RETRACTOARE DE IRIS C €

(Pentru chirurgie oftalmici)

DESCRIERE DISPOZITIV:
Retractorul de Iris consta intr-un carlig flexibil realizat din polipropilena albastra stralucitoare cu
monofilament si dop reglabil din silicon, care permite dilatarea mecanica in siguranta a pupilei.

MOD DE LIVRARE:

Retractoarele de Iris sunt furnizate sterile intr-o carcasa acrilica unica, pentru manipulare usoara
in timpul interventiei chirurgicale. Retractoarele de Iris sunt plasate intr-o carcasa si fixate cu un
capac din polipropilena. Fiecare casetd contine 5 retractoare de unica folosinta (de obicei, patru
(4) retractoare de iris sunt necesare pentru a obtine o dilatare adecvata a Irisului). in cele din
urma, carcasa este ambalata intr-o pungd medicala Tyvek, sigilati. Retractoarele de Iris sunt
sterilizate cu EO (oxid de etilend) si trebuie deschise doar in conditii sterile.

Fiecare cutie contine 5 retractoare de iris in cutie.

INDICATIIL:

Retractorul flexibil de Iris permite dilatarea mecanici a pupilei in cazul in care dilatarea nu poate
fi realizatd farmacologic. Este o alternativa simpla, sigura si rapida pentru a reduce durata
interventiei chirurgicale. Retractorul flexibil de Iris se intinde usor si retine Irisul pentru o
vizibilitate maxima in timpul procedurilor chirurgicale, cum ar fi facoemulsificarea, chirurgia
retiniand si vitroasa. Poate fi utilizat in conditii de sigurantd in ochii afachici, pseudofachici si
fahici.

Grup tinti de pacienti: Retractoarele pentru iris sunt destinate acelor pacienti a caror pupila nu
poate fi dilatatd farmacologic, astfel incat dilatarea mecanicd se poate realiza folosind

Retractoarele pentru iris.

AVERTISMENTE /MASURI DE PRECAUTIE:

. A se utiliza doar de catre un medic/oftalmolog autorizat.
. Doar de unica folosinta.
. Nu refolositi niciuna dintre componente. Retractorul de Iris uzat trebuie considerat ca

deseu biologic. Poate duce la orice reactie biologica, inclusiv, dar fara a sc limita la:
inflamatie, infectie, rand sau orice afectiune clinica necunoscuta.

. Nu re-sterilizati.

. Reutilizarea si/sau re-sterilizarea pot compromite performantele dispozitivului, ceea ce
ar putea afecta grav sanitatea i siguranta pacientului.

. Nu utilizati produsul dac ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utilizare.

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

. Manipulati cu atentie retractorul de iris pentru a evita deteriorarea.

. Pastrati retractorul de iris ferit de actiunea directd a razelor solare si nu-1 expunei la
temperaturi mai mari de 45°C.

. Dupa utilizare, aruncati Retractorul de Iris utilizat pentru procedura.

INDICATII DE UTILIZARE:
. Retractorul de Iris trebuie deschis intr-un mediu steril si utilizat cat mai repede posibil
dupa deschiderea cutiei.

Utilizatorii trebuie si raporteze producitorului si/sau autoritatii nationale competente incidentul
grav cu informatii despre dispozitivele medicale, in functie de practica nationala.

Dupi identificarea actiunilor corective (sau de altd naturd) de la afara locului de producitor,
administratorii spitalelor, medicii si alti p i i din d iul sanatatii si r
UTILIZATORULUL, responsabili de intretinerea si siguranta DISPOZITIVELOR MEDICALE,
pot lua masurile necesare. Astfel de masuri ar trebui, daca este posibil, si fie luate in cooperare

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE:
cu PRODUCATORUL.

in sensul Sistemului de Vigilenta a Dispozitivelor Medicale din statele membre, sunt reprezentate
de autoritati nationale competente, desemnate, punctele lor vigilente de contact fiind listate pe
site-ul web al Comisiei Ej 1 s/medical-
devices/contacts/index_en.htm.

¥ europa.

IFU ELECTRONIC

Orice versiune national a textului de baza a fost tradusd din limba englezd. in cazul aparitiei
unor discrepante, textul in limba engleza va fi considerat definitoriu. Pentru cea mai recentd
versiune a IFU, va rugdm sa consultati versiunea in limba englezi a IFU, in format electronic.
Continutul acestui document poate fi modificat fara notificare prealabila.

SIMBOL/EXPLICATIE:

SIMBOL EXPLICATII SIMBOL EXPLICATII
Consultati A nu se folosi dac
instructiunile de ambalajul este
utilizare deteriorat.

A se utiliza pana Nu se
la - data resterilizeaz.
(AAAA/LL) stertfizeazd.

Numarul lotului Nu se reutilizeaza.

Numdrul lotului Sterilizat folosind

de sterilizare oxid de etilena
Marca de Reprezentant

) european
Dispozitiv Producitor
medical
Limita de .

Atentie!

Temperatura N

A se pastra ferit

5 A se pastra intr-un
de lumina

. loc uscat.
soarelui.
Jekh sterilno
Tl1e1p e barierako sistemo e
Fabrikaciako protektivo paketosa

andre

. Verificati integritatea ambalajului steril inainte de utilizare.
. E ti eticheta de pe ambalajul nedeschis, pentru a vedea care este data fabricatiei
si data expirarii.
. Faceti patru incizii mici si auto-sigilante, echidistante una fata de cealaltd si cat mai .
aproape de limbus, folosind bisturiul in forma de spatuld, de 0,5 mm latime. blotech
. Tineti usor Retractorul de Iris cu ajutorul forcepsului de blocare din silicon si introduceti ——
retractorul in ochi prin incizie. Operatia trebuie efectuati folosind instrumente lustruite, P | E)o-Tech Vision Care Pvt. Ltd:
fara dinti. Lot nr. 555-556-557, Opp. Subham Tex-O-Pack, Khatraj-Vadsar Road,
. Introduceti capatul cu carlig al retractorului in incizie i apoi deplasati carligul peste Iris. P.O.:Khatraj, Taluka- Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, India.
Retragerea dispozitivului dilata pupila. Tensiunea cirligului este reglati prin glisarea Mfg. N Liffmﬁ": IMFG/MD/ZOZZ/OOM%'
dopului din silicon de-a lungul arborelui retractorului. Cand toate cele patru e WY com

sunt la locul lor, pupila este mdrita ca un patrat. Dilatarea este mentinuta cu ajutorul
opritoarelor din silicon la locul inciziei. Tensiunea carligului este reglata prin glisarea
dopului din silicon de-a lungul arborelui retractorului.

Indeprtarea Retractorului de Iris:

. Glisati opritorul din silicon la distantd de cornee pentru a elibera Irisul.
. Deblocati retractorul din Iris.
. Scoateti incet retractorul din ochi. Capatul cu carlig se va indrepta si va aluneca prin

incizia auto-sigilanta.

ELIMINAREA:
Retractorul de Iris aruncat (utilizat sau neutilizat) este clasificat ca deseu medical (clinic) care
prezinta o infectie potentiald sau un pericol microbian si trebuie eliminat in consecinta.

CONDITII DE DEPOZITARE:
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 0°C §i 45°C.

DATA DE EXPIRARE:
Data de expirare de pe ambalaj reprezinta data de expirare a starii sterile. Nu utilizati Retractorul
de Iris dupd data expirarii.
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