RUMEX DISPOSABLE OPHTHALMIC INSTRUMENTS
Instructions for Use

Warnings

* The ophthalmic instruments are designed for no other purpose than ophthalmic
surgery.

* The instruments should be used in direct accordance with the requirements of
surgical procedures.

+ Do not use the instrument in any of these conditions: the working parts are damaged/
the package is not intact/ the product has reached its expiry date.

+ Do not reuse or resterilize. The working parts of the instrument can be damaged
or lose the integrity and alignment. Cross contamination might occur.

Shape, Structure and Composition

« The instruments are supplied sterile

* Main material:

Handle: Stainless Steel/Polycarbonate
Working parts: Stainless Steel

Case (if applicable): Polycarbonate

Purpose and Effect

The instruments are to be used by duly qualified ophthalmic surgeons to perform
various surgical manipulations in the anterior and posterior segments of the human
eye. There are no limitations on usage of the instruments. Patients of any sex and
age can be treated with these instruments.

Usage and Handling

+ Use in accordance with standard instructions to surgical procedures.

+ Handling:

« Open the package. Grasp the instrument carefully and pull it to remove the
tool out of the case/blister. The working parts of the instrument should not be
in contact with the case/blister at any time.

« Do not disassemble the instrument.

« Dispose of the instrument carefully to prevent injury or infection. Injury caused
by an utilized tool can lead to contamination. Discard the product following the
standard requirements to the disposal procedure.

Storage and Expiration Date
« Storage:

« The instruments should be stored at ambient air temperature from 0°C to
+45°C. Avoid high humidity. Do not expose to direct sunlight or water.

« The packing material should be handled with care to ensure the content is
stored safely.

« Examine the individual package thoroughly. Discard the products if the
expiration date is overdue.

« Expiration date:

« The shelf life of the product is 3 years from the manufacturing date, as
indicated on the label. The product can be used within this period of time if it
has been stored accordingly and its package is intact.

Packaging
6 pieces per box

RUMEX International LTD
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For any questions, correspondence and returned products please address to:
Yorkshire Business Centre, Chestnut House,

Great North Road, Darrington, West Yorkshire, WF8 3HR, UK

Tel: +44 1977 799261

E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk

www.rumexinternational.ltd.uk
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RUMEX BALTICS SIA

Robezu iela 46, Riga, LV-1004

Tel: +371 6714 8083 Fax: +371 6714 8084

E-mail: info@rumexbaltics.eu

www.rumexbaltics.eu

Note

Please view the instruction carefully before the usage.

The product is subject to change without prior notice. Changes may be introduced
to specification, shape and material.

The content of this document will be changed without prior notice.
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INSTRUMENTS OPHTALMOLOGIQUES A USAGE
UNIQUE (FABRIQUES PAR L’ENTREPRISE RUMEX)
Mode d’emploi

Avertissement

« Les instruments ophtalmologiques sont destinés uniquement a étre utilisés au
cours des interventions ophtalmologiques.

« Les instruments doivent étre utilisés en stricte conformité avec les normes de la
conduite des interventions chirurgicales.

« Ne pas utiliser les instruments dans les cas ci-dessous énumérés: les parties
utiles de I'instrument sont endommagées / 'emballage est entamé / la durée de
validité du produit est expirée.

« Les instruments ne sont pas destinés a usage répétitif ou a 'aseptisation, étant
donné que cela peut avoir pour conséquence la déterioration des parties utiles,
I'atteinte a leur integrité et la contamination croisée.

Forme, structure et composition

« Les instruments sont livrés aseptisés
« Matériaux principaux:

Poignée: Acier inox / Polycarbonate
Parties utiles: Acier inox

Conteneur (s’il y en a): Polycarbonate

Destination

Les instruments ne sont destinés qu’a I'usage par des ophtalmologues qualifiés
dans le cadre des interventions chirurgicales sur le segment antérieur et postérieur
de la bulbe oculaire de 'lhomme.

Il n'y a pas de limites a I'utilisation des instruments. Les patients de tout sexe et de
tout age peuvent étre traités avec ces instruments.

Utilisation

« Utiliser en stricte conformité avec les normes applicables a la conduite des
interventions chirurgicales.

* Mode d’emploi:

* Quvrez I'emballage. Sortez avec précaution l'instrument de I'emballage.
Evitez le contact des parties utiles avec I'emballage.

* Ne désassemblez pas l'instrument.

« Prenez les précautions nécessaires pendant le recyclage de l'instrument,
évitez tout accident et contamination. La Iésion causée par un instrument
utilisé peut aboutir @ une contamination croisée. Le recyclage doit étre
conforme aux normes applicables aux dispositifs médicaux a usage unique.

Conservation et durée de validité
« Conservation
* Les instruments doivent étre conservés a la température entre 0 et +45°C.
Evitez toute exposition & 'humidité. Evitez les rayons directs du soleil et tout
contact avec I'eau.
+ Le matériel d’'emballage exige une attention particuliére, son intégrité devant
étre soigneusement respectée.
« Vérifiez que I'emballage individuel n'est pas entamé. N'utilisez pas les
instruments dont la durée de conservation est expirée.
« Durée de validité
+ La durée de validité du produit est de 3 ans a compter de la date de
fabrication (indiquée sur I'emballage). Le produit peut étre utilisé durant cette
période a condition que les régles de conservation et I'intégrité de 'emballage
soient respectés.

Conditionnement
6 piéces par boite

Attention

Avant I'utilisation consultez attentivement le mode I'emploi. Le produit peut étre
modifié dans avis préalable. Les modifications peuvent concerner la forme de la
lame, les caractéristiques du produit et le matériau.

Le contenu dudit document peut étre modifié dans avis préalable.

OPHTHALMOCHIRURGISCHE EINWEG-INSTRUMENTE
(HERSTELLER - DIE FIRMA RUMEX)
Gebrauchsanweisung

Warnung

«Ophthalmochirurgische Instrumente sind nur fir ophthalmologische Operationen
vorgesehen.

« Die Instrumente mussen streng gemé&R den Anforderungen fur chirurgische
Eingriffe gebraucht werden.

« Verwenden Sie die Instrumente in keinem der beigefiihrten Falle: die Arbeitsteile
des Instruments sind verletzt / die Ganzheit der Verpackung ist gebrochen /
Haltbarkeitsdauer des Produkts ist ausgelaufen.

« Die Instrumente sind fiir den mehrfachen Gebrauch und Sterilisierung nicht
vorgesehen, dies kann zur Verletzungen der Arbeitsteile, ihrer Ganzheit fiihren
und also Kreuzinfektionen verursachen.

Form, Struktur und Inhalt

« Instrumente werden steril geliefert

« Hauptmaterialien:

Handgriff: Edelstahl /Polykarbonat
Arbeitsteile: Edelstahl

Behdlter (wenn vorhanden): Polykarbonat

Verwendungszweck

Die Instrumente durfen nur von qualifizierten Ophthalmotologen fiir verschiedene
chirurgische Eingriffe in den vorderen und hinteren Augenabschnitten de

Menschen verwendet werden.

Es gibt keine Einschrankungen bei der Verwendung der Instrumente. Patienten jeden
Geschlechts und Alters kénnen mit diesen Instrumenten behandelt werden.

Verwendung

* Gebrauchen Sie das Instrument ausschlieBlich geméaR den Anforderungen fiir die
chirurgischen Operationen.

 Verwendungsanweisungen:

« Offnen Sie die Verpackung. Entnehmen Sie das Instrument vorsichtig aus der
Verpackung. Vermeiden Sie den Kontakt der Arbeitsteile des Instruments mit
der Verpackung.

« Zerlegen Sie das Instrument nicht.

* Seien Sie bei der Beseitigung des Instruments vorsichtig, befiirchten Sie die
Verletzungen und Infektionen. Die durch das gebrauchte Instrument
erworbene Verletzung kann zu einer Kreuzinfektion fiihren. Der
Beseitigungsvorgang muss den Anforderungen an die Beseitigung der
Einweg-Medizinprodukte entsprechen.

Aufb

ung und Haltbar
* Aufbewahrung
« Die Instrumente miissen bei der Temperatur 0 bis +45°C aufbewahrt werden.
Vermeiden Sie hohe Feuchtigkeit. Schiitzen Sie die Instrumente vor direkter
Sonneneinstrahlung und Wasserkontakt.
+ Das Verpackungsmaterial braucht vorsichtige Handhabung fiir die Sicherung
seiner Ganzheit.
« Erhalten Sie die GewiRheit tiber die Ganzheit der Eigenverpackung.
Verwenden Sie das Instrument mit ausgelaufener Haltbarkeitsdauer nicht.
* Haltbarkeitsdauer
+ Haltbarkeitsdauer des Produkt betragt 3 Jahre seit dem Herstellungsdatum
(sieh die Verpackungsmarkierung). Das Instrument darf nur im Laufe dieser
Haltbarkeitsdauer und nur wenn die Aufbewahrung ordnungsgeméaR war und
die Verpackungsganzheit unverletzt bleibt.

Verpackung
6 Stiick in Schachtel

Warnung!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung aufmerksam vor dem Gebrauch. Die
Veranderungen des Produkt sind vom Hersteller vorbehalten. Die Veranderungen
koénnen mit der Form, Produktcharakteristik und Material verbunden sein.

Die Veranderungen der Gebrauchsanweisung sind vom Hersteller

vorbehalten

INSTRUMENTOS OFTALMOLOGICOS DESCARTAVEIS
(FABRICADOS PELA EMPRESA RUMEX)
Instrugoes de uso

Aviso

« Os instrumentos oftalmolégicos estéo destinados unicamente para
cirurgia oftalmolégica.

* Os instrumentos devem ser usados em estrita conformidade com os requisitos
para a realizagéo de operagdes cirdrgicas.

+ N&o use instrumentos em qualquer um dos casos seguintes: uma das partes do
instrumento esta danificada / esta violada a integridade da embalagem / expirou
o prazo de validade do produto.

+ Os instrumentos n&o podem ser reutilizados nem esterilizados uma vez que
estas circunstancias podem danificar suas partes operantes, violar a sua
integridade e provocar uma contaminagéo cruzada.

Forma, estrutura e composigao

+ Os instrumentos fornecem-se esterilizados.
* Materiais basicos:

Manivela: aco inoxidavel / policarbonato
Partes operantes: aco inoxidavel

Estojo (se houver): policarbonato

Destinagao

Os instrumentos podem ser usados unicamente por oftalmologistas qualificados
para efetuar diferentes procedimentos cirtirgicos no segmento anterior e posterior
do globo ocular humano.

Né&o ha limitagdes quanto ao uso dos instrumentos. Pacientes de qualquer sexo e
idade podem ser tratados com esses instrumentos.

Uso
* Use em e strita conformidade com os requisitos normativos referentes a
realizagao de operagdes cirdrgicas.
* Instrugdes para uso:
* Abra a embalagem. Retire cuidadosamente o instrumento da embalagem.
Evite contactos das partes operantes com a embalagem.
* N&o desmonte o instrumento.
« Tenha cuidado durante a reciclagem do instrumento, evite lesoes e infecgdes.
Os danos causados por um instrumento usado podem provocar uma
contaminag&o cruzada. O procedimento de reciclagem deve corresponder as
normas aplicaveis aos produtos médicos descartaveis.
Ar e prazo de validad
* Armazenamento
* Os instrumentos devem ser armazenados a temperaturas de 0° a +45°C.
Evite a umidade elevada, a luz solar direta, assim como contatos com a
agua.
» O material de embalagem exige tratamento cuidadoso para preservar a sua
integridade.
« Verifique a integridade da embalagem individual. Nao use instrumentos cujo
prazo de validade ja expirou.
« Prazo de validade
* O prazo de validade do produto é de 3 anos a partir da data de fabrico
(indicada na embalagem). O produto pode ser usado durante este periodo,
se for adequadamente armazenado e n&o for violada a integridade da
embalagem.

Embalagem
6 pegas em uma caixa

Atengao

Leia atentamente as instrugdes antes de usar o produto. O produto pode ser
modificado sem aviso prévio. As modificagdes podem ser sujeitas laminas do
produto, suas caracteristicas e materiais do mesmo.

O contetido deste documento pode ser alterado sem aviso prévio.



INSTRUMENTOS OFTALMOLOGICOS DESECHABLES
(FABRICADOS POR LA COMPANIA RUMEKS)
Instrucciones para su us

Advertencia

« Los instrumentos oftalmologicos estan disefiados solamente
para la realizacion de cirugias oftalmologicas.

Los instrumentos deben ser utilizados estrictamente de acuerdo con los
requerimientos para la realizacion de las cirugias oftalmolégicas.

+ No utilice los instrumentos en cualquiera de los casos que se enumeran a
continuacion: las partes funcionales del instrumento estan dafiadas/ presenta
alteraciones en el envase/ vida la util productos ha caducado.

« Los instrumentos no estan disefiados para ser reutilizados y esterilizados, ya que
esto puede causar dafios en las partes funcionales, alteraciones en su integridad
y provocar una contaminacion cruzada.

Forma, estructura y composicion.

« Los instrumentos se suministran esterilizados.
 Materiales fundamentales:

Mango: Acero inoxidable/Policarbonato.
Partes funcionales: Acero inoxidable.
Recipiente (si existe): Policarbonato.

Destinacion

Los instrumentos pueden ser utilizados solamente por oftalmélogos cualificados
para la realizacién de diversos procedimientos quirirgicos en el segmento anterior

y posterior (aqui debe existir una terminologia) del globo ocular humano.

No hay limitaciones en el uso de los instrumentos. Los pacientes de cualquier sexo y
edad pueden ser tratados con estos instrumentos.

Utilizacion
« Utilizar estrictamente de conformidad con los requisitos estandares la realizacion
de operaciones quirlrgicas.
* nstrucciones para su manipulacion:
* Abra el envase. Saque con cuidado los instrumentos del envase. Evite el
contacto de las partes funcionales con el envase.
* No desarme el instrumento.
« Tenga cuidado al desechar el instrumento, sea cauteloso para evitar heridas
e infecciones. Las heridas causadas por el uso del instrumento pueden
provocar infecciones cruzadas. El proceso para desechar los instrumentos
debe corresponderse con los estandares aplicables a los productos médicos
desechables.

Almacenamiento y vida util.
* Almacenamiento.

« Los instrumentos deben almacenarse a una temperatura desde 0 hasta +
45°C. Evite la humedad elevada. Evite la incidencia directa de la luz solar y el
contacto con el agua.

« El material embalado requiere de una manipulacion cuidadosa para preservar
su integridad.

« Asegurese de la integridad del envase individual. No utilice instrumentos cuyo
tiempo de vida Util haya caducado.

« Tiempo de vida util.

« El tiempo de vida util del instrumento es de 3 afios a partir de la fecha de su
fabricacion (especificada en el envase). El producto puede ser utilizado en el
transcurso de este periodo si se almacena adecuadamente y se conserva la
integridad del envase.

Embalaje
6 unidades en una caja

Atencioén.

Lea cuidadosamente las instrucciones antes de su utilizacion. El producto puede
variar sin previo aviso. Los cambios pueden estar relacionados con la forma de la
cuchilla, las caracteristicas del producto y el material.

El contenido del presente documento puede ser modificado sin previo aviso.

TEK KULLANISLI OFTALMOLOJiK ALETLER (RUMEKS
SIRKETI TARAFINDAN URETILMISTIR)
Kullanm a talimatlan

Uyarilar

« Oftalmoloji aletleri \sadece oftalmoloji ameliyatlarin yapilmasi igin
ongoérilmistar.

* Aletler kesinlikle taleplere uygun olarak cerrahi ameliyatlarin yapilmasi igin
kullanilmasi gerekir.

« Bu aletleri siradaki belirtilen durumlarin hig birinde kullanmaylmz aletin gal|§ma
parcalari hasarli ise / ambalajin butiinliigd bozulmus ise / Grinin kullanim stresi
gegmis ise.

* Bu aletler tekrar kullanilamaz ve sterilize edilemez, ¢linkii bu durumda aletlerin
calisma pargalarina zarar gelebilir, onlarin pargalari bozulabilir, aletlerin
battinltglnin bozulmasina ve gapraz enfeksiyona yol acabilir.

Sekli, yapisi ve bilegimi

« Aletler steril sekilde tedarik edilmektedir.

* Temel malzemeler:

Kol: Paslanmaz gelik /Polikarbonat

Galisma pargalari: Paslanmaz gelik
konteyner (eger bulunuyor ise): Polikarbonat

Kullanim amaglari

Aletler sadece kalifiye goz doktorlar tarafindan insan géziiniin elmacik (burada bir
terminoloji olmalidir) 6n ve arka bélimlerinde gesitli cerrahi midahalelerin
yapilmasi igin kullanilabilir.

Kullanim
« Aleti kesinlikle sadece standart talepleri geregince cerrahi ameliyatlarin
yapilmasinda kullanin.
* Talimatlar:
* Ambalaji aginiz. Dikkatli bir sekilde ambalajindan aleti ¢ikariniz. Ambalajin
calisan parcalar ile temasindan kaginin.
« Aleti atarken dikkatli olun, yaralanma ve enfeksiyona karsi dikkatli olun.
Kullanilmis alet tarafindan yapilan yaralanma gapraz enfeksiyona yol agabilir.
Geri donustim sureci tek kullanimli tibbi cihazlar i¢in uygulanan standartlara
uygun olmalidir.

Muhafaza ve son kullanim tarihi
* Muhafaza
* Aletler 0 ile +45°C sicaklikta muhafaza edilmesi gerekir. Yiksek rutubetten
kaginin. Dogrudan giines isinlarinin gelmesinden ve su ile temasindan
koruyun.
* Ambalaj malzemesi kendi battinligiini korumak igin dikkatli davraniimasini
gerektirmektedir.
« Bireysel ambalaj buttinliginden emin olunuz. Kullanim siiresi sona eren
aletleri kullanmayiniz.
* Son kullanim tarihi
« Urtiniin son kullanim tarihi (ambalaj tizerinde belirtilen) tiretim tarihinden
itibaren 3 senedir. Urlin, dogru bir sekilde muhafaza edilmesi ve ambalajin
buttinluginiin korumasi sartlari ile belirtilen sure igerisinde kullanilabilir.

Ambalaj
Kutu igerisinde 6 adet

Dikkat

Aleti kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Urtin énceden
haber verilmeksizin degistirilebilir. Degisiklikler bigak seklinde, Griin niteliginde ve
malzemesinde yapilabilir.

Isbu belgenin igerigi 6nceden haber verilmeksizin degistirilebilir.
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