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DNV-GL

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project No.: Valid Until:
11302-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 2.0 PRJC-505188-2014-PRC-IND 25 May 2024

This is to certify that the quality system of:

Madhu Instruments Pvt. Ltd.

New Delhi - 110020, India

For design, production and final product inspection/testing of:

STERILE OPHTHALMIC STRIPS

Has been assessed with respect to:

THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE DESCRIBED IN
ANNEX II EXCLUDING SECTION 4 OF COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES, AS AMENDED

and found to comply.

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf.

Place and date: For:
Hgvik, 20 December 2019 DNV GL PRESAFE AS

Notified Body No.: 2460

/ % |
/,/’/C ne I\ OLPUuS
Tone Elise Kolpus '

NORWEGIAN
ACCREDITATION The certificate is digitally verified by blockchain
technology. For more info, see
PROD 021 www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-

blockchain.html

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.
NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hgvik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA .
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DNV-GL

Certificate No.: Project No.: Valid Until:

11302-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 2.0 PRJIC-505188-2014-PRC-IND

Jurisdiction

25 May 2024

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk Utstyr”
by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

Revision Description Issue Date
Supersedes DNVGL (NB 0434) Certificate no: 5126-2014-
0.0 CE-IND-NA following transfer to notified body functions to 2017-10-16
DNV GL Nemko Presafe AS (NB 2460)
1.0 EU Representative Change of Address 2018-07-18
2.0 Recertification and Manufacturing Site Inclusion 2019-12-20
Products covered by this Certificate:
Product Description Product Name Class
Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips | 0.6mg & 1.0mg Is

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name

Address

Madhu Instruments Pvt. Ltd. (Site I)

New Delhi - 110 020, India.

F-90/3D, Okhla Industrial Area, Phase - I,

Madhu Instruments Pvt. Ltd. (Site II)

New Delhi - 110 020, India.

A-260, Okhla Industrial Area, Phase - I,

EU Representative

Obelis s.a., Bd. Général Wahis 53, B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54; Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hgvik, Norway -

Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA .
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DNV-GL

Certificate No.: Project No.: Valid Until:
11302-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 2.0 PRJC-505188-2014-PRC-IND 25 May 2024

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

® Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his
product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective
products.

B The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

B The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold
it so that it remains adequate and efficient.

B The Manufacturer shall inform Presafe of any intended updating of the quality system and Presafe will
assess the changes and decide if the certificate remains valid.

B Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the
quality system. Presafe reserves the right, on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced
visits.

The following may render this Certificate invalid:

B Changes in the quality system affecting production.
® Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of
conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number of Presafe.

End of Certificate

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363 Hgvik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA .

Page 3 of 3



Issue No.: 03
Issue Date: 10.06.2020
Revision No.: 04
Rev. Date : 02.02.2022

TECHNICAL CONSTRUCTION FILE
Ref. No.: MIPL/TCF/FL

(#imadn

DECLARATION OF CONFORMITY Section No.- 19

DECLARATION OF CONFORMITY

According to annex -II excluding section IV of the MDD 93/42/EEC &as amended directive
2007/47/EC concerning medical devices we:

sl Madhu Instruments Pvt. Ltd.
Registered. Address :- F-90/3D, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020 India.
Manufacturing Facility: - [ ] F-90/3D, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020 India.
[ ] A-260, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020 India.
(Tick “v” whichever applicable)
Declare under our sole responsibility that the product:

Sterile/

Product
Group

Commercial
Name

Model /
Variants

Brand Name

Non
sterile

Mfg
date

Expiry
Date

Ophthalmic
Diagnostic
Strip

Fluorescein
Sodium
Ophthalmic

1.0 mg

Sterile

N/A N/A

N/A

Strips USP

Meets the provisions of the MDD 93/42/EEC & by amended directive 2007/47/EC concerning medical devices
which apply to them:

The MD is in Class Is, according to annex-IX of the Medical Device Directive and certified as per Rule 5. The
conformity procedure referred to Annex VII has been applied in order to affix the CE marking on the
device.

Following standards were used to prove the products conformity with the essential requirements of the Directive:
[EN ISO 14971:2012], [EN ISO 10993-1: 2009/AC :2010], [EN ISO 10993-5:2009], [EN ISO 10993-7:
2008/AC 2009 ], [ISO 10993-10:2010], [EN ISO 10993-12 :2012], [EN ISO 10993- 18 :2009], [EN ISO 11607-
1:2009], [EN ISO 11607-2:2006], [EN ISO 13485:2016], [ISO 14644-1:2015], [ISO 14644-2 : 2015], [ISO
14644-3 : 2005], [ISO 14644-4 : 2001], [ISO 14644-5 : 2004], [ISO 14644-7 : 2004], [ISO 14644-8:2013], [ISO
14644-9:2012], ISO 14644-10:2013], [ EN ISO 11737-1 :2006/ AC :2009], [EN ISO 11737-2 :2009], [EN ISO
11140-1 :2009], [ISO 11138-1: 2017] , [EN ISO 11138 (Part 2&3) :2009], [EN 1041:2008], [EN ISO 15223-
1:2016], [ISO 15223-2:2010], [EN ISO 11135-1:2007 & ISO 11135:2014], [EN 62366:2008], [EN ISO 15004-
1:2009], [L.P. 2018], [USP 43]

The certification company Quality Austria has issued the following certificate: EN ISO 13485:2016, No.
00154/0 issued on the 25t March 2014 valid upto 31 March 2024.

Signatory established within the EU who has been empowered to enter into commitments on our behalf:

c € 2460

NOTIFIED BODY:
DNV Product Assurance AS

Prepared By

-

Executive QA

Checked & Issued By

I
/
(A°

Head QA

Approved By
|

Director
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Issue No.: 03

TECHNICAL CONSTRUCTION FILE Issue Date: 10.06.2020

I /' madhu Ref. No.: MIPL/TCF/FL  Rovision No: 04

DECLARATION OF CONFORMITY Section No.- 19

Veritasveien 3, 1363 Hovik,
Norway

Tel: +47 67 57 88 00.

Website: www.dnv.com
NOTIFIED BODY NO : 2460

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

CE Certificate No: 11302-2017-CE-IND-NA-PS, Rev.-2.0
Date of Issue: 20 December 2019
Valid till: 25 May 2024

For Madhu Instruments Pvt. Ltd.

Name: Dinesh Goel (Employee ID code-099)
Position: Manager, Quality Assurance
Sign & date. 02.02.2022

Prepared By Checked & Issued By Approved By

b . il

Executive QA

Heth QA Director
Page 2 of 2




DNV
APPENDIX TO EC CERTIFICATE

Appendix to Certificate no.: Valid Until:
11302-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 2.0 25 May 2024

This is an Appendix issued to EC Certificate issued for manufacturer:

Madhu Instruments Pvt. Ltd.

originally issued in compliance with:
the Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended

Based on assessment performed, the following changes to the certification has been accepted as
compliance with Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices has been established.

Products covered by this Certificate (replaces information on certificate):

Product Description Product Name Class
Fluorescein Sodium Ophthalmic | 0.6mg & 1.0mg Is
Strips Fluoro Touch, BioGlo

Appendix History -

Revision | Description Issued Date

Admin Change for Removal of Norwegian

Rev.0 N, 21 December 2021
Accreditation
Rev.1 Brand Addition 02 February 2022
Place and date: For the issuing office:
Hevik, 02 February 2022 DNV Product Assurance AS - Notified Body

2460
Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway

—

%/%
Hazem Tinawi
Technical Reviewer

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i5-MDD-f5, rev.0
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
hNYOpeCLENHOBY TECT NIeHTH

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
1 Npeay 3a npu

cs

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluoresceinové diagnostické prouzky

Navodem k poutiti

HaNacsaHeTo Ha TBbPAM KOHTAKTHY Nelwy. 2. OnucaHue Ha
npoaykra Tect nexTute BioGlo™ ce A0CTaBAT B ONAKOBKN
oT no 100 uan 300 6pos. BcAka AMArHOCTMYHA NeHTa e
ONaKoBaHa MHAMBMAYaNHO B 3anevataHa M HenoKpuTta
Me/MUMHCKA ONaKoBKa M $oAMO, 33 Aa ce rapaHTMpa
CTEPUNHOCTTA Ha NPOAYKTA. 3a06/neHaTa YacT Ha fieHTaTa
(opaHesa Ha UBAT) e MMNperHupaHa ¢ 1 mg dnyopecient
Hatpuit (I.P), a 6anata uyacT CayKu 3a AbpHaHe.
3. MokasanuA 3a ynotpeba Cnopes npeanucaHue ot
odranmonor. 4. MpoTuBonokasaHus 3a ynotpeba He
M3N0N3BaliTE C MEKM KOHTAKTHU Nely nopaan puck
OT TpaitHo obesupeTsBaHe Ha newara. 5. Morpe6uten
MpOoAYKTHT € NpeHasHayeH camo 3a NPodecuoHanuCTH.
6. Knac Ha wspenve MeanuMHCKO
u3aenme oT Knac Is, MapkupaHo cbe 3Haka CE, nputexasa
[eknapauua 3a cvotseTcTeue Ha EC. 7. MpegynpexpaeHua
MpeyctaHoseTe ynotpe6aTa B cayyait Ha NPOABAKUTENHO
[pasHeHe wau napeHe. 8. O6cnymBaHe 3afpbTe
OTKpUTaTa NleHTa, Abpweiik  6anata  noagbpwaula
XapTiA. HaBnaxHeTe MMNperHMpaHaTta 30Ha Ha JeHTata
CbC CTepUaeH QU3UONOTMYEH PA3TBOP WAW CbA3OTBOPHA
TEYHOCT OT JONHMA OTBOP HA KOHIOHKTUBATA. Morajere ¢
HaB/Ia)KHEHUA BPbX NO KOHIOHKTUBATA Ha O4YHaTa AGbAKa
Ha nauueHTa, AOKATO TOW rMeAa Harope. 3a Hail-4obpn
pesynTati e 406pe NaLMeHTLT 1a NPEMMTHE HAKOKO MbTH.
9.V Mopaan oCT oT
M3XBLPAAITE CAMO C MEAMUMHCKI OTNambum. MpoayKTsT
He e N0AXOAALL 33 PELUKAMpaHe.
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BmGIu"‘ Fluorescem Sodlum Ophthalmic Strips USP -
Y 6 tawvieg ¢

O8nyies xprong

1. MpopAenépevn xprion Mpoopilovtat yia xpron Katd
v mpooappoyr oknpwv dakwy emadng. 2. Nepypadn
npo‘iévto; oL Exuvthmxs'c tuwiec BioGlo™ 8lartibevtal oe
ouokevaoiegTwy 1001 1 300 tepayiwv. KaBe drayvwotikd tawia
0UOKEUGZETaL ATOKG, OE L OPPaYIOpEVN, smm)\uuusvn
LoTpik Kat

6lao¢a)\wt51 n mslpomm Tou npoidvtog. To mpowu)\susvo
upa g tauviog (roptokali xpwia) epmorifetat e 1 mg
dhatog vatpiou :Muuopsckslvr]c (I.P.), evy 0 Aeukd runua
npoopiletat yia ™ cuvkpumur] 3 npoﬂhnopzvn xpnun

T0puvapeTIo Tou

1. Predpoklad pouziti Urteno k pouziti pro
prizplsobeni tvrdych kontaktnich cocek. 2. Popis
vyrobku Diagnostické prouzky BioGlo™ jsou dodavany
v baleni obsahujicim 100 nebo 300 kus(. Kazdy
diagnosticky prouzek je samostatné zabalen do
neprody$né uzavieného, nepotazeného zdravotnického
obalu a do fdlie pro zajisténi sterility vyrobku. Zaoblend
Cast prouzku (oranzové barvy) je impregnovana 1 mg
sodné soli fluoresceinu (I.P.), bild cast pak slouzi k
drzeni. 3. Indikace k pouZiti Podle pokynd o¢niho lékare.
4. Kontraindikace k pouziti Nepouzivat s mékkymi
kontaktnimi cockami kvili riziku trvalého obarveni ¢ocky.
5. Utivatel Vyrobek je urcen vyhradné profesionalnim
uZivatelim. 6. Tfida zdravotnického prostiedku
Zdravotnicky prostiedek tfidy Is, oznaceny znatkou
CE, s EU prohlasenim o shodé. 7. Upozornéni Preruste
pouzivani v pfipadé porného drazdéni nebo péleni.
8. ZpUisob poutiti Uchopte bily pfidriny papir a pidrite
odkryty prouzek. Impregnovanou ¢ast prouzku zvihcete
sterilnim fyziologickym roztokem nebo slznou tekutinou
ze spodniho zdhybu spojivky. Vyhladte zvlhéenym
koncem podél spojivky oéni koule pacienta hlediciho
vzhlru. Pro dosazeni co nejlepdich vysledkd by mél
pacient nékolikrat zamrkat. 9. Likvidace Kvili moznosti
kontaminace likvidujte vyhradné se zdravotnickym
odpadem. Vyrobek neni recyklovatelny.

EN

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP
- fluorescein diagnostic strips

Instructions for use

1. Intended use Designed for use when fitting hard
contact lenses. 2. Product description The BioGlo™
diagnostic strips are supplied in packs of 100 or
300. Each diagnostic strip is individually packaged in
a sealed and uncoated medical package and in film
to ensure product sterility. The rounded part of the
strip (orange) is impregnated with 1 mg of fluorescein
sodlum (I.P) and the white part is for holding. 3.

Xeriong Mnv xpnouonoteire e paakolg dmkouq enadig
Adyw Tou KWBUVOU HOVILOU ATOXpWHATIOROU oL dakov.
5. Xpnc‘mc To mpoiov npoopL(etm uovo yla snuvvs}\uunsq
XPriOTEG,
latpoteXvoNoy K6 poidy Kumvoplag Is, émesret mctonoman
CE kat Sfdwon 1
AwkdPte ™ xpron o nzpmmmq zuatavwng enipovou
epeblopol N awobrpatog kavoou. 8. Edappoyr Kpatiote
v ekteBelpévn Tawia, mavoviag anméd To Aeukd xapti
OUYKPATNONG. YYPAVETE TNV EPMOTIOMEVN emdAvEla TNG
Tawiag pe anootelpwyévo alatolyo f Sakpuikd uypd and
v KoAGTTa ToU ENueuKOTaL. Tpite amald pe To dkpo rou
TIPONYOUHEVWG EXEL LYPaVOEL, KaTd PiKog Tou EMuTEdUKOTA
Tou BoABou tou odBaApol, Gtav o aoBevig Kottdet npog Ta
endvw. Ma Ku)\urspcl \more}\muma, o achvqc Ba mpénet va
avolyokeioet uszrec opéc ta péma uem ™y ebappoy.
9. AwdBeon kat Ma va e my
TuBavoTTa HOALVONG, anoppidTe AMOKAELOTIKE HE LOTPIKE
anopAnta, To poidv dev pnopet va avakukAwBel.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
diagnostiset fluoreseiiniliuskat

Kéyttoohjeilla
1. Suunniteltu kéyttotarkoitus Suunniteltu kaytettavaksi

kovien piilolinssien  asettamisessa. 2. Tuotteen
kuvaus  BioGlo™  diagnostiikkaliuskat ~toimitetaan
100 tai 300 kpl siséltavissd pakkauksissa. Jokainen

diagnostiikkaliuska on pakattu yksittdin tiiviisti suljettuun
ja padllystamattomaan ladketieteelliseen pakkaukseen
ja folioon tuotteen steriiliyden varmistamiseksi. Nauhan
pybristetty osa (oranssivarinen) on kylldstetty 1 mg:lla

fluor riumia (I.P.) ja valkoinen osa on tarkoitettu
iinnipitdmiseen. 3.  Kayttoohj Silmélaakarin o
ohjeiden mukaan. 4. Kayton kont likaatiot Ald kdyta

As recommended by the ophthalmologist.
4. Contraindications Do not use with soft contact
lenses due to the risk of permanent staining of the
lens. 5. Users The product is designed exclusively
for professional users. 6. Medical device class An Is
class medical device, bearing the CE mark, has an EU
declaration of conformity. 7. Warnings Discontinue
use in the event of persistent irritation or burning.
8. Use Hold the exposed strip by grasping the white
holding paper. Moisten the impregnated area of the
strip with sterile saline or tear fluid from the lower
conjunctival fold. Move the moistened tip along the
conjunctiva of the eyeball with the patient looking
up. For best results, the patient should blink several
times. 9. Disposal Because of the possibility of
contamination, dispose of only with medical waste.
The product is not recyclable.

FR

BloGIo"‘ Fluorescem Sodium Ophthalmic Strips USP -
de icalafl

Notice d'utilisation

1. Usage prévu Pour usage lors de | adaptahon des Ienhlles
de contactrigides. 2. Descriptiond Lesk |

de diagnostic BioGlo™ sont fournies en paquets de 100
ou 300. Chaque bandelette de diagnostic est emballée
individuellement dans un emballage et un film médical
scellé et non enduit pour garantir la stérilité du produit.
La partie arrondie de la bandelette (couleur orange) est
imprégnée de 1 mg de fluorescéine sodique (I.P) et la
partie blanche sert a tenir. 3. Indications pour l'utilisation
Se\onles recommandations de 'ophtalmologue. 4. Contre-
a l'utilisation Ne pas utiliser avec des lentilles

pehmeiden piilolinssien kanssa piilolinssin - pysyvan
varimuutosriskin vuoksi. 5. Kayttaja Tuote on tarkoitettu
vain ammattikayttajille. 6. Ladkevalmisteen luokka
Ladkevalmisteluokka Is, merkitty merkilld CE, sillé on EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. 7. Varoitukset Lopeta
kayttojatkuvanarsytyksentaipoltontunteentapauksessa.
8. Kaytto Pida kiinni paljaasta liuskasta tarttumalla
valkoiseen kiinnityspaperiin. Kostuta liuskan kyllastetty
alue steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella tai
kyynelnesteelld sidekalvon alaosasta. Liikuta kostutettua
paata potilaan silmdmunan sidekalvoa pitkin potilaan
katsoessa ylos . Parhaan tuloksen saavuttamiseksi
potilaan pitdd rapyttaa silméa muutaman kerran.
9. Havittdminen Saastumismahdollisuuden  vuoksi
havita ainoastaan laaketieteellisen jatteen mukana.
Valmiste ei sovellu kierratettavaksi.

T

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
strisce diagnostiche alla fluoresceina

Istruzioni per I'uso

1. Uso previsto Destinate all'uso durante 'applicazione
di lenti a contatto rigide. 2. Descrizione del dispositivo Le
strisce diagnostiche BioGlo™ sonodisponibiliin confezionida

de contact souples en raison du risque de coloration
permanente de la lentille. 5. Utilisateur Ce produit est
destiné exclusivement aux utilisateurs professionnels.
6. Classe de dispositif médical Dispositif médical de
la classe Is, marqué avec le symbole CE, possede une
déclaration de conformité UE. 7. Avertissements Cesser
d'utiliser en cas d'irritation ou de brdlure persistante.
8. Comment utiliser Tenez la bandelette exposée en
saisissant le papier de maintien blanc. Humidifiez la zone
imprégnée de la bandelette avec du sérum physiologique
stérile ou du liquide lacrymal provenant du fornix inférieur
de la conjonctivale. Passer I'embout humidifié le long de
la conjonctive du globe oculaire du patient qui regarde
vers le haut. Pour de meilleurs résultats, le patient doit
cligner des yeux plusieurs fois. 9. Elimination En raison de
la possibilité de contamination, éliminer uniquement avec
les déchets médicaux. Le produit n'est pas recyclable.

T
BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —

Naudojimo instrukcija

1. Numatoma naudojimo paskirtis Skirtos naudoti

prltalkant kietuosius kontaktinius lgSius. 2. Gaminio
y Diagnostinés juostelés BioGlo™ tiekiamos

100 0 300 pezzi. Ciascuna striscia diagnostica & cor
singolarmente in una confezione per uso medico chiusa
ermeticamente e non rivestita, nonché in una pellicola
al fine di garantire la sterilita del dispositivo. La parte
arrotondata della striscia (di color arancione) & impregnata
con 1 mg di sale sodico della fluoresceina (I.P.), mentre la
parte bianca viene utilizzata per la presa. 3. Indicazioni per
I'uso Secondo le raccomandazioni del medico oculista. 4.
Controindicazioni all’'uso Non utilizzare con lenti a contatto
morbide a causa del rischio di colorazione permanente
della lente. 5. Utilizzatore Il dispositivo € destinato
esclusivamente agli utilizzatori professionali. 6. Classe del
dispositivo medico Dispositivo medico di classe Is, recante
marcatura CE, possiede la dichiarazione di conformita UE.
7. Avvertenze Interrompere ['uso in caso di irritazione o
bruciore persistente. 8. Uso Tenere la striscia scoperta
afferrando I'apposita carta bianca per la presa. Inumidire
I'area impregnata della striscia con soluzione salina sterile
o liquido lacrimale dal fornice congiuntivale inferiore. Far
scorrere la punta inumidita lungo la congiuntiva del bulbo
oculare del paziente con lo sguardo rivolto verso l'alto. Per
ottenere i migliori risultati occorre che il paziente batta
le palpebre alcune volte. 9. Smaltimento A causa della
possibilita di cc inazi smaltire esclusi con
rifiuti medici. Il dispositivo non & riciclabile.

pakuotémls kuriose yra 100 arba 300 vienety.
Kiekviena diagnostiné juostelé atskirai supakuota
sandarioje ir nepadengtoje medicininéje pakuotéje
ir pléveléje, kad uztikrinty gaminio steriluma. Apvali
juostelés dalis (oranzinés spalvos) impregnuota 1
mg fluoresceino natrio druska (I.P.), o baltoji dalis
skirta laikyti. 3. Naudojimo nurodymai Pagal aqu
gydytojo nurodymus. 4. dojimo kontrai ijos

DA

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
Diagnostiske teststrimler m. fluorescein

Brugsanvisning

1. Tilsigtet anvendelse Beregnet til brug i forbindelse
medtilpasningafharde kontaktlinser. 2. Varebeskrivelse
BioGlo™ diagnostiske teststrimler findes i pakning
med 100 el. 300 stk. Enhver diagnostisk teststrimmel
er pakket individuelt i en taetlukket, ikke-overtrukket
medicinsk emballage og folie med henblik pa at sikre
produktets sterilitet. Den afrundede (orangefarvede)
del af strimlen er impragneret med 1 mg fluorescein
natriumsalt (L.P.), og den hvide del er beregnet til at
holde strimlen. 3. Anvendelsesanvnsnmger | henhold

DE

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP -
Fluorescein-Diagnosestreifen

Gebrauchsanweisung

1. BestimmungsgemdBe Anwendung Konzipiert fiir
Anwendung  bei Anpassung harter  (formstabilen)
Kontaktlinsen. 2. g Die Di reifen
BioGlo™ sind in Sammelverpackungen mit je 100 oder 300
Stiick erhaltlich. Jeder einzelne Diagnosestreifen ist in einer
dicht versiegelten und unbeschichteten Medizinverpackung
undin Folie verpackt, um die Produktsterilitit zu gewahrleisten.
Das abgerundete Ende des Streifens (orangefarben) ist mit
1mg F\uorescem Natrlum (I.P) gesamgt und das we\Ee Ende
dient zur bei

fiir die Anwendung Laut Verschreibung des Augenarztes.
4. i fiir die Das Produkt ist fiir

til anvisningerne fra gjenlaegen. 4.
Ma ikke anvendes til blpde kontaktlinser pa grund
af risiko for varig misfarvning heraf. 5. Bruger Varen
er udelukkende beregnet til professionel brug.
6. Medicinsk udstyrsklasse Et medicinsk udstyr i klasse
Is, CE-mzrket. 7. Advarsler Bgr ikke anvendes ved
vedholdende irritation eller svie. 8. Betjening Hold
teststrimlen ved kun at bergre den hvide ende. Fugt
det impraegnerede omrade pa teststrimlen m. sterilt
fysiologisk saltvand el. tarvaeske fra fornix conjunctiva
inferior. Fgr den fugtede ende af teststrimlen langs
patientens bindehinde, mens vedkommende ser
opad. Bed patienten blinke et par gange for at opna
bedre resultater. 9. Bortskaffelse Ma kun bortskaffes
med medicinsk affald pa grund af risiko for forurening.
Egner sig ikke til genanvendelse.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
tests de fluoresceina

Instrucciones de uso
1. Uso previsto Estan destinados para usar a Ia hora

die dung mit weichen 1 nicht geeignet, da
esdiese dauerhaftverfarbenkann.5. Zielgruppe der Anwender
Das Produkt ist ausschlielich fiir medizinische Anwender
bestimmt. 6. Klasse des Medizinprodukts Das medizinische
Produkt der Klasse Is ist mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet,
eine EG-Konformitétserklarung liegt vor. 7. Warnungen
Bei anhaltender Reizungen oder Brennen die Anwendung
unterbrechen. 8. Anwendung Einen abgedeckten Streifen am
weiRen Haltepapier in der Hand halten. Den Funktionsbereich
des Streifens entweder mit steriler Kochsalzlésung oder mit
Tranenfliissigkeit aus der unteren Bindehautfalte befeuchten.
Mit dem befeuchteten Ende entlang der Bindehaut des
Augapfels eines nach oben schauenden Patienten streifen. Fiir
die besten Ergebnisse sollte der Patient einige Male blinzeln.
9. Entsorgung Aufgrund der eventuellen Kontamination nur
zusammen mit medizinischem Abfall entsorgen. Das Produkt
ist nicht recycelbar.

ET

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP
— fluorestseiini testribad

Kasutusjuhend
ve Ette nahtud kasutamiseks jaikade

de ajustar los lentes de contacto duros. 2. Di
de producto Los tests BioGlo™ se proporcionan en
embalajes que contienen 100 o 300 unidades. Cada test
estd individualmente embalado en un embalaje médico
herméticamente cerrado y no impregnado y en la lamina
para garantizar la esterilidad de producto. La parte
redondeada del test (de color naranja) estd impregnada de
1 mg de sal de fluoresceina de sodio (I.P.) y la parte blanca
sirve para agarrar. 3. Indicaciones de uso De conformidad
con las recomendaciones del médico oftalmélogo. 4.
Contraindicaciones de uso No usar con lentes de contacto
blandas teniendo en cuenta el riesgo de tinte permanente
de la lente. 5. Usuario El producto esta dedicado solamente
a los usuarios profesionales. 6. Clase de producto médico
Es producto médico de la clase Is, sefialado con el
simbolo CE, tiene declaracion de conformidad de la UE.
7. Advertencias Interrumpir el uso en caso de irritacion
persistente o sensacion de quema. 8. Manejo Agarrar
el test descubierto agarrando el papel blanco para
agarrar. Humedece el area impregnada con sal fisioldgica
estéril o con liquido de lagrimas del canto inferior de la
conjuntiva. Alisar con el extremo humedecido a lo largo
de la conjuntiva del paciente mirando hacia arriba. Para
conseguir mejores resultados, el paciente debe parpadear
unas veces. 9. Reciclaje Teniendo en cuenta la posibilidad
de contaminacion se debe eliminar solamente con residuos
médico. El producto no sirve para reciclaje.
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BioGlo™ Fluorescein SodiumOphthalmicStrips USP -
fluoresceinske dijagnosticke trake

Upute za uporabu

1. Namjena Dizajnirana za upotrebu kod ugradnje
tvrdih kontaktnih leca. 2. Opis proizvoda Dijagnosticke
trake BioGlo™ isporucuju se u pakiranjima od 100 ili
300 komada. Svaka dijagnosticka traka pojedinacno se
pakirauzatvorenuine prevu¢enumedicinskuambalazu
i foliju kako bi se osigurala sterilnost proizvoda.
Zaobljeni dio trake (naranaste boje) impregniran je s
1 mg natrijeve soli fluorescein (I.P.), a bijeli dio sluzi za
drzanje. 3. Indikacije za upotrebu Kao sto je propisano
od strane oftalmologa. 4. Kontraindikacije za uporabu
Ne upotrebljavati s mekim kontaktnim lecama zbog
rizika od trajne promjene boje. 5. Korisnici Proizvod
je namijenjen samo profesionalnim korisnicima.
6. Klasa medicinskog proizvoda Medicinski proizvod
klase Is, oznaten znakom CE i ima EU deklaraciju
sukladnosti. 7. Upozorenja Prestati koristiti u slu¢aju
trajne iritacije ili osjecaja pecenja. 8. Aplikacija Drzite
raspakiranu traku hvatajuéi je za bijeli u€vrsni papir.
Navlazite impregnirano podrucje trake sterilnom
fizioloskom otopinom ili suznom tekucinom iz donjeg
konjunktivnog nabora. Prodite vlainim vrhom duz
konjuktive pacijentove o¢ne jabucice dok gleda prema
gore. Pacijent bi trebao trepnuti nekoliko puta za
najbolje rezultate. 9. Utilizacija Zbog mogucnosti
oneciscenja, odloziti, isklju¢ivo s medicinskim
otpadom. Proizvod se ne moze reciklirati.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluoresceina diagnostikas sloksnes

LietoSanas pamaciba

1P & Paredzétas
piemérojot  cietds kontaktlécas 2. Izstradajuma
apraksts BioGlo™ diagnostikas sloksnes tiek piegadatas
iepakojumos pa 100 vai 300 gabaliem. Katra diagnostikas
sloksne ir atseviski iesainota ciesi noslégta mediciniska
iepakojuma bez parklajuma un plévé, lai nodroSinatu
produkta sterilitati. Sloksnes noapalotd dala (oranza
krasa) ir impregnéta ar 1mg fluoresceina natrija sals (I.P.),
bet balta dala kalpo turéanai. 3. LietoSanas indikacijas
Saskana ar oftalmologa |ete|kum|em 4. Kontrindikacijas
lietosanai Kontaktlécas p as riska dé|

Nenaudoti su minkstaisiais kontaktiniais lesiais, nes
gali negrjztamai nudazyti lej. 5. Naudotojas Gaminys
skirtas tik profesionaliems naudotojams. 6. Medicinos
priemonés klasé Is klasés medicinos priemoné,
pazenklinta CE Zenklu, turi ES atitikties deklaracija.
7. Ispéjimai Nutraukti naudojima, jeigu stipriai dirgina
ar persi. 8. Naudojimas Prilaikyti atidengtg juostele
sugriebus uZ balto laikomojo popieriaus. Impregnuotg
juostelés dalj suvilgyti sterilia fiziologine druska arba
asary skysciu i$ apatinés junginés raukslés. Sudrékintu
galu perbraukti iSilgai aukstyn zvelgianio paciento akies
obuolio junginés. Norint pasiekti geriausiy rezultaty,
pacientas turéty kelis kartus sumirkséti. 9. Utilizavimas
Dél uztersimo galimybés utilizuoti tik su medicininémis
atliekomis. Gaminys netinkamas perdirbti.

nelietot kopa ar mlkstajam kontaktlécam. 5. Lietotajs
Izstradajums ir paredzéts tikai profesionaliem lietotajiem.
6. Mediciniskas ierices klase Is klases mediciniska
ierice, kas markéta ar CE zimi, un kurai ir ES atbilstibas
deklaracija. 7. Bridinajumi Partraukt lietosanu ilgstosa
kairinajuma vai dedzinosas sajutas gadijuma. 8. Apkalpe
Satveriet atsegtu sloksni aiz balta papira dalas. Sloksnes
impregnéto daju samitriniet ar sterilu fiziologisko Skidumu
vai asaru Skidrumu no apak3gjas konjunktivas krokas.
Pacientam skatoties uz augsu, paberziet ar samitrinato
galu gar ta acs abola konjunktivu. Lai sasniegtu vislabako
rezultatu, pacientam vairdkas reizes japamirkskina.
9. Atkritumu apsaimniekosana Piesarnojuma riska
dél iznicinat tikai kopa ar mediciniskiem atkritumiem.
Izstraddjumu nevar parstradat.

kontaktlaatsede paigaldamisel. 2. Toote kirjeldus
Testribad BioGlo™ tarnitakse 100 voi 300 tiikki
sisaldavates pakendites. Toote steriilsuse tagamiseks
on iga testriba individuaalselt pakitud tihedalt
suletud ja katmata meditsiinilisse pakendisse ning
kilesse. Riba timar osa (oranzi varvi) on immutatud
1mg fluorestsiinnaatriumiga (I.P.) ja valge osa on
hoidmiseks. 3. Kasutamise soovitused Kooskdlas
silmaarsti juhistega. 4. Kasutamise vastunéidustused
Mitte kasutada pehmete kontaktlddtsedega seoses
lagtse  pusivarvimuutuse ohuga. 5. Kasutaja
Toode on mdeldud ainult professionaalsetele
kasutajatele. 6. Meditsiinitoote klass Is klassi kuuluv
meditsiinitoode, margistatud tdhisega CE, omab
EU Vastavusdeklaratsiooni. 7. Hoiatused Pisivate
drrituste voi kipitamise korral kasutamine katkestada.
8. Kasutamine Hoia avatud riba valgest kinnihoidmise
paberist. Niisuta riba immutatud osa steriilse
fusioloogilise soola lahuse vGi pisaravedelikuga
silma  sidekesta alakortsust. Tomba niisutatud
otsaga piki ulespoole vaatava patsiendi silmamuna
sidekesta. Parimate tulemuste saavutamiseks peab
patsient mdned korrad pilgutama. 9. Utiliseerimine
Seoses saaste vGimalusega utiliseerida ainult koos
meditsiinijadtmetega. Toode ei sobi taastotluseks.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluoreszceines papircsik

Hasznélati Gtmutatd

1. Rendeltetés A kemény kontaktlencsék behelyezésénél
alkalmazott eszkéz. 2. Termékleirass A BioGlo™
diagnosztikaipapircsik 100vagy 300 daraboskiszereléshen
kaphatd. Minden papircsik hézagmentesen zart, bevonat
nélkili kalénallo egészségiigyi csomagolast, valamint
vé at kapott a termék sterilitisanak megovasa
érdekében. A csik lekerekitett (narancssarga) vége 1
mg fluoreszcein natrium soval (I. P.) van impregnalva; a
fehér végénél kell megfogni. 3. Alkalmazds A szemész
szakorvos Utmutatdsai szerint. 4. Ellenjavallat Nem
szabad \agy kontaktlencsehez alkalmazni, mert az a
lencse tartds elszinez6dését okozhatja. 5. Felk

A termék kizarélag professziondlis felhasznalok szamara
késziilt. 6. Az orvostechnikai eszkoz besoroldasa A
CE jellel elldtott Is osztalyd orvostechnikai eszkéz
rendelkezik az EU megfelel6ségi tandsitvanyaval.
7. Figyelmeztetések Sziinni nem akar¢ irritécié vagy
égetd érzés esetén ne alkalmazza tovabb. 8. Hasznélat
A fehér véddpapirnal fogja meg a papircsik kibontott
végét. Steril fizioldgias sooldattal vagy az alsé szemhéj
aldl nyert kénnyfolyadékkal nedvesitse be a papircsik
impregndlt végét. Simitsa végig kezelt kotShartyajat
a papircsik megnedvesitett végével mikézben a kezelt
végig felfelé nézzen. A legjobb hatds érdekében a kezelt
néhanyszor pislantson. 9. Hasznositds FertGzésveszély
miatt kizarolag a klinikai hulladékkal egyitt kezelhetd. A
termék nem Gjrahasznosithatd.

NL

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
diagnostische fluoresceinestrips

Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik Voor gebruik bij het aanmeten van
harde contactlenzen. 2. Productbeschrijving BioGlo™
diagnostische strips worden geleverd in verpakklngen van
100 of 300 stuks. Elke di ische strip wordt indi

verpakt in een verzegelde en niet-gecoate medische
verpakking en folie om de productsteriliteit te garanderen.
Het ronde gedeelte van de strip (oranje) is geimpregneerd
met 1 mg fluoresceine-natrium (I.P.) en het witte gedeelte
is voor het vasthouden. 3. Indicaties voor gebruik Zoals
aanbevolen door een oogarts. 4. Contra-indicaties
voor gebruik Niet gebruiken met zachte contactlenzen
vanwege het risico op permanente verkleuring van de
lens. 5. Gebruiker Het product is uitsluitend bestemd
voor professionele gebruikers. 6. Klasse medische
hulpmiddelen Dit medische hulpmiddel van klasse Is,
gemarkeerd met het teken CE, heeft een verklaring van
overeer ing van de EU. 7. i Staak
het gebruik bij aanhoudende irritatie of een branderig
gevoel. 8. Gebruikswijze Houd de onthulde strip vast
door het witte houderpapier vast te nemen. Bevochtig
het geimpregneerde gebied van de strip met een steriele
zoutoplossing of traanvocht uit de onderste bindvliesplooi.
Strijk het bevochtigde uiteinde glad langs het bindvlies
van de naar boven gerichte oogbol van de patiént. Voor
het beste resultaat moet de patiént verschillende keren
knipperen. 9. Afvoer Vanwege de mogelijkheid van
besmetting mag het product uitsluitend met medisch afval
worden weggegooid. Niet geschikt voor recycling.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluorescein teststrimler

Bruksanvisning

1.Tiltenkt bruk Beregnet pa brukved tilpasningavharde
kontaktlinser. 2. Beskrivelse av produktet BioGlo™
teststrimler leveres i pakker pa 100 eller 300 stykker.
Hver strimmel er individuelt pakket i en forseglet og
ubelagt medisinsk pakke og folie for & sikre steriliteten
av produktet. Den avrundede delen av teststrimmelen
(i oransje) er impregnert med 1 mg fluorescein
natriumsalt (I.P.), og den hvite delen av strimmelen
brukes for 8 holde den. 3. Indikasjoner Som foreskrevet
av din gyelege. 4. Kontraindikasjoner for bruk Ikke
bruk med myke kontaktlinser p& grunn av risikoen for
permanent misfarging. 5. Bruker Produktet er beregnet
pd bruk av utelukkende profesjonelle brukere.
6. Medisinsk klasse Produkt i medisinsk klasse Is, har
CE-merket og EU-samsvarserklzering. 7. Advarsler Slutt
& bruke i tilfelle vedvarende irritasjon eller brennende
folelse. 8. Bruk Hold en eksponert strimmel ved & gripe
det hvite papiret. Fukt det impregnerte omradet pa
strimmelen med sterilt saltvann eller tarevaske fra
nedre konjunktivalfold. Pensle pasientens konjunktiva
med den fuktede enden av strimmelen mens pasienten
ser opp. For & oppna best mulig resultat, skal pasienten
blinke flere ganger. 9. Avfallsbehandling Pa grunn av
risikoen for forurensning, skal du kaste bort produktet
bare sammen med medisinsk avfall. Produktet kan ikke
resirkuleres.

SK

BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluoresceinové diagnostické pruzky

Navod na poutitie

1. Urcené poutitie: Prizky su urcené na pouzitie pri
nasadzovani tvrdych kontaktnych SoSoviek. 2. Opis
vyrobku Diagnostické pruzky BioGlo™ sa dodavaju
v baleniach po 100 alebo 300 kusoch. Za ucelom
zabezpecenia sterility produktu je kazdy diagnosticky
prazok zabaleny samostatne v zapecatenom a
nepotiahnutom lekarskom baleni a vo félii. Zaoblena
Cast prazka (oranzovej farby) je impregnovand 1
mg sodnej soli fluoresceinu (IP), biela ¢ast sluzi na
uchopenie. 3. Indikicie V sulade s odportcaniami
otného lekdra. 4. Kontraindikicie Nepouzivajte
s makkymi kontaktnymi $oSovkami nakolko hrozi
riziko ich trvalého zafarbenia. 5. Uzivatel Produkt je
urceny iba pre profesiondlnych pouzivatelov. 6. Trieda
zdravotnickej pomdcky Zdravotnicka pomécka triedy
Is, oznacena znackou CE, ma EU vyhlasenie o zhode.
7. Upozornenia: V pripade pretrvavajiceho podrazdenia
alebo pocitu palenia, pouzivanie prazkov preruste.
8. 0bsluha Odbaleny pruzok uchopte za biely pridrziavaci
papierik. Impregnovanu ¢ast prdzku navlhcite sterilngm
fyziologickym roztokom alebo slznou tekutinouz dolného
zahybu  spojivky. Navlhcenou koncovkou pretierajte
pozdIz spojivky onej gule pacienta hladiaceho smerom
hore. Pre dosiahnutie najlepsieho efektu by mal pacient
niekolkokrat zmurknit. 9. Zneskodnenie Vzhfadom na
moznost kontaminacie zne$kodriujte iba s lekarskym
odpadom. Vyrobok nie je mozné recyklovat.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
fluoresceinowe paski diagnostyczne

Instrukcja uzywania

1. Przewidziane zastosowanie Przeznaczone do
uzytku podczas dopasowywania twardych soczewek
kontaktowych. 2. Opis wyrobu Paski diagnostyczne BioGlo™
53 dostarczane w opakowaniach zawierajacych 100 lub
300 sztuk. Kazdy pasek diagnostyczny jest indywidualnie
zapakowany w szczelnie zamknigtym i mepowleczonym
opakowaniu medycznym oraz folii w celu
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
tiras de fluoresceina para diagndstico

Instrugdes de utilizagdo

1. Uso pretendido Para ajustar lentes de contacto rigidas.
2. Descrigdo do produto As tiras de diagnéstico BioGlo™
sdo fornecidas em embalagens de 100 ou 300 pegas.
Cada tira de diagndstico é embalada por separado em
uma embalagem médica lacrada e ndo revestida e em
folha de aluminio para garantir a esterilidade do produto.

slerylnosa produktu Zaoquglona cze$¢ paska (w kolorze
pomarariczc egnowana Imgfluoresceinowej
soli sodowej (I.P.), a biata czes¢ stuzy do trzymania.
3. Wskazania do stosowania Zgodnie z zaleceniami lekarza
okulisty. 4. Przeciwwskazania do stosowania Nie uzywac
2 miekkimi soczewkami kontaktowymi z uwagi na ryzyko
trwatego zabarwienia soczewki. 5. Uzytkownik Wyrdb jest
dedykowany wyfacznie dla uzytkownikéw profesjonalnych.
6. Klasa wyrobu medycznego Wyréb medyczny klasy s,
oznakowany znakiem CE, posiada deklaracje zgodnosci
UE. 7. Ostrzezenia Przerwa¢ stosowanie w przypadku
uporczywego podraznienia lub pieczenia. 8. Obstuga
Przytrzymaj odstonigty pasek chwytajac biaty papier
przytrzymujacy.  Zwilz - zaimpregnowany obszar paska
sterylng solg fizjologiczng lub ptynem fzowym z dolnego
zatamka spojowki. Pogtadz zwilzong korcowka wzdtuz
spojowki gatki ocznej pacjenta patrzacego w gore. Aby
uzyska¢ najlepsze wyniki pacjent powinien pomrugac
kilka razy. 9. Utylizacja Z uwagi na mozliwos¢ skazenia
utylizowa¢ wytacznie z odpadami medycznymi. Wyrob nie
nadaje sie do recyklingu.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP
—fluoresceinski diagnosti¢ni trakovi

Navodila za uporabo

1. Predvidena uporaba lzdelek je zasnovan za
uporabo med namestitvijo trdih kontaktnih lec.
2. Opisizdelka Diagnosti¢ni trakovi BioGlo ™ so navoljo
v pakiranjih po 100 ali 300 kosov. Vsak diagnosti¢ni
trak je pakiran posebej v zaprti medicinski embalazi
brez prevleke in foliji, da se zagotovi sterilnost izdelka.
Zaobljeni del traku (oranine barve) je impregniran
z 1 mg natrijevega fluoresceina (I.P.), beli del pa
je namenjen drianju. 3. Predvidena uporaba V
skladu s priporodili okulista. 4. Kontraindikacije Ne
uporabljajte z mehkimi kontaktnimi le¢ami zaradi
nevarnosti trajnega obarvanja. 5. Uporabnik Izdelek
je namenjen samo profesionalnim uporabnikom.
6. Razred medicinskega pripomocka Medicinski
pripomocek razreda Is, oznacen z oznako CE, ima EU
izjavo o skladnosti. 7. Opozorila Prekinite uporabo v
primeru nenehnega drazenja ali pekocega obcutka.
8. Ravnanje Driite odkrit trak tako, da primite bel
pritrdilni papir. Impregnirano obmocje traku navlazite
s sterilno fiziolosko raztopino ali solzno tekocino iz
spodnje konjunktivne gube. Medtem, ko pogledate
navzgor, z navlazeno konico pogladite vzdolz ocesne
veznice. Za najboljSe rezultate mora bolnik veckrat
pomezikniti. 9. Odstranjevanje Zaradi moZnosti
kontaminacije odstranjujte samo z medicinskimi
odpadki. Izdelka ni mogoce reciklirati.

Aparte arredondada da tira (de cor laranja) é impregnada
com 1 mg de fluoresceina de sddio (I.P.) e a parte branca
€é para segurar. 3. Indicagdes de uso Conforme prescrito
por um oftalmologista. 4. Contraindicagdes de uso Ndo
usar com lentes de contacto blandas devido ao risco
de descoloragdo permanente. 5. Usudrio O produto é
dedicado apenas a usudrios profissionais. 6. Classe de
produto médico Produto médico de classe Is, marcado
com a marca CE, tem declaragdo de conformidade da
UE. 7. Avisos Interrompa o uso em caso de irritagdo
persistente ou sensagdo de queimagdo. 8. Método
de uso Segure a tira exposta agarrando o papel de
retengdo branco. Humedega a area impregnada da tira
com solugdo salina estéril ou fluido lacrimal da prega
da conjuntiva inferior. Friccione a ponta humedecida ao
longo da conjuntiva do globo ocular do paciente ao olhar
para cima. O paciente deve piscar varias vezes para obter
melhores resultados. 9. Eliminagdo de residuos Devido a
possibilidade de contaminagéo, descartar somente com
residuos médicos. O produto ndo pode ser reciclado.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP —
testremsor med fluorescein

Bruksanvisning

1. Avsedd anvindning Avsedd for anvandning vid
anpassning av harda kontaktlinser. 2. Beskrivning av
produkten BioGlo ™ testremsor levereras i forpackningar
om 100 eller 300 st. Varje testremsa ar individuellt
forpackad i en forseglad och obelagd medicinsk
forpackning och folie for att sdkerstélla produktens
sterilitet. Den rundade delen av remsan (orange farg)
ar impregnerad med 1 mg fluoresceinnatrium (L.P.).
Testremsan ska hallas i den vita delen. 3. Foreskrifter
for anvﬁndning Enligt ogonlakarens foreskrifter.
4, for dning Anvand inte
med mjuka kontaktlinser. Det rader risk fér permanent
missfargning. 5. Anvéndare Produkten ar endast avsedd
for professionella anvéndare. 6. Klassificiering av
medicinteknisk produkt En medicinteknisk produkt av Is-
klass, markt med CE-mérkning, har en EU-forsakran om
Overensstammelse. 7. Varningar Avbryt anvandningen
vid ihdllande irritation eller brannande kansla.
8. Anvindningssatt Hall i den exponerade remsan genom
att ta tag i det vita delen. Fukta den impregnerade delen
av remsan med steril saltlésning eller tarvatska fran det
nedre konjunktivalviket. Beror den fuktade spetsen lings
konjunktiven pa patientens 6gonglob nér du tittar uppat.
Patienten ska blinka flera ganger for basta resultat.
9. Avfallshantering Pa grund av risken for kontaminering,
produkten ska avfallshanteras endast med medicinskt
avfall. Produkten kan inte atervinnas.
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BioGlo™ Fluorescein Sodium Ophthalmic Strips USP -
benzi de diagnosticare cu fluoresceind

Instructiuni de utilizare

1. Utilizarea preconizata Produsul este destinat utilizarii
la alegerea lentilelor de contact rigide. 2. Descrierea

produsului Benzile de diagnosticare BioGlo™ sunt
furnizate in pachete de 100 sau 300 de bucati. Fiecare
banda de di icare este ambalatd individual intr-un

ambalaj medical sigilat si neacoperit, precum si in folie
pentru a asigura sterilitatea produsului. Partea rotunjita
a benzii (in culoare portocalie) este impregnata cu 1 mg
de fluoresceina sodica (I.P.), iar portiunea alba se foloseste
la manipularea produsului. 3. Indicatii de utilizare
Folositi produsul conform indicatiilor ~oftalmologului.
4. Contraindicatii pentru utilizare A nu se utiliza cu lentile
de contact moi din cauza riscului de colorare permanentd
a acestora. 5. Utilizarea Produsul este destinat exclusiv
utilizarii profesionale. 6. Clasa de produs medical Produs
medical din clasa Is, marcat cu simbolul CE, cu declaratie
de conformitate UE. 7. Avertisment Intrerupeti utilizarea
in cazul in care apare iritatia sau senzatia de mancarime.
8. Deservirea Manipulati banda deschisé numai de hartia
alba de fixare. Umeziti zona impregnatd a benzii cu solutie
salind sterild sau cu lichid lacrimal din pliul conjunctival
inferior. Aplicati varful umezit de-a lungul conjunctivei
globului ocular al pacientului in timp ce acesta priveste
in sus. Pentru a obtine cele mai bune rezultate, pacientul
trebuie sd clipeascd de mai multe ori. 9. Inlaturarea
deseurilor Din cauza potentialului de contaminare,
inlaturati produsul numai impreuna cu deseurile medicale.
Produsul nu este reciclabil.

Madhu Instruments Pvt. Ltd.

F-90/3d, Okhla Industrial Area, Phase -1,
New Delhi - 110020, India

Mfg. Lic. No. 5(0043)/2014/MB
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Ul.Skosna 12 A, 30-383 Krakéw, Poland
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European Representative:
Obelis s.a.
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Mpoussoguten,  Vyrobce,  Fabrikant,  Hersteller,
Kumcksuaomc, Manufacturer, Fabricante, TOOUE,
ja, Fabricant, Proizvodat, Gyartd, Produttore,

Gamintojas, Razotajs, Fabrikant, Produsent, Producent,
Fabricante, ~ Producitor, ~ Vyrobca,  Proizvajalec,
Tillverkare. |
[lata Ha npou3soacTBO  (ropuHa-meceu), Datum
vyroby  (rok-mésic), Produktionsdato  (ar-maned),

i

Bridinajums, Waarschuwing, Advarsel, Ostrzezenie,

Aviso, Avertisment, Upozornenie, Opozorilo, Varning.
’—r‘ Crepunusaums ¢ ETWIEHOB _ OKCHA (E0),
STERILE|EO Sterilizace ethyl (E0), Steriliseret
med ethylenoxid (EO), Sterilisation mit Ethylenoxid (EO),
Anooteipwon pe aBulevotibio (E0), Sterilization with
ethylene oxide (EO), Esterilizacion con el 6xido de etileno
(EO), Etuleenoksudlga (EQ) steriliseerimine, Sterilointi
illa (EO), Stérilisation par oxyde d’éthylene

Produktionsdatum (Jahr-Monat), k
Kataokeung (étog-prvag), Date of manufacture (year/
month), Fecha de fabricacion (afio-mes), Tootmise
kuupdev (aasta-kuu), Valmistuspaivimaara (vuosi-
kuukausi), Date de fabrication (année-mois), Datum
proizvodnje (godina-mjesec), Gyartas éve (év-hénap),
Data dl produz\one lanno mese), Pagamlmmo data
datums (g

Produmedatum (jaar - maand), Produksjonsdato 1ar—
méned), Data produkcji (rok-miesiac), Data de produgdo
(ano-més), Data de fabricatie (an-lund), Datum

vyroby (rok-mesiac), Datum proizvodnje (leto-mesec), |
Tillverkningsdatum (ar-manad).

Cpok  Ha FOAHOCT Datum

expirace,  Sidste |
la Méng,
Expiry date, Fecha de caducidad, Kehnvuse kuupéey,
Viimeinen kyttopaivd, Date d'expiration, Datum isteka |
roka trajanja, Szavatossag, Data di scadenza, Galiojimo
data, Deriguma datums, Vervaldatum, Holdbarhetsdato,
Data waznosci, Data de validade, Data de valabilitate,
Détum expirécie, Datum veljavnosti, Utgangsdatum.
3anosHaiiTe ce C WMHCTpyKuMATa, Seznamte se s
navodem, Las brugsanvisningen ngje, Die Anleitung
lesen, AaBdote to eyxepidlo, Read the instruction,
Leer el manual, Tutvu juhendiga, Lue ohje, Lire le mode
d’emploi, Upoznajte se s uputama, Olvassa el a hasznalati
Utmutatot, Leggere le istruzioni , Perskaityti instrukcija,
lepazities ar pamacibu, Lees de gebruiksaanwijzing, Bli |
kjent med bruksanvisningen, Zapoznaj sie z instrukcja,
Leia a instrugdo, Cititi instructiunile, Obozndmte
sa s navodom na obsluhu, Preberite navodila, Lds |
bruksanvisningen.

O6o3Hauenre 3a cvotsercteue CE, Znatka shody
CE, CE- overensstemmelsesmaarkmngen, CE- |
Konformita hen, Ifjpavon opdwong CE, CE
conformity marking, Sefializacién de la conformidad
con CE, CE vastavustahis, CE- merkmta Marquage de

ce

(EO), Sterilizacija etilen oksidom (EQ), Fertétlenités
etilén-oxiddal (EO), Sterilizzazione dell'ossido di etilene
(EQ), Sterilizuota etileno oksidu (EO), Sterilizacija ar
etiléna oksidu (EO), Sterilisatie door ethyleenoxide
(EQ), EO-sterilisering, Sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO), Esterilizagdo por oxido de etileno (EO), Sterilizare
cu oxid de etilend (EO), Sterilizécia etylénoxidom (EO),
Sterilizacija z etilen oksidom (EO), Steriliserad med
etylenoxid (EO).

Otsopete Tyk, Zde oteviete, Abnes her, Hier 6ffnen,
Avoitte €5w, Open here, Abrir aqui, Avada siit, Avaa
téstd, Ouvrir ici, Ovdje otvoriti, It nyilik, Aprire qui,
Atplésti ¢ia, Seit atvért, Hier openen, Apne her, Tu
otwierac, Abrir aqui, Deschideti aici, Otvorte tu, Odprite
tukaj, Oppna har.

[la He ce M3M0A383, aKO OMAKOBKATA € YBPeAeHa,
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen, Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget, Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden, Mnv
Xpnotponoteite edv n cuokeuaota elvat, Do not use if
the packaging is damaged, No usar cuando el emba\aje

7.

®

K: Homep, é Cislo, |
Katalognummer, AptBpog kataAdyou, Catalogue number,
Namero de catdlogo, Katalooginumber, Luettelonumero,
Numéro de catalogue, Kataloski broj, Kataldgusszam,
Numero dicatalogo, Katalogo numeris, Kataloga numurs,

Numer katal Y,
Numero de referéncia, Numarul de catalog, Katalogove
Cislo, Kataloska stevilka, Katalognummer.

*[I4anasoH Ha OTHOCWTENHaTa BAaxHOCT, Rozsah |
relativni vihkosti, Relativ fugtighedsomrade, Relative
Luftfeuchtigkeit, EUpog oxetwns uypaoiag, Relative
humidity range, Ambito de humedad relativa, Suhtelise
niiskuse vahemik, Suhteellisen kosteuden alue, Plage
d’humidité relative, Raspon relativne vlainosti,
Relativ paratartalom tartoménya, Intervallo di umidita
relativa, Santykinio drégnio ribos, Relativa mitruma
diapazons, Bereik relatieve vochtigheid, Relativt
fuktighetsomrade, Zakres wilgotnosci wzglednej, Faixa
de humidade relativa, Intervalul de umiditate relativa,
Rozsah relativnej vlhkosti, Razpon relativne vlaznosti,
Luftfuktighet. |

¢<_ 3awura Cpelly ~ CTbHYeBM b, Chrafite  pred

slunecnlm zarenlm Beskyttes mod solstraler Vor

| schiitzen, | and myv

nAakr aktwoPoia, Protect from sunlight, Proteger

contra la radlamon solar, Kaitsta paikesekiirguse eest, |
aur ilylts Protegerdu y

solaire, Zastitite od suntevog zracenja, Napfénytdl

védve tartando, Proteggere dai raggi solari, Saugoti nuo

saulés spinduliy, Sargat no saules stariem, Beschermen
tegen zonllcht Beskytt mot solstraling, Chroni¢ przed

i stonecznym,  Proteger  contra

A
.)/_/,\

esta dafiado, Mitte kasutada, kui pakend on
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, Ne pas utiliser
si I'emballage est endommagé, Ne koristite ako je paket
ostecen, Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, Non

radla;ao solar, PI’OtEJa',I produsul de lumina soarelui,
Chréfite pred sine¢nym Ziarenim, Zai(itite pred sonénim
sevanjem, Undvik solljus.

utilizzare se la confezione & d

jeigu pakuoté pazeista, Nelietot, ja iepakojums ir bojats,

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschad\’gd is,

Ikke bruk, hvws emballasjen er skadet, Nie uzywac, jezeli

p jest Ndo use se a

estiver danificada, A nu se utiliza daca ambalajul este

deterlorat Nepouzwajte, ak je obal poskodeny, Ne
Ce je embalaza poskod Anvénd inte

om férpackningen ér skadad.

/ﬂf“[lwanaaon Ha Temneparypara,

Teplotni  rozsah,
bereich,  EGpog
Temperature range, Ambito de

conformité CE, CE oznaka sukladi

jelolés, Marcatura di conformita CE CE atitikties
Zenklas, CE atbilstibas markéjums, ~CE-markering
van overeenstemming, CE-merket, Oznakowanie

zgodnosci CE, Marcagdo da conformidade CE, Marcaj |
de conformitate CE, Oznalenie CE o zhode, Oznaka
skladnosti CE, CE-markning.

Mepuumkcko  u3genve,  Zdravotnicky — prostiedek, |
Medicinsk vare, Medizinisches Produkt,
latpotexvoloyikd mpoidv, Medical device, Producto
médico, Meditsiinitoode, Laaketieteellinen  tuote,
Dispositif médical, Medicinski proizvodi, Orvostechnikai
eszkoz, Dispositivo  medico, Medicinos priemoné,
Mediciniska ierice, Medisch hulpmiddel, Medisinsk
produkt, Wyrob medyczny, Produto médico, Produs
medical, Zdravotnicka pomdcka, Medicinski pripomocek,
Medicinteknisk produkt.

Npeaynpexaenve, Upozornéni, Advarsel, Warnung,
MpoetSoroinan, Anooteipwon pe atBulevogisio (EO), |
Warning, Advertencia, Hoiatus, Varoitus, Avertissement,
Upozorenje, Figyelmeztetés, Avvertenza, |spéjimas, |

temperatura, Temperatuuri vahemik,  Ldmpdtila-
alue, Plage de température, Raspon temperature,
H6mérsékleti tartomany, Intervallo di temperature,
(1 nbos diapazons,
omrade, Zakres

temperatury, Fa\xa de temperatura, Intervalul de
temperaturd, Teplotny rozsah, Temperaturno obmodje,

Temperaturgranser.
YbHOMOWeH  npeactasuten,  Opravnény
zastupce, Bemyndlgetrepraesentant \/ertraghcher
Vertreter, E nHévoc avtl

Authorized representative, Representante autorizado,
Volitatud esindaja, Valtuutettu edustaja, Représentant
autorisé, Ovlasteni predstavnik, Jogosult képviselet,
Rappresentante  autorizzato, |galiotasis ~ atstovas,
Pilnvarotais parstavis, Gemachtigde vertegenwoordiger,
Autorisert representant, Upowazniony przedstawiciel,
Representante autorizado, Reprezentant autorizat,
Splnomocneny  zastupca, Pooblas¢eni  zastopnik,
Auktoriserad representant.

E, ynmpeﬁa / He u3nonsaiire M0BTOPHO,
Pro j Til

engangsbrug/ma \kke genbruges, Einweg-Produkt/
nicht erneut anwenden, Mpoidv piag xpAong.
Mnv enavuxpnmuonolmz, For single use/do not
reuse, Para uso Unico / no volver a usar, Uhekordse
kasutusega/uuesti mitte kasutada, Vain kertaka

lot, Oznaka serije, Tételszdm, Identificazione del lotto,
Partijos Zymuo, Partijas apziméjums, Partij aanduiding,
Partinummer, Oznaczenie partii, Identificagdo do lote
do produto, Marcarea partidei, Oznacenie Sarze, Oznaka
serije, Batch nr.

YHMKaﬂEH HOMEp Ha MEAMUMHCKOTO  M3denve,
Jedlnecne Cislo zdravctmckeho prostredku Unikt
identifik fuk

M aptbpog

v
mporexvo}\ovlkou, Unique medical device number,
Namero Gnico de producto medlco, Meditsiinitoote
inulaadne number, L33

Numéro unique de dispositif médical, Jedinstveni broj
medicinskog proizvoda, Orvostechnikai eszkz egyedi
azonositészama, Numero unico del dispositivo medico,
Unikalus medicinos priemonés numeris, Mediciniskas
ierices unikalais identifikators, Uniek nummer van het
medische hulpmiddel, Unikt nummer for medisinsk
utstyr, Unikalny numer wyrobu medycznego, Nimero
Unico do dispositivo médico, Numarul unic al produsului

medical, Jedineéné ¢islo zdravotnickej pomadcky,
Edinstvena ident. Stevilka medlclnskega pnpomocka,
Unik p ifiering pa den

produkten.

Brocwten, Dovozce, Importgr, Importeur, Eloaywyéag,
Importer, Importador, Maaletooja, Maahantuoja,
Importateur, ~ Uvoznik,  Importér,  Importatore,
Importuotojas, Importétajs, Importeur, Importgr,
Importer, Importador, Importator, Dovozca, Uvoznik,
Importor.

Ja ce nasu ot enara, Chraite pred vlhkem, Beskyttes
mod fugt, Vor Feuchtigkeit schiitzen, Mpootatéyte and
v uypaota, Protect from moisture, Proteger contra la
humedad, Kaitsta niiskuse eest, Suojattava kosteudelta,
Protéger de I'humidité, Zastitite od vlage, Nedvességtél
védve tartandd, Proteggere dall'umidita, Saugoti nuo
drégmes, Sargat no mitruma, Beschermen tegen vocht,
Beskytt mot fuktighet, Chroni¢ przed wilgocia, Proteger
contra humidade, A se feri de umezeal, Chrénit pred
vihkostou, Zaiitite pred vlago, Férvaras torrt.

FOR EXTERNAL USE ONLY, | CaMO 3 BbHLIHA ynotpeba, Pouze k

®

ala kaytd uudelleen, A usage unique/ne pas réutiliser,
Jednokratna upotreba / Ne upotrebljavati ponovo,
Egyszeri haszndlatra/ne haszndlja Gjra, Per uso singolo/
non riutilizzare, Naudoti vieng karta/nenaudoti
pakartotinai, Vienreizéjai lietosanai/nelietot atkartoti,
Voor eenmalig gebruik / niet opnieuw gebruiken, Til
engangsbruk/ikke gjenbruk, Do uzytku jednorazowego/
nie uzywa¢ ponownie, Uso Unico / Nao reutilizar,
Produs pentru o singura utilizare/ nu reutilizati, Na
jedno poutitie / NepouZivajte opakovane, Za enkratno
uporabo / Ne uporabljajte ponovno, Engéngsbruk / Far
ej ateranvandas.

He crepunusmpaiite nosTopHo, Znovu nesterilizujte,
Ma ikke gensteriliseres, Nicht erneut sterilisieren, Mnv.
anootelpwvete €avd, Do not re-sterilize, No volver
a esterilizar, Uuesti mitte steriliseerida, Ald steriloi
uudelleen, Ne pas restériliser, Nemojte ponovno
sterilizirati, Ne fertétlenitse tjra, Non risterilizzare,
Nesterilizuoti pakartotinai, Nesterilizét atkartoti, Niet
opnieuw steriliseren, Kan ikke steriliseres pd nytt,
Nie sterylizowa¢ ponownie, Nao reesterilizar, A nu se
resteriliza, Opdtovne nesterilizujte, Ne sterilizirajte |
ponovno, Far ej omsterileras.

0O6o3HayeHne Ha naptugata, Oznaceni
Batc Losbezeichnung, ~ Mpoad!
naptidag, Lot designation, Sefializacién de lote, Partii
margistus, Valmistuserdn merkintd, Désignation du |

&

Sarie, |

vnéjsimu poutiti, Kun til udvendig
brug, Nur zur duReren Anwendung, Movo yia e§wtepikr
xprion, For external use only, Solo para uso externo,
Ainult  vélispidiseks kasutamiseks, Vain ulkoiseen
kdyttoon, Seulement pour l'usage externe, Samo za
vanjsku uporabu, Kiilséleg alkalmazandd, Solo per uso
esterno, Naudoti tik iSoriskai, Tikai arigai lietosanai,
Alleen voor uitwendig gebruik, Bare til utvortes bruk,
Tylko do uzytku zewnetrznego, Somente para uso
externo, Numai pentru uz extern, Len na vonkajsie
poutitie, Samo za zunanjo uporabo, Endast fér extern
anvandning.

Ja ce coxpaHssa paney ot geua, Uchovévejte
mimo dosah déti, Opbevares utilgeengeligt for bgrn,
AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren,
Na ¢uhdooetal pakpid and mawbid, Keep out of
reach of children, Conservar fuera del alcance de los
nifios, Hoida lastele kittesaamatus kohas, Sailytettavd
lasten ulottumattomissa, Conserver hors de portée
des enfants, Cuvati izvan dohvata djece, Gyermekek
eldl elzérva tartando, Tenere fuori dalla portata dei
bambini, Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje, Sargat
no bérniem, Buiten bereik van kinderen bewaren,
Oppbevares utilgjengelig for barn, Przechowywac poza
zasiggiem dzieci, Manter fora do alcance das criangas,
A nu se pastra la indeména copiilor, Skladovat mimo
dosahu deti, Hranite izven dosega otrok, Forvaras
odatkomligt for barn.
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