektionsmidler skal det sikres,
at de ikke indeholder folgende ingredienser: « Steerke syrer eller
lud * Aluminiumklorid « Halogener « Halogenerede kulbrinter « Fur-
fural « Phenoler « Methylenklorid « Nitrobenzen

Instrumenterne, sterilisationsbakkeme og sterilisationsbeholder-

FhLLPAXE 4 | Skyddas mot solljus | XpaHuTb B MeCTe, 3aluLLeHHOM OT AeHCTBIA conHeuHoro ceeTa. | Guardar fora do alcance do sol | Uchovavejte mimo
pimy dosah slunecnich paprsk | Beskyttes mod direkte sollys

TEEEERIEER | Folj bruksanvisningen | CriesyiTe MHCTPYKLMM no npuMeHenuio. | Observar as instrugdes de uso | Postupuijte podle navodu k pouZiti |

Folg brugsanvisningen

#3&:& | Tillverkare | usrotositens | Fabricante | Vyrobce | Producent

W KOHTEVHEPOB META/VMYECKVMA LLETKAMA WM MOYasKaMu.
PaspellieHHble CPEACTBA [IA O4UCTKM MOXKHO MCTIONE30BaTH TOMLKO
VHOVBIARYaIbHO.
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GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren garanterar att denna produkt har framstalits med om-
sorg och tar inget ansvar avseende indirekta eller resulterande
skador, forluster eller kostnader som uppstar som ett resultat av
direkt eller indirekt anvandning av denna produkt. Detta ansvar
&r endast begransat till reparationer som maste utféras pa pro-
dukten pa grund av klagomal vilka uppenbart inte kan hénféras
till felaktig hantering eller anvéndning av linser som inte &r vali-
derade for denna injektormodell.

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA tillater forsaljning av
denna produkt endast av lakare eller pa ldkares ordination.

COOEPXUTCA B MHCTPYKLMW MO MpUMEHEHUI0 Habopa KapTpumkei
VISCOJECT™-BIOu VISCOJECT™.

OMEPATUBHAA MPOLIEAYPA

3a Ha/iexaLlylo XVPYPTUHECKYIO TEXHUKY HECET OTBETCTBEHHOCTb
XUPYpr, KOTOPbIA e MPUMEHAET. B ero 06A3aHHOCTL BXOAUT OLieHKa
npmrunnomm COOTBETCTBYIOLLEiA MPOLIEYPb Ha OCHOBE MOMYYEHHORO

He ac A i Ha UHC OHHbIE
JIOTKV U KOHTEVHepbI TemneparTypb! Boilue 138 °C (2E30"F)l
NOBTOPHOE UCMOJIb30BAHUE

[MoBTOPHOE  MCONb30BaHWE  WHCTPYMEHTOB  [OMycKaeTcA npu
aKKypaTHOM OOpaLUeHM C HUMW W MPU YCNIOBAM OTCYTCTBUA
NOBPEXAEHUA 1 3arpA3HEHWiA. Monb3oBaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb
32 VCTI0Nb30BaHIE MOBPEX/AEHHbIX WM 3arPASHEHHBIX MHCTPYMEHTOB. B
Cry4ae UCroNb30BaHNA MHCTPYMEHTOB He MO Ha3Ha4eH0 UCK/KOHaOTCA
NioBble 06A3aTeNbCTBA.

OBPATUTE BHUMAHME!

He nonyckaetca 06pa6oTka v NoBTOPHaA CTEPUIM3ALIMA KapTprmka
UHXeKTopa. KapTpumk npefHasHadyeH TOMbKO ASIA OfHOPa3oBOoro
1Cnonb3oBaHnA.  ViHchopmaumA 06 1Cnonb3oBaHM - KapTpumka

Nenhum instrumento, bandeja ou recipiente de esterilizagdo pode ser
exposto a temperaturas superiores a 138°C (280°F)!
REUSABILIDADE

Os instrumentos podem ser reutilizados contanto que tenham sido
manuseados com cuidado, estejam descontaminados e ndo estejam
danificados. O usuério tem responsabilidade pelo uso de instrumentos
danificados ou contaminados. Qualquer responsabilidade é excluida
se os instrumentos néo forem utilizados conforme suas intengdes.
OBSERVACAO:

O cartucho do injetor ndo pode ser tratado ou novamente esterilizado.
O cartucho pode ser usado apenas uma vez. Informagdes a respeito
do uso do cartucho estéo contidas nas instrugdes de uso do conjunto
de cartuchos VISCOJECT™-BIO e VISCOJECT™.
PROCEDIMENTO DE OPERA(;AO

A técnica cirdrgica apropriada é responsabilidade do respectivo cir-
urgido. Com base em seus estudos e experiéncia, ele deve avaliar a
adequabilidade do respectivo procedimento.

opatrné a jsou neposkozené a nekontaminované. Za piipadné
pouziti poskozenych nebo kontaminovanych nastrojii nese
odpovédnost uzivatel. Pokud nastroje nejsou pouzivany uréenym
zplisobem, vyluGuje se veskera odpovédnost vyrobce za kody.
UPOZORNENI:

Kazeta injektoru se nesmi Cistit, sterilizovat ¢i jinak oSetfovat a smi
se pouzit pouze jednorazové. Informace k jejimu pouZiti najdete
v navodu k pouziti kazetového souboru VISCOJECT™-BIO
nebo VISCOJECT™.

OPERACNI VYKON

Za pouZiti vhodné chimrgické metody odpovida operatér. Je na
ném, abyna zaklade své kvalifikace a zkuSenosti posoudil vhodnost
prislusného

ZARUKAA OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Vyrobce zarucuje, Ze tento vyrobek byl vyroben s odpovidajici péci,
aneprejima zadnou odpovédnost za vedlej$i nebo nasledné Skody,
ztréty ani naklady, které by byly pfimym nebo nepfimym déisledkem

ne ma aldrig renses med metalborster eller staluld. De tilladte
rensningsmidier ma kun bruges enkeltvis. Ingen af instrumen-
terne, sterilisationsbakkerne eller sterilisationsbeholderne ma
udseettes for temperaturer over 138 °C

GENANVENDELIGHED

Instrumenterne kan genbruges, hvis de handteres forsigtigt og er
ubeskadigede og ukontaminerede. Brugeren er ansvarlig i tilfeel-
de af, at vedkommende bruger beskadigede eller kontaminerede

1 MPOCPECCHOHATIBHOTO OMlbITa.
FAPAHTMH W OrPAHWYEHWE OTBETCTBEHHOCTU
[pov3BOAMTENb FaPaHTVPYET, YTO AaHHOE U3nenue BbUo U3roTOBNEHO
¢ cobntoaeHnem Beex TpeBoBaHMM, U He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
CryHaiiHble v npexc r , MOTEpV WM 3aTparbl,
ABMAIOLMECA MPAMBIM WM KOCBEHHbIM Pe3ynbTaToM MpUMEeHeHWA
AAHHOTO  M3penuA. OTBETCTBEHHOCTb OrpaHN4MBaETCA  TONMBKO
PEMOHTOM W3LE/NNA, CBA3aHHLIM C MPETEH3MAMW U He OTHOCALLMMCA K
HerpaBubHOMY OBPALLEHVIO W UCIONb30BAHMIO NIWH3, KOTOPbIE He
0n06peHbl A AAHHON MOAENM MH)KEKTOpA.
BHUMAHME! CornacHo chepepanbHomy 3akoHy CLUA npopaxa
[IAHHOTO U3[1ENIVA pa3pellieHa TOJTLKO Bpa“y WK Mo 3aKasy Bpaya.

GARANTIA E LIMITAGAO DA RESPONSABILIDADE

O fabricante garante que este produto foi produzido com o cuidado
apropriado e ndo assumira nenhuma responsabilidade por danos,
perdas ou despesas, sejam eles acidentais ou consequenciais, que
possam resultar direta ou indiretamente do uso deste produto. A
responsabilidade é inteiramente limitada a reparos relacionados a
reclamagdes que devem ser realizados no produto, os quais clara-
mente n&o se atribuem ao manuseio incorreto ou ao uso de lentes
nao validadas para este modelo de injetor.

ATENCAO: As regulamentacdes federais dos EUA restringem
a venda deste produto a médicos e aqueles que operam em
seu nome.

pouziti vyrobku. Odpovédnost se omezuje vyhradné na reklamacni
opravu takové vady vyrobku, kierou je tfeba provést a jez zjevné
neni disledkem nespravné manipulace ¢i pouziti cocek, pro které
neni tento typ injektoru ovéren.

POZOR: Podle federalnich zakonu USA se tento vyrobek
smi prodavat pouze &innym Iékafim nebo jimi povérenym
osobam.

enkelte kirurg. P& baggrund af sin uddannelse og erfaring skal
kirurgen vurdere den pagaeldende procedures egnethed.
GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten garanterer, at dette produkt er produceret med pas-
sende omhu, og producenten patager sig ikke noget ansvar for
heendelige eller efterfalgende skader, tab eller omkostninger, der
matte blive direkte eller indirekte resultater af brugen af dette
produkt. Ansvaret er udelukkende begraenset til klagerelaterede

instrumenter. Enhver garanti bortfalder, hvis i tterne ikke
bruges efter deres hensigt.

BEMZARK:

Injektorens patron ma ikke bearbejdes eller resteriliseres. Patro-
nen ma kun bruges én gang. Oplysninger vedrarende brug af
patronen findes i brugsanvisningen til VISCOJECT™-BIO
0g VISCOJECT™ patronseettet.
OPERATIONSPROCEDURE

Ansvar for den benyttede korrekte kirurgiske teknik pahviler den

, der skal udfores pa produktet, og som med sikker-
hed ikke skyldes ukorrekt handtering eller brug af linser, der ikke
er validerede til denne injektormodel.

BEM/ERK: | henhold til gzeldende lov (i USA) ma dette pro-
dukt kun slges til Izzger og personer, der handler pa deres
vegne.
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