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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - ect newtv (Tect Ha LUnpmep)
MHCTpYKYMA Ha ynoTpe6a

1 3 npu - TecTsaxe
Ha mzoomenme Tecrr He lupmep e Haii-CrapuaT meto 3a
AMATHOCTULMPaHe Ha CMHAPOMA Ha cyxoTo oko (CCO). 2. Onucakue Ha
npogykra /lexrata TearFlo™ uma 3a06/eH, To kpatt, KoifTo Tpa6Ba 4a ce
N0CTaBM NOfL A0NHMA Knenay, 6e3 Aa e /10K0CBa porosiLiaTa. OTneyataara
ckana (0-35mm), rpaayupana Ha sceku Imm (+ 0,03), ¢ TouHocT + Imm.
BCAKA NeHTa e UHAMBWAYA/HO ONaKOBaHA U 3aMeNaraHa B HEMoKpHTa
MEMUMHCKA ONaKOBKA W GOMMO, 33 AA Ce FapaHTUPa CTEPWHOCTT
Ha npogykra. 3. MokasauuA 3a ynorpeBa Cnopes npeanvicakie ot
odranmonor. 4. Mpotusonokasaus 3a ynotpe6a [la He ce u3non3sa npu
NaLMeHTH C YBPEX/AAHE Ha NMOBLPXHOCTTA Ha OKOTO, Bb3NaneHwe, A38a
Ha POTOBMLLATa WM KOHIOKKTVBATa # B Cyall Ha CBPbYYYBCTBMTENHOCT
KbM HAKOA OT CbCTaskiTe Ha npoaykta. 5. MotpeBuren Mpogykrer e
NpeHasHaseH Camo 3a NPOQECHOHANMCTH. 6. KAac Ha MEAMUMHCKOTO
wgenue MeauumHCKo u3genme ot Knac Im, mapkupaHo cue 3Haka CE,
npuTexasa [lexnapauua 3a cvoretcrene Ha EC. 7. OBcayweare Mpean
/3 U3BbPILMTE TeCTa, He MpWAAraiiTe HWKAKBM /1ekapCTBa 33 NOKANHO

it BbPXY OKOTO.

U He HHUKaKBH
OcBeTenyeTo 8 CTanTa 3a nperney TpA6sa 4a Gie 3aTbMHeno. Mocrasete
nali¥eHTa Ha CToNa 3a U3Cne/jBaKe C rasa, obnerHara Ha obnerankara 3a
tnaga. BHUMaBaiiTe [1a He JOKOCHETe 33067eHHA Kpall Ha NeHTara, Korato
0TBapATe OMaKOBKaTa. [OKATO NAUEHTHT [Mela Harope, BHUMATENHO
nocTasere 33067eHuA Kpaii o4 AONHHA knenad (npubausutento 10mm ot
TEMNOaNHIA Pb6 WM brbAa Ha OKOTO) M CEZ, TBA NEKO OrbHETe fieHTaTa
Hagony. M34akaiite 5 MMHYTH, OTCTPAHETE NleHTaTa W 3anuLueTe AbAKUHATA
Ha HABNAKHeHaTa 30H3, CMATalikA OT CroHaTaTa YacT. TAKyBaHe Ha
pesyntatate: >15mm - npasunex pesyntar, 10-15mm - o3Hayasa
MbPBOHaYaeH eran, a 5-10Mm MOBHLLIEH ALOULIMT Ha BOBHUA KOMTIOHEHT
Ha cbn3uTe, <Smm HanpeaHan CCO. 8. Yrunusupane Mopaay Bb3MOKHOCT
0T 3apa3ABaHe, U3XBbNAVTE CAMO C MEAMUMHCKM OTNAbUM, TTPOAYKTET He
€ NOXOAALL 33 PeLMKAUpaHe.
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Tearflo™ Sterile Tear Flow Test Strips - Slayvwotkécrawieg
(SchirmerTest)
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnostické prouzky
(Schirmeriv test)
Navodem k pouZiti
1. Predpoklddané pouziti Urteno k poutiti pfi hodnoceni
tvorby slz. Schirmerdv test je nejstarsi diagnostickd metoda
syndromu suchého oka (SSO). 2. Popis vyrobku Prouzek
TearFlo™ ma zaobleny, tupy konec, ktery se vklada pod dolni
vicko, bez dotykani rohovky. Natisténé méfitko (0-35 mm)
se stupnici po 1 mm (0,03) méa presnost +1 mm. Kazdy
prouzek je samostatné zabalen a neprodysné uzavien do
nepotazeného zdravotnického obalu a do fdlie pro dosazeni
sterility vyrobku. 3. Indikace k pouZiti Podle pokynii oéniho
lékae. 4. Kontraindikace k poutiti Neaplikujte u pacientli s
poskozenym povrchem oka, zanétlivym stavem, viedy rohovky
nebo spojivky a pfi alergii na kteroukoli slozku vyrobku.
5. Utivatel Vyrobek je urcen vyhradné profesionalnim
IGm. 6. Trida fedku Zdravotnicky
prostiedek tfidy Im, oznaéeny znackou CE, s EU proh\asemm
o shodé. 7. lpusob pouiti Pfed vySetfenim nenanasejte
lokalné zadné léky ani neprovadéjte na oku zadné manipulace.
Osvétleni ordinace by mélo byt zatemnéné. Uloite pacienta
na vySetfovaci kieslo s hlavou opfenou o opérku. Pfi otevirani
obalu dbejte na to, abyste se nedotkli zaobleného konce
prouzku. Kdyz pacient hledi vzhiiru, opatrné vloite zaobleny
konec pod dolni o¢ni vicko (cca 10 mm od okraje skrané nebo
koutku oka) a nésledné jemné ohnéte prouzek doll. Potkejte
5 minut, prouzek odstrafite a zaznamenejte délku zvihcené
oblasti podinaje ohnutou ¢asti. Interpretace vysledki: >15
mm - normalni vysledek, 10-15 mm - znamena pocate¢ni
deficit vodni slozky slz, a 5 — 10 mm deficit zesileny, <5 mm
rozvinuty SSO. 8. Likvidace Kvili moznosti kontaminace
likvidujte vyhradné se zdravotnickym odpadem. Vyrobek
neni recyklovatelny.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips (Schirmer Test)
Instructions for use

1. Intended use Intended for use during a tear secretion test.
The Schirmer test is the oldest method of diagnosis of the dry
eye syndrome (DES). 2. Product description The TearFlo™ strip
has a rounded, blunt end that should be placed under the lower
eyelid without touching the cornea. The printed scale (0-35
mm), graduated in 1Imm increments (£0.03), has the accuracy
of +1 mm. Each strip is individually packaged in a sealed and
uncoated medical package and in ﬁ\m to ensure product sterlllty
3. As rec fed by the ophthal
Contraindications Do not use in patients with damaged eve

1apod
oe aoBeveig pe BAaPn urnv Emddven Tou ort)eu}\pou, dheypovr,
eféhvwon Tou kepatoeldols | Tou emmeGuKOTA Kat O mepimTwon
unepeuaLoBiolac o€ OTOLOBITOTE A Tl QUOTATIKG TOU MPOoVTaK, 5.
xﬂﬂﬂn(luny 0 yua )umu\ G
6. Katnyopia. 0 mpoidvrog Tpoiov
Katnyoplag Im, S1aBétet matonoinan CExat Sihwon cuppdpdwang EE.
7. Epappoyi Mpw and v e€étaan, unv epappolete Tomkd dappaka i
pnv enepBaiveteotov ogBaAud. O uriopds oty aifouoa efgrdoewy
8o mpémet vat elvau apudpdc, ToroBetrote Tov aoBevi ot nokuBpdva
eismunc, HE TO KeGAAL va axoup.na oto npoaxedza)\o ﬂpooz—:iu—: val
v ayyigete To otpoyyulepiévo dkpo TG Tawiag btav avolyete T
ouokevaola.Otav o aoBevilg kourdler Ynhd, elodyete mpooexTd T
aTpoyyuleuévo dkpo kdtw amé o katw BAEdapo Tou patiol (repitou
10 mm and 1o kpotaguo xeihog 1 To dkpo Tou odBakpoy) kat o
ouvéyela  Surhaoteehadpi TV Tawia npog Ta Kdtw. Mepuévete 5
AEmTd, aoupEoTe TV Tuviol K oNELoTe 0 iKog TG uyprg MepLoyc,
HETPOVTAG anb T0 Emhmuevo Tuiuo.  Eppnuela (mme)\wummv
>15mm - 10-15 mm - KL
5 - 10mmooBapoudatkd EMewipa dakplwy, <5Smm  oUvdpopo
Enpobeppia oe mpoxwpnpévo atddlo. 8. AdBean Kau Stayeipton o va
ehayiotonouroete v mbavétra pohuvong, anoppite anokkelTikd
e Loepikd amoPAnta, To mpoidv Sev uopet var avakukhwBeL.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnostiikkaliuskat
(schirmerin testi)

Kévniiohjeilla

1 kéyttd i kyynelerityksen
tutkimuksen aikana. Schirmerin testi on vanhin kuivasilmaisyyden
diagnosointimenetelmé. 2. Tuotteen kuvaus TearFlo™ liuskassa
on pydristetty tylppd pad, joka alaluomen alle sarveiskalvoa
koskettamatta. Painetun Imm (£0,03) jaolla oleva asteikon (0-
35mm) tarkkuus on +lmm. Jokamen liuska on yksittaispakattu

ladk ja kalvoon
tuotteen  steriilisyyden  saavuttamiseksi. 3. Kavttouhleet

surface, i corneal or conjunctival ulceration, and
in case of hypersensitivity to any of the product components. 5.
Users The product is designed exclusively for professional users.
6. Medical device class An Im class medical device bearing the
CE mark and having an EU declaration of conformity. 7. Use Do
not apply any topical medication or perform any manipulation
on the eye prior to performing the examination. The examination
room lighting should be dimmed. Position the patient in the
examination chair with the head resting against the headrest. Be
careful not to touch the rounded end of the strip when opening
the package. With the patient looking up, carefully insert the
rounded end under the lower part of the eye lid (about 10mm
from the temporal edge or corner of the eye) and then bend the
strip down slightly. Wait 5 minutes, remove the strip, and record
the length of the moistened area, measuring from the folded
part. Interpretation of results: >15 mm - normal result; 10-15 mm
- indicates an initial deficit, and 5-10 mm - an increased deficit,
of the aqueous component of tears; <5 mm - advanced DES. 8.
Disposal Because of the possibility of contamination, dispose of
only with medical waste. The product is not recyclable.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - bandelettes de diagnostic
(Test de Schirmer)

Notice d'utilisation

1. Usage prévu Destiné a étre utilisé pour explorer a production des
larmes. Le test de Schirmer est la plus ancienne méthode de diagnostic
du syndrome de I'eil sec. 2. Description du produit La bandelette
TearFlo™ a une extrémité arrondie et émoussee qui doit étre placée
dans le cul-de-sac lacrymal inférieur sans toucher la cornée. Léchelle
imprimée (0-35mm), graduée tous les 1mm (+0,03), a une précision
de +Imm. Chaque bandelette est emballée individuellement dans
un emballage et un film médical scellé et non enduit pour garantir
la stérilité du prodult 3 Indications pour I' unllsanon Selon Ies

Silméladkarin ohjeiden mukaan. 4. Kayton
saa kdyttda potilaille, joilla on silmépinnan vaurioita, tulehdukswa
sarveiskalvon tai sidekalvon haavaumia ja jos potilaat ovat
yliherkkd valmisteen mille tahansa aineosalle. 5. Kayttajd Tuote
on tarkoitettu vain ikayttdjille. 6. Ladkevalmi luokka

rec
I'utilisation Ne pas unllser chez les patients presentant des lésions de
la surface oculaire, une inflammation, une ulcerahon de la cornée ou
de la conjonctive et en cas d't ibilité a 'un des c
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips — test strips (Schirmers
test)

Brugsanvisning

1. Tilsigtet anvendelse Produktet er beregnet til brug ved
undersggelse af evnen til at danne tarevaeske. Schirmers test er den
dste metode til at diagnosticere tgrre gjne (keratoconjunctivitis
sicca). 2. Produktbeskrivelse TearFlo™ strimlen har en afrundet,
bgjet ende, der skal sattes indenfor det nedre gjenlag. Undga
bergring af cornea. Den patrykte skala (0-35 mm), med inddeling
pa 1 mm (£0,03), garanterer ngjagtighed pa +1 mm. Hver strip
pakkes sarskilt i taetlukket, uovertrukket medicinsk emballage og
folie for at sikre, at produktet er sterilt. 3. Indikati
& a i,
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - Diagnosestreifen (Schirmer-Test)
Gebrauchsanweisung

1. Bestimmu Ber Gebrauch aur Ausfiihrung des

DerSchirmer-Test gehort bewahrten
Diagnosemethoden beim trockenen Auge. 2. Produktbeschreibung
Der Streifen TearFlo™ hat ein abgerundetes, stumpfes Ende, das unter
dem unteren Augenlid in den Bindehautsack eingehangt wird, ohne die
Hornhaut zu berihren. Die auf dem Streifen aufgedruckte Skala (0-35
mm) mit Imm-Teilung (+0,03) weist eine Genauigkeit von +1 mm auf.
Jeder einzelne Streifen ist in einer dicht versiegelten und unbeschichteten
Medizinverpackung und in Folie verpackt, um die Produktsterilitét zu
gewahrleisten. 3. Indikationen fiir die Anwendung Laut Verschreibung des

I henhold til
brug Ma ikke anvendes hos personer med skadet gjenoverflade,
betendelsestilstand, ulceration af hornhinden eller

fiir die Bei Patienten mit
Homhaut oder

Augenarztes, 4.
Augens:héden und
bei lichkeit nicht anwenden. 5.

og i tilfelde af cverfalsomhed over for nogen af |ndho|dsstoﬁeme
5. Bruger Varen er lukk beregnet for profe
brugere. 6. Klasse af medicinsk udstyr Medlcmsk udstyr af klasse

Zlelgruppe der Anwender Das Produkt ist ausschlieRlich fir medizinische
Anwender bestimmt. 6. Klasse des Medizinprodukts Das medizinische
Produkt der Klasse Im ist mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet, eine EG-

Im, CE-maerket, der foreligger EU klzering for
bgr der ikke

Konfor klérung liegt vor. 7. dung Vor der Testdurchfiihrung

varen. 7. Betjening For
nogen laegemidler lokalt og der bgr ikke foretages nogen
indgreb ved gjet. Lyset i undersggelseslokalet bgr veere deempet.
Patienten lejres pa undersggelsesstolen med hovedet laenet mod
nakkestgtten. Pas pa ikke at rgre ved den afrundede ende af
strimlen under abning af emballagen. Bed patienten om at kigge
opad og st forsigtigt den afrundede ende indenfor det nedre
gjenlag (ca. 10 mm fra den temporale kant eller gjenkrogen), og
bej dernest strimlen lidt nedad. Vent 5 minutter, fiern strimlen
og mal lengden af det fugtede omrade regnet fra den bgjede del.
Tolkning af resultatet: >15 mm - normalt, 10-15 mm - betyder
begyndende, og 5- 10 mm sveert underskud af tarevaeske, <5 mm
— fremskreden keratoconjunctivitis sicca. 8. Bortskaffelse Ma kun
bortskaffes med medicinsk affald pa grund af risiko for forurening.
Egner sig ikke til genanvendelse.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - tiras diagndsticas (Prueba de
Schirmer)

Instrucciones de uso

1. Uso previsto Destinado para el uso durante el andlisis de produccion
de lagrimas. La prueba de Schirmer es el método mas antiguo de
diagnosticar el sindrome del ojo seco (SOS). 2. Descripcidn de producto
La tira TearFlo™ tiene un extremo redondo, desfilado que debe ser
colocado por debajo de la parte inferior del parpado sin tocar la cornea.
La escala impresa (0-35mm), con graduacion de cada 1mm (0,03,
tiene precision de +Imm. Cada tira esta sefialada por separado y esta
cerrada herméticamente en un embalaje médico sin revestir y en
lamina para conseguir la esterilidad de producto. 3. Indicaciones para
usar De conformidad con las instrucciones del médico oftalmélogo. 4.
Contraindicaciones para usar No emplear en pacientes con dafios
de la superficie del oo, inflamacion, Glcera de cornea o de conjuntiva
y en caso de hipersensibilidad de cua\qmera de los c del

keine aufs Auge tropfen oder am Auge manipulieren. Das
Licht im Untersuchungsraum darf nicht zu intensiv sein. Der Patient soll
sich auf einem geeigneten Stuhl mit einer Kopflehne setzen. Bei Entnahme
des Streifens vorsichtig vorgehen und aufpassen, dass das abgerundete
Ende nicht beriihrt wird. Den Patienten nach oben schauen lassen und
dann das abgerundete Ende des Streifens in den Bindehautsack einhangen
(in Entfernung von 10mm von der Schiafe oder Augenecke), anschlieRend
den Streifen leicht nach unten biegen. 5 Minuten abwarten, den Streifen
herausnehmen und die Linge des mit Trénen durchtrénkten Abschnittes
von der Biegekante messen. Auslegung der Befunde: >15mm - ein richtiges
Ergebnis, 10-15mm - deutet auf ein beginnendes und bei 5-10mm auf
ein erhohtes Defizit der Tranensekretion hin, <5Smm fortgeschrittenes
Trockenauge-Syndrom ~ feststellbar. 8. Entsorgung  Aufgrund  der
eventuellen Kontamination nur zusammen mit medizinischem Abfall
entsorgen. Das Produkt ist nicht recycelbar.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - testribad (Schirmeri
test)

Kasutusjuhend

1 Méeldud | pisaraerituse
madramisel. Schirmeri test on kuiva silma siindroomi (DES)
diagnoosimise vanim meetod. 2. Toote kirjeldus TearFlo™
ribal on timar, niri ots, mis tuleb sarvkesta puutumata alalau
alla paigutada. 1mm (0,03) jaotusega valjatriikitud skaala
(0-35mm) tépsus on +1mm. Toote steriilsuse tagamiseks on
iga testriba pakitud eraldi ja tihedalt katmata meditsiinilisse
pakendisse ning kilesse. 3. Kasutamise soovitused Kooskélas
silmaarsti Juh\stega 4. Kasutamise vastunaldustused Mme
kasutada silma pinna kahj
sarvkesta vdi sidekesta haavanditega patsientidel vdi toote

producto. 5. Usuario El producto estd destinado solamente para usuarios
profesionales. 6. Clase de producto médico Es producto médico de la
clase Im, sefialado con la marca CE, tiene declaracion de conformidad
con UE. 7. Uso Antes de realizar a prueba no se debe poner localmente
ninguna medicina ni realizar manipulaciones algunas en el ojo. La
iluminacion de la habitacion debe estar oscurecida. Colocar al paciente
en la silla para andlisis, con la cabeza apoyada en la cabecera. Tener
cuidado de no tocar el extremo redondeado de [a tiraa [a hora de abrir el
embalaje. Cuando el paciente mira hacia arriba, introducir con cuidado el
extremo por debajo de la parte superior del parpado del ojo (unos 10mm
desde el borde del hueso temporal o esquina interna del ojo) y, luego,
doblar un poco la tira hacia abajo. Esperar 5 minutos, eliminar la tira y
guardar el largo del drea humedecida, contando desde la parte doblada.
Interpretacion de resultados: >15mm - resultado correcto, 10-15 mm
- significa inicial y 5 - 10mm intensa falta de componente acuoso de
lagrimas, <5mm Sindrome del ojo seco avanzado. 8. Reciclaje Teniendo
en cuenta la posibilidad de contaminacién se debe eliminar solamente
con residuos médico. El producto no sirve para reciclaje.
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TearFlo ™ Sterile Tear Flow Test Strips - dijagnosticke trake
(Schirmerov test)

Upute za uporabu

1. Namjena proizvoda Namijenjeno za koristenje tijekom
ispitivanje izlu¢ivanja suza. Schirmerov test najstarija je metoda
dijagnosticiranja sindroma suhog oka (SSO). 2. Opis proizvoda
TearFlo ™ traka ima zaobljeni, tupi kraj koji treba staviti ispod
donjeg kapka bez dodirivanja ronice. Tiskana skala (0-35 mm),
koja se mjeri svakih 1 mm (t 0,03), ima tocnost od + 1 mm.

méne k di suhtes dlitundlikkuse korral. 5. Kasutaja
Toode on moeldud ainult professionaalsetele kasutajatele.
6. Meditsiinitoote klass Im klassi_kuuluv meditsiinitoode,
margistatud tahisega CE, omab EU Vastavusdeklaratsiooni.
7. Kasutamine Enne testimist ei tohi kohalikult peale kanda
mingeid ravimeid ega silmal mingeid manipulatsioone Iabi viia.
Uuringute ruumi valgustus peab olema hdmardatud. Paiguta
patsient uuringutooli, peaga peatoel. Viltida pakendi avamisel
riba timara otsa puudutamist. Patsiendi tilespoole vaatamise
ajal, sisesta tmar ots silma alalau alla (u 10mm oimust voi
silmanurgast) ja painuta seejérel riba kergelt allapoole. Oota
5 minutit, eemalda riba ja arvestades painutatud osast, mérgi
tles niiskunud ala pikkus. Tulemuste tolgendamine: >15mm —
tulemus dige, 10-15 mm - tdhendab algstaadiumis, 5 - 10mm
tosist plsarate veekomponendi puudujaaki, <Smm arenenud
DES. 8. L imine Seoses saaste v0 utiliseerida
ainult koos meditsiinijadtmetega. Toode ei sobi taastootluseks.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnosztikai csikok (
Schirmer teszt)

Hasznélati dtmutatd

1. Rendeltetésszerii hasznalat A konnyek folyasanak vizsgalata
sorén hasznalatra szant. A Schirmer teszt a szdraz szem szindroma
diagnosztizalasanak legrégebbi modszere. 2. Termékleirds A TearFlo
™ csiknak lekerekitett, tompa vége van, amelyet az also szemhéj ald
kell helyezni anélkiil, hogy hozzaérne a szaruhdrtyahoz. A nyomtatott
skala (0-35 mm), 1 mm-enkeént (+ 0,03) osztdssal + 1 mm pontossaggal

Svaka traka je pojedinacno pakirana u nepropusnoj medicinskoj
ambalazi bez premaza u foliji kako bi se osigurala sterilnost
proizvoda. 3. Indikacije za uporabu Kako je propisao oftalmolog. 4.
Kontraindikacije za uporabu Ne koristiti u bolesnika s ostecenjem
povrsine oka, upalom, ulceracijom roznice ili konjunktive, te u

du produit. 5. Utilisateur Ce produit est destiné exclusivement aux

Luokan Is laakevalmiste, merkitty CE- merkmnallé ja silla on EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. 7. Kéyttd Ennen tutkimuksen
suorittamista ei saa laittaa palkalhsesh mitadn ladkkeitd tai tehdd
silmélle mitéan toi
tulee ulla h\mmennetty Aseta potilas tutkimustuoliin ja pad
Varo liuskan

padtd pakkauksen avaamisen aikana. Kun potilas katsoo ylospain,
tynnd pydristetty pad varovasti snlman alaluomen alle (noin 10 mm

Yy silmén si tai silma ja taivuta sen
jalkeen liuskaa hieman alaspdin. Odota 5 minuuttia, poista liuska
kirjoita ylds taivutetun osan kostunut alue. Tulosten tulkinra: >15mm
- oikea tulos, 10-15 mm — merkitsee kyyneleiden vesikomponentin
alkavaa ja5- 10mm Ilsaantynytta vajausta, <5mm pltkalle kﬁbstt\&/ix

havita alnoastaan
sovellu kierrétettavaksi.

Reason:

talf

etieteellisen jatteen mukana. VBIDQ&

6. Classe de dispositif médical Dispositif
médical de la classe Im, marqué avec le symbole CE, posséde une
déclaration de conformité UE. 7. Comment utiliser N'app\‘\quez aucun
médicament a usage local et ne manipulez pas I'ceil avant 'examen.
L'éclairage de la salle d'examen doit étre atténué. Placez le patient
sur le fauteuil d’examen, a téte reposant sur I'appui-téte. Veillez a ne
pas toucher I'extrémité arrondie de la bandelette lorsque vous ouvrez
I'emballage. Lorsque le patient éve les yeux, insérez soigneusement
I'extrémité arrondie dans le cul-de-sac lacrymal inférieur (a environ
10 mm du bord papillaire ou du coin de I'eeil), puis pliez légérement
la bandelette vers le bas. Attendez 5 minutes, retirez la bande et
notez la longueur de la zone mouillée, en comptant  partir de la
partie pliée. Interprétation des résultats : >15mm - résultat normal,
10-15mm - indique un déficit naissant et 5 - 10mm un déficit accru
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - strisce diagnostiche (Test di
Schirmer)

Istruzioni per 'uso

1. Uso previsto Destinate all'uso durante I'esame della secrezione
lacrimale. Il Test di Schirmer & il pili antico metodo per diagnosticare
la sindrome dell'occhio secco (SOSI 2. Descrizione del dispositivo La
striscia TearFlo™ presenta un’estremita arrotondata e smussata che
va posizionata sotto la palpebra inferiore, senza toccare la cornea.
La scala stampata (0-35mm), graduata ogni Imm (£0,03), ha una
precisione di +1mm. Ciascuna striscia & confezionata singolarmente e
chiusa ermeticamente in una confezione per uso medico non rivestita,
nonché in una pellicola al fine di garantire la sterilita del dispositivo. 3.
Indicazioni per I'uso Secondo le raccomandazioni del medico oculista.
4. Controindicazioni all'uso Non utilizzare su pazienti con danni alla
superficie dell'occhio, infiammazione, ulcera della cornea o della
congiuntiva e in caso di ipersensibilita a qualunque componente del
dispositivo. 5. Utilizzatore Il dispositivo € dedicato esclusivamente agli
utilizzatori professionali. 6. Classe del dispositivo medico Dispositivo
medico di classe Im, recante marcatura CE, possiede la dichiarazione
di conformita UE. 7. Uso Prima di eseguire I'esame, non applicare
farmaci topici o eseguire manipolazioni sull'occhio. Lilluminazione
nella stanza in cui si svolge I'esame deve essere attenuata. Far
accomodare il paziente sulla poltrona da visita, con la testa appoggiata
sul poggiatesta. Fare attenzione a non toccare 'estremita arrotondata
della striscia quando si apre la confezione. Mentre il paziente ha lo
sguardo verso l'alto, inserire con cautela l'estremita arrotondata
sotto la palpebra inferiore (a circa 10mm dal margine temporale o
dallangolo dell'occhio), quindi piegare leggermente a striscia verso il
basso. Attendere 5 minuti, rimuovere la striscia e annotare la lunghezza
dell'area bagnata, a partire dalla parte piegata. Interpretazione dei
risultati: >15mm - risultato corretto, 10-15 mm - indica un deficit
iniziale della componente acquosa del film lacrimale, mentre 5-15mm
indica un deficit significativo, <5Smm una SOS avanzata. 8. Smaltimento

TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnostinés
juostelés (Sirmerio testas)

Naudojimo instrukcija

1. Numatoma naudojimo paskirtis Skirtos naudoti tiriant
asary iSskyrima. Sirmerio testas - seniausias bidas
diagnozuoti sausy akiy sindroma (SAS). 2. Gaminio aprasymas
Juosteliy TearFlo™ galas, kuris yra apvalainas, bukas, kiSamas
po apatine voko dalimi, nelieCiant ragenos. Spausdinta
skalé (0-35 mm) su masteliu kas 1 mm (0,03) yra 1 mm
tikslumo. Kiekviena juostelé pakuojama atskirai ir sandariai
uzdaroma nepadengtoje medicininéje pakuotéje ir pléveléje,
kad produktas bty sterilus. 3. Naudojimo nurodvmal Pagal

slucaju preosjetljivosti na neki od sastojaka proizvoda. 5. Korisnik
Proizvod je namijenjen samo profesionalnim korisnicima. 6. Klasa
medicinskog proizvoda Medicinski proizvod klase Im, soznakom
CE kao i EU deklaraciju o sukladnosti. 7. Aplikacija Prije obavljanja
pregleda nemojte uzimati nikakve lijekove za lokalnu primjenu
niti raditi nikakve manipulacije na oku. Osvjetljenje u prostoriji za
ispitivanje treba prigusiti. Pacijenta smijestite u stolicu za pregled,
aglavaneka bude naslonjene na naslon za glavu. Pazite da prilikom
otvaranja pakiranja ne dodirnete zaobljeni kraj trake. Kad pacijent
gleda prema gore, pailjivo umetnite zaobljeni kraj ispod donjeg
10 mm od temporalnog ruba ili kuta oka), a zatim
g traku prema dolje. Pricekajte 5 minuta, uklonite

15 mm - pravilan rezultat, 10-15 mm -
m je povecani deficit vodene komponente
sindrom suhog oka SSO. 8. Utilizacija
cenja, odloiti, iskljucivo s medicinskim
e moze reciklirati.

TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnostikas sloksnes
(Sirmera tests)

Lietosanas pamaciba

1. Paredzétais pielietojums Paredzétas asaru veidosanas apjoma
noteikSanai. Sirmera tests ir vecaka sausas acs sindroma (SAS)
diagnostikas metode. 2. lzstradajuma apraksts TearFlo™ sloksnei
ir noapalots, strups gals, kuru ievieto zem apak3gja plakstina,
nepieskaroties radzenei. Drukatas skalas (0-35 mm) ar 1 mm (¢
0,03) gradaciju precizitate ir + 1 mm. Katra sloksne ir atseviski
iesainota ciesi noslégta mediciniska iepakojuma bez parklajuma un
pleve lai nodrosinatu prudukta ster\lnan 3. Lletosanas indikacijas
Saskana ar oftalmol acijas lietoSanai

Mindegyik csikot egyenként csomagoljak, és bevonat
nélkili orvostechnikai csomagoldsba és foliaba zérjak, hogy biztositsak
a termék sterilitésat. 3. Javallatok alkalmazésdra A szemész alta\
eldirtak szerint. 4. Ellg Nem alkal
olyan betegeknél, akiknél a szem felszine sériilt, gyulladas, szaruhartya
vagy kotGhartya fekélyesedése van, valamlnt a készitmény barmely
ével szembeni tilé esetén. 5. Felhaszndl
A termék kizardlag professziondlis felhasznaloknak késziilt. 6. A
termék orvostechnikai osztalya Az Im osnalyu CE Je\o\essel ellatott
on hnikai eszkoz, EU f
7. Haszndlata A vizsgalat elvégzése eldtt nem szabad  alkalmazni
semmilyen helyi gyogyszert, és végezni semmilyen manipulaciot
a szemen. A vizsgalo helyiség vilgitasnak gyengének kell lennie.
Helyezze a beteget egy vizsgaloszékbe, fejét a fejtamldra tamasztva.
Ugyeljen arra, hogy a csomagolds felnyitdsakor ne érintse meg a
csik lekerekitett végét. Amikor a beteg felnéz, 6vatosan helyezze a
lekerekitett végét a szem also szemhéja ald ( koriilbeliil 10 mm -re a
temporalis szélétél vagy szem sarkatol) majd kissé hajlitsa le a csikot.
Varjon 5 percet, tavolitsa el a csikot, és jegyezze fel a nedves terilet
hosszat a hajtogatott részét6l mérve. Az eredmények értelmezése: >
15 mm — megfeleld érték, 10-15 mm - a konnyek vizkomponensének
kezdeti és 5-10 mm stilyos hidnyat jelenti, <5 mm fejlett szaraz szem
szindroma 8. Hasznositas Fertdzésveszély miatt kizarolag a klinikai
hulladékkal egyitt kezelhetd. A termék nem jrahasznosithato.

NL
TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - test strips (Schirmertest)
Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik Ontworpen voor gebruik bij het testen van
traanafscheiding. De Schirmertest is de oudste methode om het
droge ogen syndroom (DES) te diagnosticeren. 2. Producteschrijving
De TearFlo™ strip heeft een afgerond, stomp uiteinde dat onder het
onderste ooglid moet worden aangebracht zonder het hoornvlies
aan te raken. De gedrukte schaal (0-35 mm), gegradueerd in stappen
van 1 mm (0,03), is nauwkeurig tot 1 mm. Elke strip is afzonderlijk
verpakt en verzegeld in niet-gecoate medische verpakking en folie
om de steriliteit te garanderen. 3. Indicaties voor gebruik Zoals
door uw oogarts. 4. Contra-indicaties voor gebruik

akiy gydytojo nurodymus. 4.
Nenaudoti pacientams, kuriy akies pavirsius pazeistas, esant
ragenos arba junginés uzdegimui, opai ir alergijai kuriai nors
gamlnm sudedamajal daliai. 5. Naudotojas Gaminys skirtas

tik p
klase Im klasés medlclnos prlemune pazenklinta CE Zenklu,
turi ES atitikties deklaracija. 7. Naudojimas Prie$ atliekant
tyrima vietiskai nevartoti jokiy vaisty ir neatlikti jokiy
veiksmy su akimi. Procediry kambario apsvietimas turéty
buti pritemdytas. Paguldyti pacientg ant procedry kédés,
galva atremti j atlosa. Atsargiai, neliesti apvalaino juostelés
galo, kai atpleSiama pakuote. Pacientui Zvelgiant aukstyn,
apvalaing galg atsargiai jkisti po apatine voko dalimi (apie
10 mm nuo smilkinio krasto arba akies kampu¢io), paskiau
juostele lengvai uzlenkti Zemyn. Palaukti 5 minutes, juostelg
iSimti ir uzradyti sudrékusio ploto ilgj, skaiciuojant nuo
uzlenktos dalies. Rezultaty aiskinimas: > 15 mm - teisingas
rezultatas, 10-15 mm - reiskia pradinj, o 5-10 mm padidéjusj
adary vandens komponento deficita, < 5 mm paZenggs SAS.
8. L Dél uztersimo galimybés utilizuoti tik su

A causa della possibilita di smaltire esc
con rifiuti medici. Il dispositivo non € riciclabile.

medicininémis atliekomis. Gaminys netinkamas perdirbti.

Nelietot pacientiem ar acs virsmas bmajumu, radzenes vai
konjunktivas iekaisumu, ¢ilu, ka ari paaugstinatas jutibas gadijuma
pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam 5. Lietotajs lzstradajums
ir paredzéts tikai profesionaliem lietotajiem. 6. Mediciniskas ierices
klase Im klases mediciniska ierice, kas marketa ar CE zimi, un kuraiir
ES athilstibas deklaracija. 7. Apkalpe Pirms izmekI&sanas veiksanas
nelietot lokali nekadas zales un neveikt nekadas manipulacijas
ar aci. lzmeklesanas telpas apgaismojumam jabit vajakam.
Novietojiet pacientu izmekléSanas krésla ar galvu uz pagalvja.
Uzmanieties, lai iepakojuma atvérsanas laika nepieskartos sloksnes
noapalotajam galam. Pacientam skatoties uz augsu, uzmanigi
ievietojiet noapaloto galu zem acs apakséja plakstina (apméram
10 mm attaluma no deninu malas vai acs stira) un péc tam viegli
salokiet sloksni uz leju. Nogaidiet 5 mindtes, nonemiet sloksni un
pierakstiet samitrinatas dalas garumu, skaitot no salocitas dalas.
Rezultatu interpretacija: >15mm - pareizs rezultats, 10-15 mm
nozimeé vieglu, bet 5 - 10mm - palielinatu asaru udenskomponenta

Niet gebruiken bij patiénten met oogletsel, ontsteking, ulceratie
van het hoorn- of bindvlies en bij overgevoeligheid voor één van de
bestanddelen van het product. 5. Gebruiker Het product is uitsluitend
bestemd voor professionele gebruikers. 6. Klasse van medisch
hulpmiddel Medisch hulpmiddel van klasse Im, CE-gemarkeerd, met
EU-conformiteitsverklaring. 7. Gebruik Voor het onde(zoek mogen
geen topische worden of

op het oog worden uitgevoerd. De verlichting in de onderzoekskamer
moet gedimd zijn. Plaats de patiént in de onderzoeksstoel met het
hoofd rustend tegen de hoofdsteun. Zorg ervoor dat u het afgeronde
uiteinde van de strip niet aanraakt wanneer u de verpakking opent.
Wanneer de patiént omhoog kijkt, brengt u het afgeronde uiteinde
voorzichtig onder het onderste deel van het ooglid (ongeveer 10 mm
van de temporale rand of de ooghoek) en buigt u de strip vervolgens
iets naar beneden. Wacht 5 minuten, verwijder de strip en noteer
de lengte van de bevochtigde zone, gerekend vanaf het gevouwen
gedeelte. Interpretatie van de resultaten: > 15 mm - normaal, 10-
15 mm - wijst op beginnend en 5 - 10 mm op ernstig tekort van

deficitu, <5mm - progreséjusu SAS. 8. Atkritumu
Piesarnojuma riska dé| iznicinat tikai kopa ar mediciniskiem
atkritumiem. lzstradajumu nevar parstradat.

de waterige , < 5 mm - gevorderd DES. 8. Afvoer
Vanwege de mogelijkheid van besmetting mag het product uitsluitend
met medisch afval worden weggegooid. Niet geschikt voor recycling.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips — teststrimler (Schirmers
test)

Bruksanvisning

1. Tiltenkt bruk Beregnet pa undersgkelse av gyets
tareproduks1on Schirmers test er den eldste metoden for

isering av tart gyesynd i av produktet
TearFlo™ strimmel har en avrundet, Slmv ende som skal plasseres
under gyelokkets nedre kant uten @ bergre hornhinnen. Den
trykte skalaen (0-35mm) gradert hver 1mm (0,03) har en
ngyaktighet pa t1mm. Hver strimmel er individuelt pakket og
tett forseglet i en ubelagt medisinsk pakke og folie for a sikre
steriliteten av produktet. 3. Indikasjoner Som foreskrevet av
gyelege. 4. Kontraindikasjoner for bruk Skal ikke brukes hos
pasienter med skade pa gyets overflate, betennelse, sir pa
hornhinnen eller konjunktiva, og ved overfglsomhet overfor noen
av mgred\ensene i pruduktet 5. Bruker Produktet er beregnet pa
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips — paski diagnostyczne (Test
Schirmera)

Instrukcja uzywania

1. idzi ie Przeznaczone do uzytku podczas
badania wydzielania fez. Test Schirmera to najstarsza metoda
diagnozy zespotu suchego oka (ZS0). 2. Opis wyrobu Pasek
TearFlo™ posiada zaokraglony, tepy koniec, ktdry nalezy umiesci¢
pod dolng czedcig powieki, nie dotykajac rogéwki. Wydrukowana
skala (0-35mm), z podziatkg co 1mm (+0,03), ma doktadnos¢
+1mm. Kazdy pasek jest pakowany osobno i szczelnie zamkniety w
niepowleczonym opakowaniu medycznym i folii w celu uzyskania
sterylnosci produktu. 3. do ia Zgodnie z
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TearFlo™ Tiras de teste de fluxo lacrimal estéreis - tiras diagndsticas
(Teste de Schirmer)

Instrugdes de utilizagio

RO

TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - benzi sterile pentru testarea
fluxului lacrimal (testul Schirmer)

Instructiuni de utilizare

1. Uso pretendido Destina-se ao uso em testes de lacri

dos olhos. O teste de Schirmer é o método mais antigo de diagndstico
da sindrome do olho seco (SOS). 2. Descrigdo do produto A tira
Tearflo ™ tem uma extremidade arredondada, embotada que
deve ser colocada sob a pélpebra inferior sem tocar na cérnea. A
escala impressa (0-35mm), graduada a cada 1mm (t 0,03), tem uma
precisdo de + 1mm. Cada tira é embalada por separado e selada
em uma emhalagem médica ndo revestida e em folha para garantir

zaleceniami lekarza okulisty. 4. Przecil ia do

a de do produto 3 Indicagdes de uso Conforme prescrito

Nie stosowac u pacjentow z uszkodzeniem powierzchni oka,
stanem zapalnym, owrzodzeniem rogowki lub spojowki oraz w
razie nadwrazhwoscl na ktdrykolwiek ze sktadnikow wyrobu. 5.

por um oftalmol tra-indicagdes de uso Ndo aplicar em
pacientes com lesoes na superﬁme do olho, inflamagdo, ulceragdo da
cornea ou conjuntiva e no caso de hipersensibilidade a qualquer um
dos ingredientes do produto. 5. Usuario O produto ¢ dedicado apenas

Uiytko Wyrob]estJ dyk wytacznie dla uzy

bruk av lle brukere. 6. Medisinsk klasse
Produkt i medisinsk k\asse Im, merket med CE-merket, har EU-

ing. 7. Bruk Fgr du gj er testen, ma du
ikke pafgre noen Iegemldler lokalt eller manipulere med gyet.
Belysningen i undersgkelsesrommet skal dempes. Sett pasienten
i undersgkelsesstolen, med hodet pa nakkestgtten. Sgrg for at du
ikke bergrer den avrundede enden av strimmelen nar du pner
pakken. Nér pasienten ser opp, plasser forsiktig den avrundede
delen under gyelokkets nedre del (ca. 10 mm fra tinningbeinet
eller gyekroken), og deretter bay strimmelen litt nedover. Vent
i 5 minutter, fiern strimmelen og noter lengden pa den fuktede
delen, regnet fra den foldede delen. Tolkning av resultater:
>15mm - riktig resultat, 10-15 mm - fgrste tegn pa syndromet, a5
—10mm underskudd pa vannkomponenten i tarer, <5mm alvorlig
tgrt gyesyndrom. 8. Avfallshehandling Pa grunn av risikoen for
forurensning, skal du kaste bort produktet bare sammen med
medisinsk avfall. Produktet kan ikke resirkuleres.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - diagnostické priiky
(Schirmerov test)
Névod na poutitie
1. Uréené poutitie: Urtené na pouiitie pri vySetreni sekrécie slz.
Schirmerov test je najstarSou metédou diagnostiky syndromu
suchého oka (SSO). 2. Opis vyrobku Prizok TearFlo™ ma zaobleny
tupy koniec, ktory treba umiestnit pod dolné viecko tak, aby sa
nedotykal rohovky. Vytlacend stupnica (0-35 mm) s najmensim
dielikom 1 mm (£ 0,03) ma presnost + 1 mm. Pre zabezpecenie
sterility produktu je kaidy diagnosticky prizok zabaleny
samostatne v zapecatenom a nepotiahnutom lekarskom baleni a
vo fclu 3. Indlkacle V stlade s odpordcaniami ocného lekdra. 4.
Zivajte u pacientov s poskodenim povrchu
oka, zapalmi, vredmi na rohovke alebo spojovke a v pripade
precitlivenosti na ktordkolvek zlozku vyrobku. 5. Ufivatel Produkt
je urteny iba na profesiondlne pouzitie. 6. Trieda zdravotnickej
pomacky Zdravotnicka pomécka triedy Im, oznacend znackou CE,
mé EU vyhlasenie o zhode. 7. Obsluha Pred vykonanim vysetrenia
neaplikujte Ziadne loklne lieky ani Ziadnym spdsobom s okom
nemanipulujte. Vo vySetrovni musi byt timené osvetlenie. Uloite
pacienta na vySetrovacie kreslo s hlavou polozenou na hlavovej
opierke. Pri otvarani obalu davajte pozor, aby ste sa nedotkli
zaobleného konca prizku. Pri oku pacienta smerujicom dohora
opatrne vlozte zaobleny koniec pod dolné viecko (priblizne 10 mm
od spankového okraja alebo kitika oka) a nasledne prazok mierne
ohnite smerom nadol. Pockajte 5 mindit, vyberte prizok a zapiste si
dlzku zmacanej oblasti pocitajic od miesta ohnutia. Interpretdcia
vysledkov: > 15 mm - spravny vysledok, 10 - 15 mm - naznacuje
potiatotny a 5 - 10 mm zavainy deficit vodnej zlozky sfz, < 5 mm
pokrocilé stadium SSO. 8. Zneskodnenie Vzhladom na moinost

h. 6. Klasa wyrobu medycznego Wyréb medyczny
klasy Im, oznakowany znakiem CE, posiada deklaracjg zgodnosci
UE. 7. Obsluga Przed wykonaniem badania nie nalezy nakfada¢
miejscowo zadnych lekow ani wykonywac zadnych manipulacji
na oku. Oswietlenie pokoju badan powinno by¢ przyciemnione.
Utz pacjenta na krzesle do badan, z glowa oparta o zagtowek.
Uwataj, aby nie dotkna¢ zaokraglonego korca paska podczas
otwierania opakowania. Kiedy pacjent patrzy w gore, ostroznie
wtdz zaokraglony koniec pod dolng czes¢ powieki oka (ok. 10mm
od krawedzi skroniowej lub kacika oka), a nastepnie lekko zagnij
pasek w dof. Odczekaj 5 minut, usun pasek i zapisz diugosc
zwilionego obszaru, liczac od zagietej czesci. Interpretacja
wynikow: >15mm - wynik prawidiowy, 10-15 mm - oznacza
poczatkowy, a 5 — 10mm nasilony deficyt wodnej skfadowej tez,
<5mm zaawansowany ZS0. 8. Utylizacja Z uwagi na mozliwosc
skazenia utylizowac wytacznie z odpadami medycznymi. Wyréb
nie nadaje sie do recyklingu.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips -diagnosticni trakovi
(Schirmerjev test)

Navodila za uporabo

1. Predvidena uporaba Namenjeno za testiranje izlocanja solz.
Schirmerjev test je najstarejsa metoda diagnosticiranja sindroma
suhega ocesa (SS0). 2. Opis izdelka Trak TearFlo ™ ima zaobljeno,
topo konico, ki jo je treba namestiti pod spodnjo veko, ne da bi
se dotaknili rozenice. Tiskana lestvica (0-35 mm), z merilom na
vsakih 1 mm (£ 0,03), ima natanénost + 1 mm. Vsak trak je posebej
zavit in zapecaten v nepremazani medicinski embalazi in foliji, da
se zagotovi sterilnost izdelka. 3 Predwdena upuraba V skladu

ausuarios is. 6. Classe de produto médico Produto médico
da classe Im, marcado com a marca CE em declaragdo de conformidade
da UE. 7. Método de uso Antes de realizar o teste, no aplique
nenhum medicamento no olho, nem faga qualquer manipulagdo no
olho. A iluminagdo da sala de exame deve ser reduzida. Cologue o
paciente na cadeira de exame com a cabega apoiada no encosto de
cabega. Tenha cuidado para ndo tocar na extremidade arredondada da
tira ao abrir a emhalagem Quando 0 paciente estd a olhar para cima,
insira cui ob a parte inferior
da palpebra laproxlmadamente 10 mm da borda temporal ou do canto
do olho) e, a seguir, dobre ligeiramente a tira para baixo. Espere 5
minutos, retire a tira e anote o comprimento da area molhada medido
a partir da parte dobrada. Interpretacdo dos resultados: >15mm -
resultado correto, 10-15 mm - indica défice inicial e 5-10 mm - défice
grave do componente de dgua de lagrimas, < 5Smm - sindrome do olho
seco avancada. 8. Eliminagdo de residuos Devido a possibilidade de
contaminagao, descartar somente com residuos médicos. O produto
ndo pode ser reciclado.
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TearFlo™ Sterile Tear Flow Test Strips - testremsor (Schirmer test)
Bruksanvisning

1. Avsedd anvandning Anvénds till att méta produktion av tarvétska.
Schimer test &r den dldsta metoden for att diagnostisera torra dgon-
syndrom. 2. Beskrivning av produkten TearFlo ™ -remsan har en
rundad, trubbig dnde som ska placeras under det nedre dgonlocket
utan attvidr6ra hornhinnan. Den tryckta skalan (0-35 mm), graderad
var 1 mm (£ 0,03), har en noggrannhet pa + 1 mm. Varje remsa
forpackas individuellt och forseglas i en medicinsk forpackning
och folie for att sékerstélla produktens sterilitet. 3. Foreskrifter for
anvandmng Enligt ogonlakarens foreskrifter. 4. Kontralndlkatloner
ing Bor icke anvindas hos patienter med skador pa

s priporodili okulista. 4. Ne aj pri
bolnikih s poskodbo povrsine ocesa, vnetjem, raZJedaml rozenice
ali veznice in v primeru preobcut\uvosm na katero koli sestavino
\zdelka 5. Uporabnik Izdelek je namenjen samo profesionalnim

ikom. 6. Razred ici cka Medicinski
pripomocek razreda Im z oznako CE, ima izjavo EU o skladnosti.
7. Ravnanje Preden opravite pregled, ne uporabljajte nobenih
zdravil za lokalno uporabo in ne izvajajte nobenih manipulacij na
ocesu. Osvetlitev v prostoru, kjer se opravija pregled, mora biti
zatemnjeno. Bolnika namestite na izpitni stol z glavo naslonjeno
na vzglavnik. Pri odpiranju embalaze pazite, da se ne dotaknete
zaobljene konice traku. Ko bolnik gleda navzgor, previdno vstavite
zaobljen konec pod spodnjo veko ocesa (priblizno 10 mm od roba
senc ali kota ocesa) in nato rahlo upognite trak navzdol. Pocakajte
5 minut, odstranite trak in zapisite dolZino navlazenega obmocja
od prepognjenega dela dalje. Interpretacija rezultatov: > 15 mm -
pravilen rezultat, 10-15 mm - pomeni zacetni, 5 - 10 mm pa hud
pnmanjkljaj vodne komponente solz, <5 mm napredm SS0. 8.

ogats yta, dgoninflammation, sar i hornhinnan eller konjunktiva
och vid dverkénslighet mot nagon av ingredienserna i produkten.
5. Anvdndare Produkten & endast avsedd for professionella
anvindare. 6. Klassificiering av medicinteknisk produkt En
medicinsk utrustning av Im -klass, mérkt med CE -market, har en
EU -forsakran om Gverensstimmelse. 7. Anvandningssatt Innan
undersokningen utfors, anvand inga lakemedel eller manipulera
inte Ggat. Belysningen i undersokningsrummet ska ddmpas. Satt
patienten i undersokningsstolen med huvudet vilat pa nackstodet.
Var forsiktig sa att du inte vidror den rundade &nden av remsan
nar du oppnar forpackningen. Nar patienten tittar upp ska du
forsiktigt satta in den rundade anden under det nedre Ggonlocket
i 6gat (cirka 10 mm fran 6gonfiltet eller 6gonvrén) och béja sedan
remsan nagot nedét. Vanta 5 minuter, ta bort remsan och skriv ner
léngden pa det fuktade omradet fran den vikta delen. Tolkning av
resultaten: > 15 mm - korrekt resultat, 10-15 mm - betyder lindrigt,
och 5 - 10 mm allvarligt underskott av vattenkomponent i tarar, <5
mm avancerad torra 6gons-syndrom. 8. Avfallshantering Pa grund

1. Utilizarea d Produsul se utilizeazd pentru examinarea
secretiei lacrimale. Testul Schirmer este cea mai veche metodd de
diagnosticare a sindromului de ochi uscat (DES - Dry Eye Syndrome).
2. Descrierea produsului Banda TearFlo™ are un capat rotunjit si
bont, care trebuie plasat sub pleoapa inferioara fard a atinge corneea.
Scara imprimatd (0-35 mm), gradatd in trepte de 1 mm (£0,03), are o
precizie de +1 mm. Fiecare bandd este ambalata individual si sigilatd
n ambalaje medicale neacoperite si folie pentru a asigura sterilitatea
produsului. 3. Indicatii de utilizare Folositi produsul conform
indicatiilor oftalmologului. 4. Contraindicatii pentru utilizare A nu se
utiliza la pacientii cu leziuni ale suprafetei oculare, inflamatii, ulceratii
ale corneei sau conjunctivei si in caz de hipersensibilitate la oricare
dintre componentele produsului. 5. Utilizarea Produsul este destinat
exclusiv utilizérii profesionale. 6. Clasa de produs medical Produs
medical clasa Im, marcat cu simbolul CE, cu declaratie de conformitate
UE. 7. Deservirea Inainte de examinare nu trebuie s se aplice local
niciun medicament sau sa se efectueze manipuldri asupra ochiului.
lluminarea in sala de examinare trebuie sa fie redusa. Pozitionati
pacientul pe scaunul de examinare, cu capul sprijinit pe tetierd. Aveti
grija sa nu atingeti capétul rotunjit al benzii atunci cand deschideti
pachetul. Cand pacientul priveste in sus, introduceti cu grija capdtul
rotunjit sub partea inferioard a pleoapei oculare (la aproximativ 10
mm de temporal sau de coltul ochiului) si apoi indoiti usor banda in
jos. Asteptati 5 minute, indepdrtati banda si inregistrati lungimea zonei
umezite, incepand de la partea indoitd. Interpretarea rezultatelor:
>15 mm - rezultat normal, 10-15 mm - indicd un deficit incipient, iar
5-10 mm un deficit sever al componentei apoase a lacrimilor, <5 mm
(DES - Dry Eye Syndrome) avansat. 8. Inlaturarea deseurilor Din cauza
potentialului de contaminare, inlaturati produsul numai impreund cu
deseurile medicale. Produsul nu este reciclabil.

Madhu Instruments Pvt. Ltd.
A-260, Okhla Industrial Area, Phase -1,
New Delhi - 110020, India
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Npoussogwten,  Vyrobce,  Fabrikant,  Hersteller, l Bridinajums, Waarschuwing, Advarsel, Ostrzezenie, l K; Homep, Kat é (islo, l lot, Oznaka serije, Tételszdm, Identificazione del lotto,
Kumcmqgm.;, Manufagturen Fabricante, Tootja, Aviso, Avertisment, Upozornenie, Opozorilo, Varning. eqalogngmmteyiApxerotcrurqhovug,caltak:fulenumber, | I;argjos zymuobPamJas ‘apnmrgj'ur‘nds, P;ﬁ(m aﬁn%uwdlmtg,
ja, Fabricant, Proizvodac, Gyarto, Produttore, Crepunusaums ¢ emneuos okeng  (EO), umgru le catalogo, aaooglr!um er[ uel epnumgrc, artinummer, znaczeme'pa‘ i, gn ‘c;agavo o lote
Gamintojas, Razotajs, Fabrikant, Produsent, Producent, STERILE|EO| iorilizace ethyl (€0), Sterilseret mumemdde ca‘ta\og;e :(ataluskl bmjk Ka'lralogusszam do_progutuhMarcarea partidei, Oznacenie $arZe, Oznaka
Fabricante, ~ Producdtor, ~ Vyrobca,  Proizvajalec, med ethylenoxid (EO), Sterilisation mit Ethylenoxid (EO), umero di catalogo, ataogonumen; ata 053’!“”‘“’5 serije, Batch nr.
Tillverkare. | Anooteipwon pe aiBulevogiSio (EO), Sterilization with | Numero de referéncia, Numérul de Ca‘é;"'sr Katalog ovi YHUKANEH  HOMEp Ha  MEAMUUHCKOTO M3jenve,
[laTa Ha Npou3BOACTBO  (roguHa-mecew), Datum ethylene oxide (EO), Esterilizacion con el 6xido de etileno 8 8 Jedlnecne Cislo zdravctmckeho prostredku Unikt
d 1 i i i (EO) Etilleenoksiidiga (EO) steriliseerimine, Sterilointi islo, Kataloska Stevilka, Katalognummer. identifik fuk
viroby _ (rokmésic), - Produldionsdato (ar-maneq), | . i ’ | [ManasoH Ha OTHOCUTENHATa BAawHocT, Rozsah | M aptbpog

(EOQ), Stérilisation par oxyde d’éthyléne

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 (anne’e -mois), Datum
proizvodnje (godma mjesec), Gyartas éve (ev hénap),
Data di p data
(metai-mé L o

&
Producnedalum (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 (&r-manad).
Cpok  Ha FOAHOCT Datum

expirace,  Sidste |
la Méng,
Expiry date, Fecha de caducidad, Kehnvuse kuupéey,
Viimeinen kdyttopaivd, 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,
Datum expiracie, Datum veljavnosti, Utgangsdatum.
3anosHaiiTe ce C WMHCTpyKuMATa, Seznamte se s
navodem, Laes 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 instrukcijg,
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.

O6o3Hayenre 3a cvotsercteue CE, Znatka shody
CE, CE- overensstemmelsesmaarkmngen, CE- |
Konformita hen, Ifjpavon dwong CE, CE
conformity marking, Sefializacion 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
(EO), EO-sterilisering, Sterylizacja tlenkiem etylenu
(EOQ), Esterilizagdo por oxido de etileno (EO), Sterilizare
cu oxid de etilend (EO), Sterilizécia etylénoxidom (EO),
Sterilizacija z etilen oksidom (EO), Steriliserad med
etylenoxid (EO).

Oteopete 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,
Atplesti ¢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,
Xpnotponoteite edv n cuokeuaota eivat, Do not use if
the packaging is damaged, No usar cuando el emba\aje

7.

®

Mnv |

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 vochngheld Relativt

ade, Zakres wil j, Faixa
de humidade relativa, Intervalul de um\dltate relativd,
Rozsah relativnej vlhkosti, Razpon relativne vlaznosti, |

Luftfuktighet.
=< 3aumta Cpelly  CTbHYeBM  /ibuk, Chrafite  pred
//.i\ slunecnlm zaremm Beskyttes mod solstraler Vor |

schiitzen, Np Pte and v
nAwakr aktwoPolia, Protect from sunlight, Proteger
contra la radlacwon solar, Kaitsta paikesekiirguse eest, |

aur Protegerdu y
solaire, Zastitite od sunevog zracenja, Napfénytdl
védve tartando, Proteggere dai raggi solari, Saugoti nuo
saulés spinduliy, Sargat no saules stariem, Beschermen
tegen zunllcht Beskytt mot solstraling, Chroni¢ przed
i stonecznym,  Proteger  contra

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 sériilt, 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 beschadigd is,
Ikke bruk, hws emballasjen er skadet, Nie uzywa, jezeli
P jest uszkod: Ndo use se a emt

estiver danificada, A nu se utiliza dacd ambalajul este
detenorat Nepouzwaﬁe ak je obal poskodeny, Ne

Ce je embalaza poskod Anvand inte
om férpackningen ér skadad.

[lnanasoH Ha Temneparypata,

Teplotni  rozsah,
p bereich,  EGpog
Temperature  range, Ambito

A7

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-mérkning.

Mepuumkcko  u3genue,  Zdravotnicky — prostiedek, |
Medicinsk vare, Medizinisches Produkt,
latpoteyvoloyikd mpoidv, Medical device, Producto
médico, Meditsiinitoode, Laaketieteellinen  tuote,
Dispositif médical, Medicinski proizvodi, Orvostechnikai
eszkoz, Dispositivo medico, Medicinos priemong,
Mediciniska ierice, Medisch hulpmiddel, Medisinsk
produkt, Wyrob medyczny, Produto médico, Produs
medical, Zdravotnicka pomdcka, Medicinski pripomocek,
Medicinteknisk produkt.

Mpeaynpexaenve, Upozornéni, Advarsel, Warnung,
N inan, Anooteipwon pe aBulevotiblo (EO),
Warning, Advertencia, Hoiatus, Varoitus, Avertissement,
Upozorenje, Figyelmeztetés, Awvertenza, |spéjimas, |

temperatura, Temperatuuri vahemik,  Lampdtila-

alue, Plage de température, Raspon temperature,

Hémérsékleti tartomany, Intervallo di temperature,
] nbos di

omrade, Zakres
temperatury, Fa\xa de temperatura, Intervalul de
temperaturd, Teplotny rozsah, Temperaturno obmocje,

Temperaturgranser.
YnbaHoMoweH  npeacrasuten,  Opravnény
zastupce, Bemyndlgetrepresentant \/ertraghcher
Vertreter, E nHévoc avrl

Authorized representative, Representame autonzado

E, ynmpeﬁa / He u3nonssaiire n0BTOPHO,
Pro j Til

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

v
lClTpO(EXVD}\OVlKOU, Unique medical device number,
Numero dnico de producto médico, Meditsiinitoote
inulaadne number, L&k I

Numéro unique de dispositif médical, Jedinstveni broj
medicinskog proizvoda, Orvostechnikai eszkz egyedi
azonositdszama, 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, Eloaywyéas,
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.

OREXTERNALUSEONLY. | @M 3a BbHLWHa 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 viena 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 / Ndo reutilizar,
Produs pentru o singura utilizare/ nu reutilizati, Na
jedno poutitie / NepouZivajte opakovane, Za enkratno
uporabo / Ne uporabljajte ponovno, Engéngsbruk / Fér
ej ateranvandas.
He crepunuampaiite nosTopHo, Znovu nesterilizujte,
Ma ikke gensteri\iseres, Nicht erneut sterilisieren, Mnv
anootelpwvete §avd, Do not re-sterilize, No volver
a esterilizar, Uuesti mitte steriliseerida, Ald steriloi
uudelleen, Ne pas restenhser, Nemojte ponovno
slerllmran Ne fertétlenitse Ujra, Non risterilizzare,
pakartotinai, ilizét atkartoti, Niet |

&

Volitatud esindaja, Valtuutettu edustaja,
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.

opnieuw steriliseren, Kan ikke steriliseres pd nytt,
Nie sterylizowa¢ ponownie, Nao reesterilizar, A nu se
resteriliza, Opdtovne nesterilizujte, Ne sterilizirajte |
ponovno, Far ej omsterileras.

O6o3HayeHne Ha naptugata, Oznaeni  Sarze,
Batchbetegnelse, ~ Losbezeichnung, ~Mpoobioplopdg |
naptidag, Lot designation, Sefializacién de lote, Partii
margistus, Valmistuserdn merkintd, Désignation du |

vnéjsimu poutiti, Kun til udvendig
brug, Nur zur duReren Anwendung, Movo yLa 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, Kilséleg 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 utilgaengeligt 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.






DNV
EC CERTIFICATE
Full Quality Assurance System

Certificate No.: 11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev 4.0 Initial certification date: Valid Until: 27 May 2024
16 October 2017

This is to certify that the quality system of:

Madhu Instruments Pvt. Ltd.

A - 260, Okhla Industrial Area, Phase-1, New Delhi — 110 020, INDIA

For design, production and final product inspection/testing of:
STERILE DISPOSABLE MEDICAL DEVICES FOR OPHTHALMOLOGY PROCEDURES

Has been assessed with respect to:

The conformity assessment procedure described in Annex Il 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 the issuing office:
Heavik, 18 May 2021 Notified Body 2460
DNV Product Assurance AS
( Flovae

Alessandra Rinna
Assessor

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Havik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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DNV

Certificate No.: 11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev 4.0
Place and date: Havik, 18 May 2021

Jurisdiction

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: 8911-
0.0 2016-CE-IND-NA following transfer to notified body 16 Oct 2017
functions to DNV GL Nemko Presafe AS (NB 2460)

1.0 EU Representative Change of Address 18 Jul 2018

2.0 EU Representative Change 10 Feb 2020
3.0 Recertification 13 May 2021
4.0 Editorial changes 18 May 2021

Products covered by this Certificate:

Product Description Product Name Class

Ophthalmic Diagnostic Strips |MIPL/A1 Schirmer Tear Test Strips Im /s
Brand: Tear Touch

MIPL/A6 Schirmer Tear Test Strips with Blue
Mark

Brand: Tear Touch Blue

Ophthalmic Devices for MIPL/B1 Cellulose Sponge Spears Is

Tissue Manipulation
P Brand : High Soak

MIPL/B2 PVA Sponge Spears
Brand : Soft Soak

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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Certificate No.: 11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev 4.0
Place and date: Havik, 18 May 2021

Ophthalmic Devices for MIPL/D1 Iris Retractors lla
Tissue Manipulation
P Brand: Iris Care

MIPL/D2 Capsular Tension Ring Size 12-10mm,
13-11mm, 14-12mm

MIPL/D3 Capsular Tension Ring with Scleral
Fixation Arm Size 12-10mm, 13-11mm, 14-
12mm (for Left, Right, Both)

MIPL/D4 Capsular Tension Ring Injector

MIPL/D8 Capsule Hook

Brand : Capsule Care

MIPL/D10 Pupil Dilator 3 to 8 loop
Brand : Gupta Ring

MIPL/D11 Capsule Support Segment

Brand : Gupta Segment

Surgical Blades and Knives |MIPL/C1 Corneal Trephine - 1 to 20mm lla
Brand: Nano Edge

MIPL/C2 Suction Trephine - 6mm to 20mm
Brand: Nano Edge

MIPL/C4 Trephine Punch (vacuum & non-
Vacuum) 6mm to 20mm
Brand: Nano Edge

MIPL/C3 Micro Incision Blade —

a. Lance Tip (15° to 459)
Brand: Nano Edge

b. Slit (1.2 to 4.0mm)
Brand: Nano Edge

c. MVR (19G, 20G, 23G & 25G)
Brand: Nano Edge

d. Crescent (1to 2.5 mm)

Brand: Nano Edge
e. Enlarger (5.0 to 5.5mm)
Brand: Nano Edge

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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Ophthalmic Cannula MIPL/E2 Silicon Tip Cannula - Regular/Brush lla
Tip (20G, 23G, 25G,27G)

MIPL/E4 Anterior Chamber Maintainer 19G,
20G,23G

MIPL /E5 Lacrimal Cannula (DCR) Regular /
Olive Tip (4.5, 7.5cm, 11cm, 15cm, 17.5cm)

MIPL/E6 Anaesthesia Cannula 19G,21G, 23G,
25G, 27G

MIPL/E7 Cystotome Cannula 25G, 26G 27G,
30G

MIPL /E8 Air injection & Irrigation Cannula

16G ,19G ,20G,21G,23G ,25G ,26G ,27G,
28G,30G

MIPL /E9 Hydrodissection / Hydrodelineation
Cannula 23G, 25G, 27G, 30G

MIPL /E10 Cortex Aspirating Cannula 21G,
23G, 25G, 26G

MIPL /E11 Irrigating & Aspirating Cannula
23/23,22/23, 23/22

MIPL /E12 Capsule Polishers
21G,23G,25G,27G

MIPL /E15 Bimanual Cannula 21G,22G,23G
MIPL /E16 Lasik Cannula 16G, 23G, 25G, 27G

Brand: Maxiflo (All cannulas)

Cataract Protection MIPL/O3 Eye Shield Is
Brand : Clear Shield

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name Address

Madhu Instruments Pvt. Ltd. (Unit 1) A - 260, Okhla Industrial Area, Phase-1, New

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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Delhi — 110 020, INDIA

EU Representative

Obelis s.a. Bd , General Wahis 53, B-1030 Brussels , Belgium

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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Place and date: Havik, 18 May 2021

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.

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

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

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

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

The following may render this Certificate invalid:

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.

End of Certificate

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 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hgvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com ICP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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Appendix to Certificate no.: Valid Until:
11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 4.0 27 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 audit performed, the following changes to the certification has been accepted
as compliance with Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices has been established.

A device already covered by the certification is placed on the market under an additional name or
|dentifier.

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

Product Description Product Name Class
Ophthalmic Diagnostic Strips | MIPL/A1 Schirmer Tear Test Strips Im/Is

Brand: Tear Touch, Tear Flo

MIPL/A6 Schirmer Tear Test Strips with Blue
Mark

Brand: Tear Touch Blue

Ophthalmic Devices for MIPL/B1 Cellulose Sponge Spears Is
Tissue Manipulation Brand: High Soak

MIPL/B2 PVA Sponge Spears
Brand : Soft Soak

Ophthalmic Devices for MIPL/D1 Iris Retractors lla
Tissue Manipulation Brand: Iris Care
MIPL/D2 Capsular Tension Ring

Size 12-10mm, 13-11mm, 14-12mm

Brand: CapSafe

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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Place and date: Hevik, 02 February 2022

MIPL/D3 Capsular Tension Ring with Scleral
Fixation Arm

Size 12-10mm, 13-11mm, 14-12mm (for Left,
Right, Both)

Brand: CapSafe

MIPL/D4 Capsular Tension Ring Injector
Brand: CapSafe

MIPL/D8 Capsule Hook

Brand : Capsule Care

MIPL/D10 Pupil Dilator 3 to 8 loop
Brand: Gupta Ring

MIPL/D11 Capsule Support Segment

Brand: Gupta Segment, Canabrava Gupta
Segment

Surgical Blades and Knives

MIPL/C1 Corneal Trephine - 1 to 20mm
Brand: Nano Edge

MIPL/C2 Suction Trephine - 6mm to 20mm
Brand: Nano Edge

MIPL/C4 Trephine Punch (Vacuum & non
Vacuum) 6mm to 20mm

Brand: Nano Edge

MIPL/C3 Micro Incision Blade —
a. Lance Tip (15° to 45°)

Brand: Nano Edge

b. Slit (1.2 to 4.0mm)

Brand: Nano Edge

c. MVR (19G, 20G, 23G & 25G)
Brand: Nano Edge

d. Crescent (1 to 2.5 mm)
Brand: Nano Edge

e. Enlarger (5.0 to 5.5mm)
Brand: Nano Edge

lla

Ophthalmic Cannula

MIPL/EZ2 Silicon Tip Cannula - Regular/Brush
Tip (20G, 23G, 25G, 27G)

MIPL/E4 Anterior Chamber Maintainer 19G,
20G, 23G

MIPL/E6 Anaesthesia Cannula 19G, 21G,

lla

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i5-MDD-f5, rev.0
Page 20of3
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Appendix to Certificate no.: 11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 4.0

Place and date: Hevik, 02 February 2022

23G, 25G, 27G

MIPL/E7 Cystotome Cannula 25G, 26G,
27G, 30G

MIPL/ES8 Air injection & Irrigation Cannula
16G,19G, 20G, 21G, 23G, 25G, 26G, 27G,
28G, 30G

MIPL/E9 Hydrodissection / Hydrodelineation
Cannula 23G, 25G, 27G, 30G

MIPL/E10 Cortex Aspirating Cannula 21G,
23G, 25G, 26G

MIPL/E11 Irrigating & Aspirating Cannula
23/23, 22/23, 23/22

MIPL/E12 Capsule Polishers 21G, 23G, 25G,
27G

MIPL/E15 Bimanual Cannula 21G, 22G, 23G

MIPL/E16 Lasik Cannula 16G, 23G, 25G,
27G

Brand: Maxiflo (All above cannulas)

MIPL/E5 Lacrimal Cannula (DCR) Regular /
Olive Tip (4.5, 7.5cm, 11cm, 15cm, 17.5¢cm)

Brand: Lacri Care

Cataract Protection MIPL/O3 Eye Shield Is
Brand: Clear Shield

Appendix History -

Revision | Description Issued Date

0 Brand Addition in Bold & Editorial changes

02 February 2022

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ICP-4-5-i5-MDD-f5, rev.0
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Issue No.: 03

TECHNICAL CONSTRUCTION FILE Issue Date: 10.06.2020

d h Ref. No.: MIPL/TCF/STTS Revision No.: 03
| / ' m a u Revision Date: 02.02.2022
DECLARATION OF CONFORMITY Section No.- 19

DECLARATION OF CONFORMITY
According to annex —II excluding section I'V of the MDD 93/42/EEC & as amended directive 2007/47/EC concerning medical devices we:

@ Madhu Instruments Pvt. Ltd.
Registered. Address :- F-90/3D, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020 India.
Manufacturing Facility: - A-260, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020 India.

Declare under our sole responsibility that the product:

S. Product Group Commercial Model / Rule & Sterlle{ Non Lot No Mfg. Exp.
No. Name Variants Class sterile date Date

Ophthalmic Schirmer Tear Test Rule 5, Class
Diagnostic Strips Strips N/A Tear Flo Im /Is

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 Im/ Is, according to annex-I1X of the Medical Device Directive and certified as per Rule 5. The conformity procedure referred to Annex II-excluding
section 4 has been applied in order to affix the CE marking on the device.

1. Sterile N/A N/A N/A

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
15223-1:2021], [ISO 15223-2:2010], [EN ISO 11135-1:2007 & ISO 11135:2014], [EN 62366: 2008], [EN ISO 15004-1 :2009], [1.P. 2018], [USP 42]

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

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

Prepared By Checked & Issued By Approved By
%@M - / -l
o) L -
Executive QA 2"

He;d QA Director
-Page 1 of 2-




Issue No.: 03

TECHNICAL CONSTRUCTION FILE Issue Date: 10.06.2020

dh Ref. No.: MIPL/TCF/STTS Revision No. 03
I ' ma U Revision Date: 02.02.2022
DECLARATION OF CONFORMITY Section No.- 19

NOTIFIED BODY:
DNV Product Assurance AS,
Veritasveien 3, 2460

1363 Hovik, Norway,

Tel +47 67 57 88 00,
www.dnv.com

NOTIFIED BODY No.: 2460

Obelis s.a.

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

EC | REP

CE Certificate No: 11305-2017-CE-IND-NA-PS Rev 4.0
Date of Issue: 18 May 2021

Valid till: 27 May 2024

For Madhu Instruments Pvt. Ltd.

»

X s

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

Specimen Copy

Prepared By Checked & Issued By Approved By
Lila _
Hilfies.

Executive QA

He;d QA Director
-Page 2 of 2-




PLIK KONSTRUKCJI TECHNICZNEJ Wydanie nr: 03

I /|nw ad h U NR: MIPL/TCF/FL Data wydania 10.06.2020

Rewizja Nr: 04
Data rewizji: 02.02.2022

DEKLARACJA ZGODNOSCI Sekcja nr: 19

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Zgodnie z aneksem Il z wykluczeniem sekcji IV MDD 93/42/EEC oraz zmieniajacg dyrektywa 2007/47/EC dotyczaca wyrobéw medycznych my:
MADHU INSTRUMENTS PVT.LTD.
Adres zarejestrowany:- F-90/3D, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020, India
Zaktad produkcyjny:- A 260, Okhla Industrial Area Phase-I, New Delhi-110020, India

Deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze produkt:

Nr | Grupa Nazwa Model/ Marka Regufa i klasa Sterylne/ niesterylne Nr Lot Data produkcji Data Waznosci
produktu komercyjna warianty

1. Okulistycznye Schirmer Tear Nie dotyczy | Tear Flo Reguta 5, Klasa Im/Is | sterylne Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Paski Test
Diagnostyczne | Strips

Spetnia wymagania MDD 93/42/EEC i dyrektywy zmieniajgcej 2007/47/EC dotyczgcej wyrobow medycznych, do ktérych sie odnosza:

Wyréb medyczny jest w klasie Is, zgodnie z aneksem IX Dyrektywy o Wyrobach Medycznych i certyfikowana zgodnie z Regutg 5. Procedura zgodnosci, o ktdrej mowa w
zataczniku Il z wytgczeniem sekcji 4, zostata zastosowana w celu umieszczenia oznakowania CE na wyrobie.

Nastepujace standardy zostaty wykorzystane do udowodnienia zgodnosci produktéw z istotnymi wymaganiami Dyrektywy:

[EN ISO 14971:2012], [EN ISO 10993-1 : 2009/AC :2010], [EN ISO 10993-5:2009], [EN I1SO 10993-7: 2008/AC 2009 ], [ISO 10993-10:2010], [EN I1SO 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
15223-1:2021], [ISO 15223-2:2010], [EN I1SO 11135-1:2007 & I1SO 11135:2014], [EN 62366: 2008], [EN I1SO 15004-1 :2009], [I.P. 2018], [USP 42]

Firma certyfikujgca Quality Austria wydata certyfikat: EN 1ISO 13485:2016, nr 00154/0 wydany 25 marca 2014 wazny do 31 marca 2024.

Sygnatariusz ustanowiony z UE, ktéry zostat upowazniony do podejmowania zobowigzan w naszym imieniu

Przygotowany przez: Sprawdzony i wystawiony przez:: Zatwierdzony przez:
[podpis] [podpis] [podpis]
Executive QA Head QA Director
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PLIK KONSTRUKCJI TECHNICZNEJ
NR: MIPL/TCF/FL

Wydanie nr: 03

Data wydania 10.06.2020
Rewizja Nr: 04

Data rewizji: 02.02.2022

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Sekcja nr: 19

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA:

DNV Product Assurance AS]=
Veritasveien 3

1363 Hovik, Norway

Tel: +47 67 57 88 00.

www.dnv.com

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA NR: 2460

EC REP I Obelis s.a.

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

Nr Certifikatu CE: 11305-2017-CE-IND-NA-PS, Rev. 4.0
Data wydania: 18 maja 2021
Wainy do: 27 maja 2024

Dla Madhu Instruments Pvt. Ltd.

[podpis]

Imie | nazwisko: Dinesh Goel (Kod ID pracownika-099)
Stanowisko: Manager, Quality Assurance

Podpis i data 02.02.2022

Przygotowany przez:

[podpis]

Executive QA

Sprawdzony i wystawiony przez::

[podpis]

Head QA

Zatwierdzony przez:
[podpis]

Director
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