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Indication for Use

The WaveLight® FS200 Patient Interface is indicated to be used only with the
WaveLight® FS200 laser system, consistent with the cleared Indications for Use for
this ophthalmic surgical laser.

Instructions for Use

The WaveLight® FS200 Patient Interface is a sterile disposable product intended for
single use only.

Never recycle or reuse the applanation cone and the suction ring /vacuum tube, for
this can damage the components and thus may lead to unforeseeable cutting results.

The mechanical characteristics are changed when using the tubing and the
applanation cone several times, which can lead to abnormal pressure (insufficient
leak tightness).

In addition, sterility is not assured when reusing the cone, the tubing and the suction
ring which can lead to contamination of the patients eye.

Before use, please check the expiration date marked on the package.

Prior to using the WaveLight® FS200 Patient Interface, please make sure that the
package has not been damaged.

For further detailed information, please refer to the WaveLight® FS200 User Manual.

The plasticizer DEHP (di(2-ethylhexyl) phthalate) may be released from this product.
For sensitive populations such as male babies, women during pregnancy or lactation,
adolescent males, etc., health concerns about DEHP risk should be taken into
consideration when medical professionals evaluate factors involving clinical
treatment before using this product.

Disposal

Material and waste possibly being contaminated with pathogenic agents or
substances must be collected in tear proof, humidity resistant and tight containers
directly at their site of occurrence and subsequently - without refilling or sorting them
- transported in appropriate, safely closed containers to the central collection point

Conditions of Return

Returning the WaveLight® FS200 Patient Interface is excluded.

How to use the WaveLight® FS200 Patient Interface

Register the WaveLight® FS200 Patient Interface by means of the dataMATRIX*
code at the WaveLight® FS200 laser system.

Open the sterile packaging and place the WaveLight® FS200 Patient Interface onto a
sterile base.

Lock in place the male connector of the vacuum tubing system at the vacuum unit
connection.

Prior to using the WaveLight® FS200 Patient Interface, please make sure that there
is no bend or damage visible at any point of the complete vacuum tube (see figure B
on page 3). If the structure of the tubes is incorrect, do not use the

WaveLight® FS200 Patient Interface and please send it back completely to the
address shown on page 2 of this instruction leaflet.

For further detailed information, please refer to the WaveLight® FS200 User Manual.

Lot Single use
LOT | number only

EO sterilized

under the surveillance of the hygienist in charge. Use by Consult Do not use in
o YYYY-MM-DD insturctions case of

Package Content of the WaveLight™ FS200 Disposable Set for use damaged

i o - N SN Serial No. enclosure
20 Patient Interfaces, each containing one application cone, one suction ring with

vacuum tubing system
*dataMATRIX is a trademark of Meridios, Ltd.
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Zweckbestimmung

Das Wavenght® FSZOO Patienteninterface ist bestimmungsgemaR nur in Verbindung
mit dem Wavenght FS200 Lasersystem zu verwenden und nur in Ubereinstimmung
mit der fir dieses ophthalmologische Lasersystem festgelegten Zweckbestimmung.

Anwendungshinweis

Das WaveLight® FS200 Patient Interface ist ein steriles Einmalprodukt und fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Eine Wiederaufbereitung und Wiederverwendung des WaveLight® FS200 Patient
Interface ist strikt zu vermeiden, da bei Mehrfachverwendung die Funktionsfahigkeit
des Applanationskegels (durch Beschadigung der Applanationsplatte) und des
Schlauchsystems / Saugrings (durch Verlust der Dichtheit) nicht mehr gewahrleistet
werden kann.

Weiterhin ist bei Wiederaufbereitung die Sterilitdt der Komponenten nicht
sichergestellt, wodurch es zu Verunreinigungen und Infektionen am Auge des
Patienten kommen kann.

Uberpriifen Sie vor Gebrauch das Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung.

Bitte achten Sie vor Gebrauch des WaveLight® FS200 Disposable Set darauf, dass
die Verpackung nicht beschadigt ist.

Weitere Informatlonen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
WaveLight® FS200.

Der Weichmacher DEHP (Bis(2-ethylhexyl)phthalat) konnte aus diesem Produkt
entweichen. Fiir Risikogruppen wie etwa mannliche Sauglinge, Frauen in der
Schwangerschaft oder Stillphase, Manner jugendlichen Alters etc. miissen eventuelle
Gesundheitsgefahrdungen durch den Weichmacher DEHP seitens des
behandelnden Arztes in Betracht gezogen werden, wenn dieser eine (klinische)
Behandlung mit dem vorliegenden Produkt durchfiihren méchte.

Entsorgung

Material und Abfalle, die mit erregerhaltigen Substanzen kontaminiert sein kdnnen,
sind unmittelbar am Ort ihres Anfallens in reifesten, feuchtigkeitsbestandigen und
dichten Behaltnissen zu sammeln und ohne Umfillen oder Sortieren in geeigneten,
sicher verschlossenen Behaltnissen unter Aufsicht des Hygienebeauftragten zur
zentralen Sammelstelle zu beférdern.

Verpackungsinhalt des WaveLight® FS200 Disposable Sets

20 Patient Interfaces, jeweils mit einem Applanationskegel, einem Saugring mit
Vakuum-Schlauchsystem

Ruckgabebedingungen

Eine Riicknahme des WaveLight® FS200 Disposable Set ist ausgeschlossen.

Anwendung des WaveLight® FS200 Patient Interface

Registrieren Sie das WaveL|ght FS200 Patient Interface anhand des dataMATRIX*-
Codes am WaveLight® FS200 Lasersystem.

Offnen Sie die Sterilgutverpackung und legen Sie das WaveLight® FS200 Patient
Interface auf eine sterile Unterlage.

Rasten Sie den Stecker des Vakuumschlauchsystems am Anschluss der
Vakuumeinheit ein.

Bitte liberpriifen Sie vor dem Gebrauch des WaveLight® FS200 Patient Interface,
dass der Vakuumschlauch an keiner Stelle geknickt oder beschadigt ist (siehe
Abbildung B auf Seite 3). Falls Sie einen Knick, einen Defekt am Vakuumschlauch
oder am Saugring feststellen, benutzen Sie das Wavenght FS200 Patient Interface
auf keinen Fall und senden es bitte an die auf Seite 2 dieses Beipackzettels
angegebene Adresse zuriick.

Weitere Informatlonen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
WaveLight® FS200.

Lot- Nur zum EO sterilisiert
LOT | nummer ® Einmalgebrauch
Verwendbar bis Gebrauchs- Nicht
g JIJJ-MM-TT I::Ei:l anweisung verwenden,
beachten wenn die
Verpackung

SN Seriennummer beschadigt ist

*dataMATRIX ist eine Handelsmarke von Meridios, Ltd.
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Indications

L’interface patient WaveLight® FS200 est destinée a étre utilisée avec le systéme
laser WaveLight® FS200, conformément aux indications du laser chirurgical
ophtalmique.

Instructions d’utilisation
L’interface patient WaveLight® FS200 est un produit stérile, jetable, a usage unique.

Ne jamais recycler ou réutiliser le cone d’aplanation et 'anneau de succion / tube de
vide, car cela peut endommager les composants et conduire a des résultats de
coupe imprévisibles.

Les caractéristiques mécaniques sont modifiées si la tubulure et le cone d’aplanation
sont utilisés plusieurs fois, ce qui peut conduire a une pression anormale (étanchéité
aux fuites insuffisante).

De plus, la stérilité n’est pas assurée en cas de réutilisation du céne, de la tubulure

et de I'anneau de succion, ce qui peut conduire a la contamination de I'ceil du patient.

Vérifier la date d’expiration indiquée sur I'emballage avant utilisation.

Avant d'utiliser l'interface patient WaveLight® FS200, vérifier que I'emballage n’est
pas endommagé.

Pour obtenir des informations détaillées, consulter le mode d’emploi du systeme
WaveLight® FS200.

Ce produit peut libérer du plastifiant DEHP (di(2-éthylhexyl) phtalate). Pour les
populations sensibles telles que les bébés males, les femmes enceintes ou qui
allaitent, les adolescents méles, etc., le risque lié a I'impact du DEHP sur la santé
doit étre pris en considération lorsque le corps médical évalue les facteurs entourant
le traitement médical avant d'utiliser ce produit.

Elimination

Les matériaux et déchets pouvant étre contaminés avec des agents ou des
substances pathogénes doivent étre collectés dans des conteneurs résistants aux
déchirures, résistants a 'humidité et hermétiques directement sur leur site
d’occurrence puis, sans les transvaser ou les trier, étre transportés dans des

conteneurs appropriés fermés et sdrs au point de collecte centralisé sous la
surveillance de I'hygiéniste responsable.

Conditions de retour de produit

Tout retour de I'interface patient WaveLight® FS200 est exclu.

Utilisation de I'interface patient WaveLight® FS200

Enregistrer I'interface patient WaveLight® FS200 a I'aide du code dataMATRIX* sur
le systéme laser WaveLight® FS200.

Ouvrir 'emballage stérile et placer l'interface patient WaveLight® FS200 sur une base
stérile.

Verrouiller en place le connecteur méale du systéme de tubulure de vide au raccord
d’unité de vide.

Avant d'utiliser l'interface patient WaveLight® FS200, s’assurer de I'absence de
coude et de dommage visible sur I'intégralité de la tubulure de vide (voir la figure B
en page 3). Si la structure de la tubulure n’est pas correcte, ne pas utiliser I'interface
patient WaveLight® FS200, et retourner I'ensemble a I'adresse indiquée en page 2
de cette notice d'instructions.

Pour obtenir des informations détaillées, consulter le mode d’emploi du systéme
WaveLight® FS200.

Utiliser

avant le

AAAA-MM-JJ
SN

sage unique
e pas éutiliser

U

N
Se référer
au mode

Stérile - Stérilisé par
I'oxyde d'éthylene

Ne pas utiliser si
I'emballage est

®

Contenu de I’emballage d'emploi endommagé
20 Interfaces patient, contenant chacune un céne d’application, un anneau de Numéro de série
succion avec systéme de tubulure de vide
*dataMATRIX est une marque de Meridios, Ltd.
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Indicacion de uso

El producto WaveLight® FS200 Patient Interface esta indicado para ser utilizado con
el sistema laser WaveLight® FS200, de una forma consistente con las Indicaciones
de Uso de dicho laser oftalmico.

Instrucciones de uso

WaveLight® FS200 Patient Interface es un producto desechable y estéril disefiado
para un Unico uso.

Nunca recicle ni reutilice el cono de aplanamiento ni el anillo de succién/ tubo de
vacio, pues ello podria dafiar los componentes dando pie a resultados de corte
impredecibles.

Las caracteristicas mecanicas varian si se utilizan varias veces los tubos y el cono
de aplanamiento, y ello puede resultar en una presioén anormal (estanqueidad
insuficiente).

Ademas, al reutilizar el cono, los tubos y el anillo de succion, la esterilidad no esta
asegurada, lo que puede resultar en contaminacion del ojo del paciente.

Antes de usar, compruebe la fecha de caducidad marcada en el envoltorio.

Antes de usar WaveLight® FS200 Patient Interface, compruebe que el envase no
presenta dafos.

Para mas informacién, consulte el Manual del Usuario del WaveLight® FS200.
Este producto podria liberar plastificante DEHP (di(2-etilhexil) ftalato). Cuando los
profesionales sanitarios evaltan los factores del tratamiento clinico antes de utilizar
este producto, deben tener en consideracion las precauciones relacionadas con el

riesgo del DEHP para poblaciones sensibles como bebes varones, mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, adolescentes varones, etc... .

Eliminacién
Los materiales y residuos que puedan estar contaminados con agentes o sustancias

patégenos deben recogerse en contenedores estancos y resistentes a las roturas y a
la humedad, directamente en el lugar donde se generen, y a continuacion (sin

Condiciones de devolucion

El producto WaveLight® FS200 Patient Interface no se puede devolver.

Como usar WaveLight® FS200 Patient Interface

Registre el producto WaveLight® FS200 Patient Interface en el sistema laser
WaveLight® FS200 mediante el codigo dataMATRIX*.

Abra el paquete estéril y coloque el WaveLight® FS200 Patient Interface sobre una
superficie estéril.

Conecte el conector macho del sistema de tubos de vacio en la conexién de la
unidad de aspiracion.

Antes de utilizar el WaveLight® FS200 Patient Interface, asegurese de que no hay
plegamientos ni dafios apreciables en ninglin punto de todo el tubo de vacio (ver
figura B de la pagina 3). Si la estructura de los tubos es incorrecta no utilizar no
utilizar el WaveLight® FS200 Patient Interface y devolverlo a la direccién indicada en
la pagina 2 de estas instrucciones.

Para mas informacion, consulte el Manual del Usuario del WaveLight® FS200.

Numero Un solo Esterilizado OE
- de lote uso H

rellenarlos ni clasificarlos), deben transportarse en contenedores seguros al punto Caducidad Manual de No usar si el
central de recogida, bajo la supervision del higienista responsable. AAAA-MM-DD usuario paquete esta
dafiado
Contenido del paquete SN N°de serie
20 kits quirargicos, cada uno ellos conteniendo un cono de aplicacion y un anillo
de succion con sistema de tubos de vacio. *dataMATRIX es una marca registrada de Meridios, Ltd.
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Indicagao

A Interface do Doente WaveLight® FS200 foi concebida para ser utilizada com o
sistema laser WaveLight® FS200, em conformidade com as Indicagées mencionadas
para este laser cirtrgico oftalmolégico.

Instrucoes de Utilizagao

A Interface do Doente WaveLight® FS200 ¢ um produto estéril descartavel concebido
para uso unico.

Nunca devera reciclar ou reutilizar o cone de aplanagéo e o anel de sucgdo/tubo de
vacuo, sob pena de danificar os componentes e dar origem a resultados de corte
imprevistos.

As caracteristicas mecanicas séo alteradas depois de se usar a tubagem e o cone
de aplanagéo varias vezes, o que pode originar uma pressao anormal
(hermeticidade insuficiente).

Além disso, a reutilizagdo do cone, da tubagem e do anel ndo permite assegurar a
esterilidade, o que pode originar a contaminagéo do olho do doente.

Antes de utilizar, verifique a validade indicada na embalagem.

Antes de proceder a utilizagao da Interface do Doente WaveLight® FS200, certifique-
se de que a embalagem ndo se encontra danificada.

Para mais informagdes, consulte o Manual do Utilizador WaveLight® FS200.

O plastificador DEHP (di(2-etilhexil) ftalato) pode ser libertado deste produto.
Quando os profissionais de saude avaliarem os factores relacionados com o
tratamento clinico antes da utilizagao do produto, devem ser considerados os riscos
do DEHP para a saude, sobretudo nas pessoas com maior sensibilidade, como
bebés do sexo masculino, mulheres gravidas ou a amamentar, adolescentes do sexo
masculino, etc.

Eliminagao

Os materiais e residuos eventualmente contaminados com agentes ou substancias
patogénicas devem ser recolhidos em recipientes muito resistentes, estanques e
resistentes a humidade, directamente no local da sua ocorréncia.
Subsequentemente, sem serem sujeitos a qualquer reenchimento ou
processamento, devem ser transportados em contentores adequados e fechados de

forma segura para o ponto de recolha central sob a supervisdo do responsavel
sanitario.

Conteudo da embalagem do Conjunto Descartavel
WaveLight® FS200

20 Interfaces do Doente, cada uma com um cone de aplicagdo e um anel de
sucgéo com tubagem de vacuo

Condigoes de devolugao

Esta excluida a possibilidade de devolugédo da Interface do Doente
WaveLight® FS200.

Como utilizar a Interface do Doente WaveLight® F$200
Registe a Interface do Doente WaveLight® FS200 através do codigo dataMATRIX*
no sistema laser WaveLight® FS200.

Abra a embalagem estéril e coloque a Interface do Doente WaveLight® FS200 numa
base estéril.

Encaixe o conector macho da tubagem de vacuo na ligagdo de vacuo da unidade.

Antes da utilizagao da Interface do Doente WaveLight® FS200, verifique se que ndo
existem dobras ou danos visiveis ao longo da tubagem de vacuo (ver figura B na
pagina 3). Se a estrutura das tubagens estiver incorrecta, néo utilize a Interface do
Doente WaveLight® FS200 e devolva-a na totalidade para a morada apresentada na
pagina 2 deste folheto de instrugdes.

Para mais informagdes, consulte o Manual do Utilizador WaveLight® FS200.

Numero Nao Esterilizado por
- de lote reutilizar E Oxido de Etileno
Manual do
Utilizador

Utilizar até Néo utilizar se a
AAAA-MM-DD embalagem
estiver danificada

SN Numero de série

*dataMATRIX é uma marca registada da Meridios, Ltd.
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Campo di applicazione

L’Interfaccia paziente WaveLight® FS200 e stata progettata per essere utilizzata
negli interventi di chirurgia refrattiva nel campo dell’oftalmologia. L’Interfaccia
paziente WaveLight® FS200 deve essere utilizzata esclusivamente in combinazione
con il sistema laser WaveLight® FS$200.

Istruzioni per 'uso

L'Interfaccia paziente WaveLight® FS200 & un prodotto monouso sterile previsto per
un singolo utilizzo.

Non riciclare né riutilizzare il cono di applanazione e I'anello di suzione / il tubo per il
vuoto, in quanto i componenti potrebbero danneggiarsi dando luogo cosi a risultati di
taglio imprevedibili.

Le caratteristiche meccaniche si modificano se i tubi e il cono di applanazione
vengono utilizzati parecchie volte, ottenendo di conseguenza valori di pressione
anomali (tenuta ermetica insufficiente).

Inoltre, la sterilita non & garantita in caso di riutilizzo del cono, dei tubi e dell’anello di
suzione con possibile contaminazione degli occhi del paziente.

Prima dell’'uso, controllare la data di scadenza indicata sulla coinfezione.

Prima di utilizzare I'Interfaccia paziente WaveLight® FS200, si prega verificare che la
confezione non sia stata danneggiata.

Per ulteriori informazioni dettagliate, consultare il Manuale di Istruzioni
WaveLight® FS200.

Il pastificante DEHP (di(2-etilesil)ftalato) pud essere rilasciato da questo prodotto.
Per una popolazione sensibile come neonati di sesso maschile, donne in stato di
gravidanza o allattamento, maschi adolescenti, ecc., i problemi di salute riguardo i
rischi legati al DEHP devono essere tenuti in considerazione dai medici durante
I'analisi dei fattori che implicano il trattamento clinico prima dell’utilizzo del prodotto

Smaltimento

| materiali e i rifiuti potenzialmente contaminati da agenti e sostanze patogeni devono
essere raccolti in contenitori sigillati, antistrappo, resistenti all’'umidita direttamente
nel luogo in cui si trovano e successivamente - senza riempirli nuovamente o
differenziarli - trasportati in contenitori appropriati, chiusi in sicurezza al punto di
raccolta centrale sotto la sorveglianza dell’igienista responsabile.

Contenuto della confezione del set monouso
WaveLight® FS200

20 Interfacce pazienti, contenenti ciascuna un cono di applicazione, un anello di
suzione con sistema di tubi per il vuoto

Condizioni per la restituzione

La restituzione dell'Interfaccia paziente WaveLight® FS200 non & prevista.

Come utilizzare I'lnterfaccia paziente WaveLight® FS200

Registrare I'Interfaccia paziente WaveLight® FS200 per mezzo del codice
dataMATRIX* sul sistema laser WaveLight® FS$200.

Aprire il confezionamento sterile e posare I'Interfaccia paziente WaveLight® FS200
su una base sterile.

Bloccare in posizione il connettore maschio del sistema di tubi per il vuoto in
corrispondenza del collegamento dell’unita per il vuoto.

Prima di utilizzare I'Interfaccia paziente WaveLight® FS200, si prega di verificare che
il tubo per il vuoto non sia visibilmente piegato o danneggiato in nessun punto
(vedere figura B a pagina 3). Se la struttura dei tubi non & corretta, non utilizzare
I'Interfaccia paziente WaveLight® FS200, e restituirla cortesemente integra
allindirizzo indicato a pagina 2 del presente foglietto illustrativo

Per ulteriori informazioni dettagliate, si prega consultare il Manuale di Istruzioni d’'Uso

WaveLight® FS200.
Numero di Solo Steriilizzato
- lotto monouso H con OE
Utilizzabilefino Manuale di Non utilizzare in
AAAA-MM-GG Istruzioni caso di involucro
d'Uso danneggiato

SN No. di serie

*dataMATRIX & un marchio registrato di Meridios, Ltd.
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Evdeigeig xpnong

To WaveLight® FS200 Patient Interface (diacUvdeon Tou aoBevry) evdeikvuTal yia
XPrion pe 1o cuoTnua AéiZep WaveLight® FS200 oUHwVa e TIG EYKEKPIEVES
€VOEIEEIG XPrioNG auToU Tou 0PBAAUIKOU XEIPOUPYIKOU AEIEP.

Odnyieg xpriong

To WaveLight® FS200 Patient Interface eivail éva oTeipo avaAwoipo Tpoidv Trou
TrpoopiCeTal YIa pia Hévo Xpran.

MoTé va PNV avaKUKAWVETE fj VO ETTAVAXPNOIPOTTIOIEITE TOV KWVO ETTITTESWONG Kal TO
SaKTUAIO avappo@naong / cwArva Kevou, yiaTi auTd pTTopei va TTPoKaAEaEl {npid oTa
UAIKG Kal va 0dnyrio€l o€ atTpOBAETITA ATTOTEAEOHATA KOTTAG.

Ta unXavikG XapakTnpioTiKa aAAoiwvovTal 6Tav XpnoIJoTToINBEi apKETEG POPEG TO
OET CWARVWY Kal 0 KWVOG ETTITESWAONG, KATI TTOU UTTOPET va 0dNnyAOEl O€ un
PuaIoAoYIKH| TTiETN (AVETTOPKAG OTEYAVOTNTA WG TTPOG TIG SIAPPOEG).

EmimrAéov, n atrooTeipwan dev dlao@aAieTal 6Tav ETTAVAXPNCIUOTIOIEITAI O KWVOG, TO
O€T CWARVWYV Kal 0 SakTUAIOG avappdPnoNg, Kal auTéd PTTOPET va odnyroel €
€TMIPOAUVAN Tou o@BaApoU Tou aoBevoUg.

Mpiv a1ré TN XpPrion, TTapakaleiode va eEAEyxeTe TNV nuepounvia Afgng mou
avaypageTal Tavw oTn CUCKEUaaia.

MpIv va xpnoiporoifioete To WaveLight® FS200 Patient Interface yia Tn SilacuvSeon
aoBevr), TapakaAeioBe va BeBaiwBeite 6T Bev €xel UTTOOTET {NUIG N CUCKEUAaia.

o 1Ti0 AeTTTOHEPEIG TTANPOPOPIES, avaTPESTE OTO EYXEIPIDIO XPAOTN TOU

WaveLight® FS200.

O mAaoTikotrointg DEHP (di(2-ethylhexyl) phthalate) umopei va ameAeuBepwBei amd
TO TIPOIGV. Z€ euaioBNnTEG OPASEG TTANBUT WY OTTWG T APPEVA VEOYVA, yuvaikeg KaTd
TNV gyKupoauvn i Tov BnAaopd, appeveg £nPol K.A.TT.01 ETTIOTAPOVES Uyeiag Oa
TTPETEl va AapBdavouv utrdyn TIpIV atrd Tn Xprion Tou TTPOIdVTOG TOUG TTapAayovTEG
avnouyiag 6cov agopd Tnv eTmikivduvoTnTa Tou DEHP katd Tnv agioAéynon Twv
TTaPAYOVTWY TTOU EVEXOVTAI OTNV KAIVIKY) Beparreia

Améppiyn

YAk Kai atréBANTa TTOU £XOUV EVOEXOPEVWG ETTIHOAUVOET OTTO TTaBoy6ovoug
TTApAyOVTEG I OUTIEG TTPETTEI va CUAAEYOVTaI O€ TTEPIEKTEG TTOU dev axiCovTal,
avBEKTIKOUG GTNV UYpacia Kal OQIXTA KAEIOTOUG KaTeuBEiav 0TO onueio TTou
epgavifovTal Kal oTn CUVEXEID - XWPIG va Eavayepioouy i va TagivounBouv - autoi
TIPETTEI VO PHETAPEPOVTAI PECA OE KATAAANAOUG, KAEIOPEVOUG PE AOPANEID TTEPIEKTES
OTO KEVTPIKG onueio GUANOYAG, UTTO TNV ETTOTTITEIQ TOU UTTEUBUVOU yia B€uaTa uyIEvig.

MepieXOUEVA TNG CUCKEUNOIOG OET HIOG XPAONG
WaveLight® FS200

20 Patient Interface, kGBe €va TepIEXEl Eva KWVO EQappoyng Kal éva SakTUAIo
avappéenang Pe cUCTNPA CWARVWY KEVOU

‘Opol emoTPOPNG

H emoTpogri Tou WaveLight® FS200 Patient Interface dev eival ammodekTh.

Mwg va XpnoI1UOTTOINCETE TO WaveLight® FS200 Patient
Interface

Karaypayte 1o WaveLight® FS200 Patient Interface péow Tou kwdikou dataMatrix*
oTo guoTnua Aéigep WaveLight® FS200.

AvoiETe TN OTEIPA CUOKeUAaia kal ToTroBeTaTe To WaveLight® FS200 Patient
Interface évw o€ pia oTeipa Baon.

AcgahioTe oTn Béon Tou, 0T oUVOEDN TNG HOVAdAG KEVOU, TOV APTEVIKO TUVOETHO
TOU GUGTANATOG OCWARVWY KEVOU.

Mpiv a6 T xprion Tou WaveLight® FS200 Patient Interface, TrapakaAoupe
BeBaiwBeite 6T Oev uTTAp)E! KAPwn 1) opaTth BAGRN o€ 0TTOI08ATTOTE ONEIo TNG
TARpoug cwArvwaong kevou (BA. eikéva B atn ogAida 3). ZTnv TEPITITWON TTOU N
Slapgépewan TNG CwAvwong ival AavBaapévn, pn XPNOIUOTIOIEITE TO
WaveLight® FS200 Patient Interface kai TapakaAeioBe va To oTeikeTe TTAPES OTN
SieuBuvon TTou avagépeTal oTn oeAida 2 autol Tou GUAAOU 0BNYIWV.

o o AeTTTopEPEiG TTANPOPOPIES, AVATPELTE OTO EYXEIPIDIO XPHOTN TOU

WaveLight® FS200.
Kwdikég Miag xpriong ATTOOTEIPWONKE PE
LOT | mapridag povo xprion

aiBuAevogeidiou

Na pnv
gavaypnaoipotroinBei
€@V n ouoKkeuaaia
ival eBapuévn

Xpnonuexpt
EEEE-MM-HH

SN  ApiBudg oeipdg

ZupBouAeuTEiTE
TO eyxeIpidio
xpam

* To dataMATRIX eivai ofipa Tng Meridios, Ltd.
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Endikasyonlari

WaveLight® FS200 Hasta Arayiizii, bu oftalmlk cerrahi lazer igin onaylanmis
Endikasyonlara uygun olarak WaveLight® FS200 lazer sistemiyle birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Kullanma Talimatlan

WaveLight® FS200 Hasta Araytizii yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis steril bir
Uriindr.

Aplanasyon konisini ve emme halkasini/vakum hortumunu asla geri kazanmayin
veya yeniden kullanmayin ¢linki bu, bilesenlere zarar verebilir ve boylece
ongorilemeyen kesim sonuglarina neden olabilir.

Hortum ve aplanasyon konisi birkag kez kullanildiginda mekanik 6zellikleri degiserek
anormal basinca (yetersiz sizdirmazlik) neden olabilir.

Buna ek olarak, koni, hortum ve emme halkasi yeniden kullanildiginda sterillik garanti
edilemez. Bu da hastanin géziinde kontaminasyona neden olabilir.

Kullanmadan 6nce, litfen ambalajin lizerindeki son kullanim tarihini kontrol edin.

WaveLight® FS200 Hasta Arayiiziini kullanmadan 6nce ambalajin zarar
goérmediginden emin olun.

Daha ayrintil bilgi igin, litfen WaveLight® FS200 Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

Bu driinden, DEHP (di(2-etilhekzil) fitalat) plastiklestirici maddesi salinabilir. Medikal
profesyoneller bu trlini kullanmadan 6nce klinik tedaviyi kapsayan faktorleri
degerlendirirken; erkek bebekler, gebelik ve emzirme donemindeki kadinlar, ergenlik
caginda olan erkekler gibi hassas popiilasyonlarda DEHP riski ile ilgili saghk
sorunlari géz 6niinde bulundurulmahdir.

Atik

Patojen maddelerle muhtemelen kontamine olmus malzeme ve atiklar dogrudan
bulunduklari yerde yirtiimaz, neme direncli ve sizdirmaz kaplara koyulmali ve
ardindan —bunlari yeniden doldurmadan veya ayirmadan- uygun, guvenli, kapali
konteynerlerde sorumlu hijyenistin gézetimi altinda merkezi toplama noktasina
nakledilmelidir.

WaveLight® FS200 Tek Kullanimlik Setin Paket igerigi

20 Hasta Araylzi, herbiri bir aplanasyon konisi ve vakum hortum sistemli bir
emme halkasi igerir

Geri Donus Kosullari

WaveLight® FS200 Hasta Arayiiziiniin geri déniisti miimkiin degildir.

WaveLight® FS200 Hasta Arayuziinii Kullanma

Wavenght® FS200 lazer sistemindeki dataMATRIX* kodu araciliiyla
Wavenght FS200 Hasta Arayiiziini kaydedin.

Steril ambalaiji agin ve WaveLight® FS200 Hasta Arayiiziini steril bir zemine
yerlestirin.

Vakum hortum sisteminin erkek baglanti ucunu yerine takin.

WaveLight® FS200 Hasta Arayiiziinii kullanmadan énce, liitfen vakum hortum
sisteminin tamaminda gdzle gorillr bir bikilme ya da hasar olmadigindan emin olun
(bkz. Sayfa 3, sekil B). Hortum yapisi hatali ise, Wavenght FS200 Hasta Arayiiziini
kullanmayin ve iriiniin tamamini bu kullanma talimatinin 2. sayfasinda gosterilen
adrese geri génderin.

Daha ayrintili bilgi igin, liitten WaveLight® FS200 Kulanim Kilavuzuna bagvurun.

Tek
kullanimliktir. | STEI

®

EO ile sterilize

LOT | numarasi edilmigtir.

Son
Kullanim Kullanlm

Ambalaj zarar

Ed

gérmusse
tarihi Kilavuzu kullanmayin.
YYYY-AA-GG
SN Seri No.

*dataMATRIX bir Meridios, Ltd markasidir.
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Toepassing

De WaveLiq‘g;ht® FS200 Patient Interface is ontworpen voor gebruik met het
WavelLight™ FS200 lasersysteem, in overeenstemming met de goedgekeurde
Indicaties voor Gebruik voor deze oogheelkundige chirurgische laser.

Gebruiksaanwijzing

De WaveLight® FS200 Patient Interface is een steriel wegwerpproduct dat uitsluitend
is bedoeld voor eenmalig gebruik.

De applanatie-conus en de zuigring/vacuiimslang nooit recyclen of hergebruiken,
aangezien dit de onderdelen kan beschadigen en daardoor kan leiden tot een
onvoorspelbaar resultaat van de procedure.

De mechanische kenmerken worden gewijzigd als de slang en de applanatie-conus
meerdere malen worden gebruikt. Dit kan leiden tot een abnormale druk (waardoor
lekkage mogelijk is).

Bovendien is de steriliteit niet gewaarborgd bij hergebruik van de applanatie-conus,
de slang en de zuigring, wat kan leiden tot besmetting van het oog van de patiént.

Controleer voor gebruik de uiterste houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat
vermeld.

Controleer voor gebruik of de verpakking van de WaveLight® FS200 Patient Interface
niet is beschadigd.

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de WaveLight® FS200 voor uitgebreidere
informatie.

Van dit product kan de weekmaker DEHP (di(2-ethylhexyl)ftalaat) vrijkomen. Voor
gevoelige populaties, zoals mannelijke baby’s, vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven, mannelijke adolescenten, enz., moet er rekening gehouden
worden met het risico van DEHP voor de gezondheid wanneer medisch deskundigen
voor gebruik van dit product de factoren voor een klinische behandeling evalueren.

Afvalverwerking

Mogelijk met pathogene agentia of substanties besmet materiaal en afval moet direct
ter plaatse worden verzameld in waterbestendige en stevige containers die bestand
zijn tegen scheuren, en vervolgens - zonder deze bij elkaar te voegen of te sorteren -
worden overgebracht in daarvoor geschikte, veilig afgesloten containers naar het
centrale verzamelpunt onder toezicht van de verantwoordelijke hygiénist.

Inhoud van verpakking van de WaveLight® FS200
wergwerpset

20 Patient Interfaces, met elk één applanatie-conus en één zuigring met vacuim
slangensysteem

Voorwaarden voor teruggave

Teruggave van de WaveLight® FS200 Patient Interface is niet mogelijk.

Hoe moet de WaveLight® FS200 Patient Interface worden
gebruikt?

Registreer de WaveLight® FS200 Patient Interface door middel van de dataMATRIX*
code op het WaveLight® FS200 lasersysteem.

Open de steriele verpakking en plaats de WaveLight® FS200 Patient Interface op
een steriel opperviak.

Vergrendel de mannelijke connector van het vacuiimslangensysteem op de
unitaansluiting die is bedoeld voor het vacuiim.

V6or gebruik van de WaveLight® FS200 Patient Interface moet worden gecontroleerd
of er over de gehele lengte van de vacuiimslang geen knikken of zichtbare
beschadigingen zijn (zie figuur B op pagina 3). Als de structuur van de slang niet in
orde is, gebruik de WaveLight® FS200 Patient Interface dan niet en stuur hem
volledig terug naar het adres dat op pagina 2 van deze gebruiksaanwijzing staat
vermeld.

Raadpleeg de bedieningshandleiding van de WaveLight® FS200 voor uitgebreidere
informatie.

Lotnummer Uitsluitend voor Gesteriliseerd met
- eenmalig gebruik E ethyleenoxide

Niet Bedienings- Niet gebruiken als
gebruiken na handleiding
JJJJ-MM-DD

de verpakking is
SN Serienummer

beschadigd
*dataMATRIX is een handelsmerk van Meridios, Ltd.
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Indikation for anvendelse

WaveLight® FS200 patientinterface er beregnet til anvendelse sammen med
WaveLight® FS200-lasersystem i overensstemmelse med de godkendte indikationer
for anvendelse af denne gjenkirurgilaser.

Brugsanvisning

WaveLight® FS200 patientinterface er et sterilt engangsprodukt, der kun er beregnet
til en enkelt anvendelse.

Den kegleformede applanationsdel og sugeringen/vakuumslangen ma aldrig
genbruges eller genanvendes, da dette kan beskadige komponenterne og dermed
give uforudsigelige snitresultater.

De mekaniske egenskaber andres, nar slangen og applanationsdelen anvendes
flere gange, og det kan fare til et unormalt tryk (utilstraekkelig laekageteethed).

Desuden er steriliteten ikke sikret, nar den kegleformede del, slangen og sugeringen
genanvendes, og det kan fere til kontaminering af patientens gje.

Kontrollér den angivne udlgbsdato pa emballagen fer brug.

Kontrollér Ii@geledes, at emballagen ikke er beskadiget, fer du bruger
WavelLight™ FS200 patientinterface.

Yderligere oplysninger kan ses i brugermanualen til WaveLight® FS200.

Produktet kan afgive plastikbledgereren DEHP (di(2-ethylhexyl)phthalat). Ved
behandling af falsomme befolkningsgrupper, herunder spaedbern af hanken, gravide
og ammende kvinder, drenge i puberteten osv., ber de sundhedsmeessige antagelser
om risici ved DEHP indga i overvejelserne, nar det medicinske personale evaluerer
faktorer i forbindelse med den kliniske behandling, inden produktet anvendes.

Bortskaffelse

Materiale og affald, der kan veere kontamineret med patogene agentia eller stoffer,
skal anbringes i rivesikre, fugtbestandige og teetsluttende beholdere direkte pa
brugsstedet og efterfalgende - uden genopfyldning eller sortering - transporteres i
egnede, sikkert lukkede beholdere til det centrale opsamlingssted under den
hygiejneansvarliges opsyn.

Indhold i WaveLight® FS200 engangssat

20 Patientinterface, som hver indeholder en kegleformet applikationsdel og en
sugering med vakuumslangesystem

Returneringsvilkar

WaveLight® FS200 patientinterface kan ikke returneres.

Sadan bruges WaveLight® FS200 patientinterface

Registrer WaveLight® FS200 patientinterface ved hjeelp af dataMATRIX*-koden i
WaveLight® FS200 lasersystem.

Abn den sterile emballage, og anbring WaveLight® FS200 patientinterface pa et
sterilt underlag.

Las hanstikket pa vakuumslangesystemet fast pa vakuumenhedstilslutningen.

Inden brug af WaveLight® FS200-patientinterfacet skal det sikres, at den komplette
vakuumslange ikke er bgjet eller skadet (se figur B pa side 3). Hvis slangestrukturen
ikke er intakt, ma WaveLight® FS200-patientinterfacet ikke benyttes, men skal
sendes retur til den adresse, der er angivet pa side 2 i denne brugsanvisning.

Yderligere oplysninger kan ses i brugermanualen til WaveLight® FS200.

Batch-
nummer
Anvendes Se brugs-
inden anvisning
AAAA-MM-DD
SN

Serie-nr.

Ma ikke
genbruges

Steriliseret med
ethylenoxid

Ma ikke
anvendes, hvis
pakningen er
beskadiget

*dataMATRIX er et varemaerke, der tilhgrer Meridios, Ltd.
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Indikationer

WaveLight® FS200-patientinterfacet 4r avsett att anvandas med WaveLight® FS200-
lasersystemet, i enlighet med de godkanda indikationerna fér denna égonkirurgilaser.

Bruksanvisning
WaveLight® FS200- patientinterfacet &r en steril engangsprodukt som endast ar

avsedd att anvandas en gang for varje 6ga.

Applanationskonen och sugringen/vakuumslangen far aldrig atervinnas eller
ateranvandas, eftersom det kan skada delarna och pa sa satt eventuellt leda till
skarresultat som ar omgjliga att férutse.

De mekaniska egenskaperna férandras nar slangen och applanationskonen anvéands
flera ganger, vilket kan leda till onormalt tryck (ofillracklig tathet mot lackage).

Dessutom &r steriliteten inte garanterad vid ateranvandning av konen, slangen och
sugringen vilket kan leda till att patientens 6ga kontamineras.

Fore anvandning ska utgangsdatumet pa forpackningen kontrolleras.

Innan WaveLight® FS200- patientinterfacet anvinds maste férpackningen
inspekteras sa att den inte ar skadad.

Mer ing&ende information finns i anvandarhandboken till WaveLight® FS200.

Plastmaterialet DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat) kan frisattas fran denna produkt.
Halsorisker betraffande DEHP ska beaktas fore anvandning for kansliga
populationer, som t.ex. pojkspadbarn, gravida eller ammande kvinnor och unga
pojkar, nar sjukvardspersonal utvarderar faktorer som inbegriper klinisk behandling.

Avfallshantering

Material och avfall som kan vara kontaminerat med bakterier eller smittdmnen maste
samlas upp i rivsakra, fuktsékra och tata behallare direkt pa platsen dar de finns och
darefter - utan pafylining eller sortering - transporteras i lampliga, sakert tillslutna
behallare till det centrala uppsamlingsstallet under Gvervakning av ansvarig
hygieniker.

Innehall i férpackningen med WaveLight® FS$200-
engangssetet

20 patientinterfacet, vart och ett innehallande en appliceringskon och en sugring
med vakuumslangsystem

Returvillkor

Det gar inte att returnera WaveLight® FS200- patientinterfacet.

Hur WaveLight® FS200- patientinterfacet ska anviandas

Registrera WaveLight® FS200- patientinterfacet med anvandning av dataMATRIX*-
koden pa WaveLight® FS200-lasersystemet.

Oppna den sterila forpackningen och placera WaveLight® FS200- patientinterfacet pa
ett sterilt underlag.

Las fast hankopplingen pa vakuumslangsystemet vid anslutningen till
vakuumenheten.

Sakerstall att WaveLight® FS200- patientinterfacet inte ar synligt bojt eller skadat
nagonstans langs hela vakuumslangen fére anvandning (se figur B pa sidan 3).
Anvind inte WaveLight® FS200- patientinterfacet om slangstrukturen ar inkorrekt och
skicka tillbaka produkten i sin helhet till adressen som anges pa sidan 2 i detta
dokument.

Mer ingaende information finns i anvandarhandboken till WaveLight® FS200.

*dataMATRIX &r ett varuméarke som tillhér Meridios, Ltd.

Lot-
LOT | nummer

Endast for
engangsbruk

Anvéandar-
handbok

EO-steriliserad

Anvand inte
produkten om
férpackningen
ar skadad

Anvéands fore

AAAA-MM-DD

SN Serie nummer
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Indikasjoner for bruk

WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt er indisert for bruk med WaveLight® FS200
lasersystem, i samsvar med de klarerte indikasjonene for bruk for denne
oftalmokirurgiske laseren.

Bruksanvisning

WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt er et sterilt engangsprodukt som bare skal
brukes én gang.

Applanasjonsspissen og sugringen/vakuumslangen ma aldri gjenvinnes eller
gjenbrukes, da dette kan skade komponentene og dermed fare til uforutsigbare
kutteresultater.

De mekaniske egenskapene endres nar slangen og applanasjonsspissen tas i bruk
flere ganger, noe som kan fere til unormalt trykk (utilstrekkelig lekkasjetetthet).

Steriliteten er heller ikke garantert nar spissen, slangen og sugringen brukes om
igjen, da det kan fare til kontaminasjon i pasientens aye.

Kontroller utizpsdatoen angitt pa pakken fer bruk.

For du bruker WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt ma du serge for at pakken ikke
er blitt skadet.

Hvis du znsker mer detaljert informasjon, kan du se i brukerhandboken for
Wavenght FS200.

Plastiseringsmiddelet DEHP (di(2-etylheksyl)ftalat) kan bli frigjort fra dette produktet.
Fer produktet tas i bruk pa sensitive populasjoner som guttebabyer, kvinner som er
gravide eller ammer, unge gutter osv., bar helsemessig risiko for DEHP tas med i
betraktningen nar medisinsk helsepersonell vurderer faktorer som omfatter klinisk
behandling.

Avfall

Materiale og avfall som muligens er kontaminert med sykdomsfremkallende midler
eller stoffer, skal samles i slitesterke, fuktighetsbestandige og tette beholdere pa
stedet, og senere - uten pafyll eller sortering - transporteres i egnede, trygt lukkede
beholdere til et sentralt mottak under overvakning av helsepersonell.

Pakkeinnhold i WaveLight® FS200 engangssett

20 Pasientgrensesnittet inneholder en applikasjonsspiss og en sugring med
vakuumslangesystem

Returbetingelser

Retur av WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt er utelukket.

Slik bruker du WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt

Registrer Wavenght® FS200 pasientgrensesnitt ved hjelp av dataMATRIX*-koden pa
Wavenght FS200-lasersystemet.

Apne den sterile emballasjen og plasser WaveLight® FS200 pasientgrensesnitt pa et
sterilt underlag.

Las vakuumslangesystemets hannkontakt fast til koblingen pa vakuumenheten.

Fer WaveLight® FS200-pasientgrensesnittet brukes, ma det kontrolleres at den
komplette vakuumslangen ikke er bayd eller skadet (se figur B pa side 3). Hvis
slangestrukturen ikke er riktig, skal Wavenght FS200-pasientgrensesnittet ikke
brukes, men méa sendes tilbake som en komplett pakke til adressen angitt pa side 2 i
denne instruksjonsbrosjyren.

Hvis du znsker mer detaljert informasjon, kan du se i brukerhandboken til
Wavenght FS200.

Lotnummer Kun til EO-sterilisert
LoT engangsbruk
Brukes innen Brukerhand- Skal ikke
AAAA-MM-DD bok brukes hvis
emballasjen er
SN  Serial No. Shacet

*dataMATRIX er et varemerke som tilhgrer Meridios, Ltd.
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Kayttoaihe

WaveLight® FS200 -potilasliitannan kayttoaiheena on kayttd WaveLight® FS200 -
laserjarjestelman kanssa kyseisen silmakirurgisen laserin hyvaksyttyjen
kayttdaiheiden mukaisesti.

Kayttoohjeet

WaveLight® FS200 -potilasliitanta on steriili kertakayttétuote.

Applanaatiokartiota ja imurengasta/-putkea ei saa koskaan kierrattaa tai kayttaa
uudelleen, silla osat voivat vaurioitua ja aiheuttaa ennakoimattomia leikkaustuloksia.

Kun putkia ja applanaatiokartiota kaytetaan useita kertoja, niiden mekaaniset
ominaisuudet muuttuvat, mika voi aiheuttaa epanormaalin paineen (riitdmaton
ilmatiiviys).

Mydskaan steriiliys ei ole taattua kartiota, putkia ja imurengasta kaytettdaessa
uudelleen, mika saattaa aiheuttaa epapuhtauksien paasyn potilaan silmaan.

Tarkista pakkaukseen merkitty viimeinen kayttopaiva ennen kayttoa.

Varmista, etta pakkaus ei ole vaurioitunut ennen kuin kaytat WaveLight® FS200 -
potilasliitantaa.

Lisaa yksityiskohtaisempia tietoja I6ydat WaveLight® FS$200:n kayttboppaasta.

Tuotteesta voi irrota DEHP-pehmentimen (di-(2- etyyliheksyyli)ftalaatin) jaamia.
DEHP-pehmentimen aiheuttamat terveysriskit on otettava huomioon herkkien
potilasryhmien kuten poikavauvojen, raskaana olevien tai imettavien naisten,
murrosikaisten poikien jne. kohdalla, kun arvioidaan kliiniseen hoitoon liittyvia
tekijoité ennen tuotteen kayttoa.

Havittaminen

Patogeenisilla aineilla mahdollisesti saastuneet materiaalit ja jatteet on kerattéva
repeytymattémiin, kosteudenkestaviin ja tiiviisiin sailidihin suoraan niiden
syntypaikalla, minka jalkeen ne on kuljetettava - ilman uudelleentayttoa tai lajittelua -
asianmukaisi: turvallisesti suljetuissa sailidissa kerayspi 1 vastuussa
olevan hygieenikon valvonnan alla.

WaveLight® FS200 -kertakayttosarjan pakkauksen sisalto

20 potilasliitantaa, joista jokainen siséltad yhden applanaatiokartion, yhden
imurenkaan ja imuputkiston

Palautusehdot

WaveLight® FS200 -potilasliitantaa ei voi palauttaa.

WaveLight® FS200 -potilasliitannan kaytto

Rekisteroi WaveLight® FS200 -potilasliitanta WaveLight® FS200 -laserjarjestelmén
dataMATRIX*-koodin avulla .

Avaa steriili pakkaus ja aseta WaveLight® FS200 -potilasliitanta steriilille alustalle.

Lukitse imuputkiston urosliitin imuyksikon liitantaan.

Varmista ennen WaveLight® FS200 -potilasliitinnan kayttéa, etta imuputki ei ole
taittunut mistdan kohdasta ja etta siina ei ole nakyvia vaurioita (katso kuva B
sivulla 3). Jos putkiston rakenne ei ole asianmukainen, WaveLight® FS200 -
potilasliitantaa ei saa kayttaa. Se on siina tapauksessa toimitettava
kokonaisuudessaan takaisin kayttoppaan sivulla 2 annettuun osoitteeseen.

Lisaa yksityiskohtaisempia tietoja I6ydat WaveLight® FS$200:n kayttboppaasta.

Eranumero Kertakayt EO-steriloitu
Kéayt ennen Kéayttdopas Al kayta, jos
VVVV-KK-PP kotelo on

vaurioitunut

SN  Serial No.

*dataMATRIX on Meridios, Ltd:n tavaramerkki.
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lMoka3aHusa K NPpUMEHeHUo

WhTepdelic MauveHTa WaveLight® FS200 npeaHasHadeH Ansi npUMeHeHus
COBMECTHO ¢ cucTemon obTanbMOIIorNieckoi nasepHon pemMTocekyHaHOM
Wavenght FS200, cornacHo paspeLueHHbIM NoKa3aHUsIM K MPUMEHEHMIO 3TOM
0hTanbMONOTMYECKOi Ma3epHON CUCTEMBI.

Yka3aHus no MNpumeHeHuto

WHTtepdeiic MaunerTa WaveLight® FS200 — crepunbHoe usgenve,
npeAHasHa4YeHHoe TONbKO ATt OAHOKPATHOTO UCMOMb30BaHWSI.

Hukorpa He obpabaTbiBaiiTe UnNW He UCMONb3YITE MOBTOPHO annaHaLMOHHbIA KOHYC
1 BakyyMHOE KOIbLIO / BaKyyMHble TPY6KU, MOCKOMbKY 3TO MOXET NOBPEeAUTh
KOMMOHEHTbI 1, TakuM 06pa3oM, MOXET NMPUBECTYU K HenpeackasdyeMbIM pesyrnbTatam
ncceyeHmus.

MexaHu4eckvie xapakTepucTUKM U3MEHSIOTCS MPYU MHOFOKPaTHOM UCMONb30BaHUN
TPYy6OK 1 annmKaLyMOoHHOTO KOHYCa, YTO MOXET MPUBECTM K HEMpaBUITbHOMY
[aBMneHunio (HeaocTaToYHas repMEeTUYHOCTb).

Kpome Toro, npu NoBTOPHOM WCMOMNb30BaHWN anmaHaLUoHHOTO KoHyca, TpYBokK u
BaKyyMHOrO KOfbLia He rapaHTUpYeTCst CTEPUINBHOCTb, YTO MOXET NPUBECTU K
3apaXeHuIo rnas naLneHToB.

Mepepn vcnonb3oBaHVeM, NOXanyicTa, MPoBepbTe CPOK FOAHOCTU, OTMEYEHHbI Ha
ynakoBKe.

Mepen ncnonb3osaHnem UHTepdeiica Mauvexta WaveLight® FS200, noxanyiicra,
YAOCTOBEPLTECh B OTCYTCTBUW NOBPEXAEHWIA YNAKOBKY.

[ins nonyyeHus Gonee aeTanbHo Mchopmau,mm noxanyicra, cMoTpuTe
WHcTpykumio no Skcnnyatauum Wavenght FS200.

Mnactudpmkatop AP (am(2-aTunrekcun)pranaT) MOXeT BbicBOGOXAATLCS U3
[aHHOro n3genus. [ins ManbymKoB, XeHLUH BO Bpemst 6epeMeHHOCTM 1nm
KOPMIEeHUs rPy/bIo, IOHOLLeN 1 T.4. puck BNusHus [13I® Ha 3gopoBsbe crieayet
Y4NTBIBaTH MPU OLiEHKE NPOECCMOHANOM (hakTOPOB, BKITIOHAIOLLIMX KIMHNYECKoe
Tie4yeHmne 10 UCMOoNb30BaHWS ATOTO U3AENWS.

YTunusauusa

MaTepMan N OTXOAbl, BO3MOXHO 3arpsA3HEeHHble NaTOreHHbIMX areHTaMmun unu
CyGCTaHLlMHMM, AOJDKHbI 6bITb COGpaHbI B M3HOCOCTOWKME, NPOYHbIE U NNOTHbIe
KOHTeI?IHepr HenocpeaCcTBEeHHO Ha MeCTe UX HaxoXaeHus, a BnocneacTBun — 6e3 ux
MOMOSIHEHUA UNU COPTUPOBKU — NepeMeLLeHbl B COOTBETCTBYHOLLIUX 6e3onacHbIX
3aKpbITbIX KOHTeﬂHean K LeHTpanbHOMY MyHKTY HakonneHus nog Haa3opom
KITMHMYEeCKOro rurmeHncTa.

Copepxumoe Habopa komnnekTa oa4HOPa3oBbIX
npvHagnexHocTeit WaveLight® FS200

20 WHTepderichl MaumeHTa, Kaxabli COOAEPXUT OAMH annaHaLMOHHbIA KOHYC,
O[HO BaKyyMHOE KOMNbLIO C CUCTEMOM BaKyyMHbIX TPYOOK.

Ycnosusa Bo3sBpara
Bosspat WHTepdelica MauveHta WaveLight® FS200 nckniovaeTcs.

WHTepdelic: annaHaLMOHHBIV KOHYC, BakyyMHOe
KOMbLIO € ABYMSA Tpy6kamm — 20 WTyk

Mpounssogutens: WavelLight GmbH, Am
Wolfsmantel 5, 91058 Erlangen, l'epmanus.
MpounssoacTeeHHas nnowaaka: Wavelight
GmbH, Industriegebiet DélInitz 5, 92690
Pressath, lepmanusi.

MpuHATHe npeTeH3uii Ha TeppuTopun PB:
00O «AnkoH MeaTex», 220020, r. MuHck, yn.
HapouaHckasi, 11-2, atax 1, oduc 21

Kak ncnonb3oBatb UHTepdpenic MauneHta

WaveLight® FS200

Bapeructpupyite UHTepdeiic MauveHta Wavenght® FS200 c nomoLupio kopga
dataMATRIX* B nasepHoli cucteme WaveLight® FS200.

OrkpoiiTe CTEpUIIbHYIO YrakoBky 1 nomectuTe WHTepdeiic Maunenta
WaveLight® FS200 Ha CTepumbHYIo NOBEPXHOCTb.

MprcoeaunHUTe pasbem-BUIKY CUCTEMbI BaKyyMHbIX TPYGOK k pasbemy BakyyMHOMO
yCTpoWcTBa.

Mepen ncnonb3oeannem MHTepdeiic Maunexta WaveLight® FS200, noxanyicrta,
6yabTe yBepeHbl, YTO Tam HeT 3arMbaHns Unu BUAMMOro NoBpeXaeHus B Noboit
TOuKe BCeli BakyyMHO Tpy6ku (CM. pucyHok B Ha cTpanuue 3). Ecnin CTpyKTYpa
Tpybok HapyLieHa, He ucnonbaynte UHTepdelic MauveHta Wavenght FS200 un,
noXanyicra, BEpHUTE ero MoJIHOCTbIO 06paTHO Mo afgpecy, ykasaHHOMY Ha
CTpaHu1Le 2 AaHHON UHCTPYKLN

[ins nonyyeHns Gonee aetanbHoi MHdJopMaLLMM noxanyiicra, obpatutech k
WHCTpyKumum no Skcnnyaraummn WaveLight® FS200.

Homep Tonbko Ans
- cepumn ® 0/1HOPa30BOro
MCMONbL30BaHNS
logeH po
8 rrrr-mMm-0a

- He noanexmuT
SN CepuiiHbiit

MCMOMNbL30BaHWIO @
Homep

MOBTOPHOMY
*dataMATRIX ToproBas mapka Meridios, Ltd.

CTepununsoBaHo
31unen Okenaom

He ucnonb3osatb
NPV NOBPEXAEHHOM
ynakoBke

WHcTpykums no
Okcnnyatauum
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IHCTpyKUin i3 3acTOCyBaHHSA

IHTepdelic navjeHTa Wavenght® FS200 npuaHayeHuin Ans BUKOPUCTaHHS pasoMm i3
Na3epHo0 CUCTEMOIO WaveL|ght FS200,BianoBigHO A0 YiTKWUX IHCTPYKLi i3
3aCTOCYBaHHA ANs LbOro oTanbMoxipypriyHoro nasepa.

IHCTpyKUifA i3 3acTOoCcyBaHHSA

IHTepdbeiic navieHTa WaveLight® FS200 - Le cTepunbHUil BUpiG, NpuaHadeHmil
Tinbkn ANna 04HOPAa30BOro BUKOPUCTaHHSA.

Hikonu He 06pobnsiiTe Ta He BUKOPUCTOBYITE NOBTOPHO annaHaLlinHWiA KOHYC i
BaKyyMHe KinbLie / BaKyyMHi TpyOKu, OCKINbKU Lie MOXeE MOLUKOAUTU KOMIMOHEHTM i,
TaK1UM YMHOM, NPU3BECTU [0 HenepeadadyBaHNX pesynbTaTiB BUAANEeHHs (pisaHHs).
MexaHi4Hi xapakTepuUCTUKK 3MiHIOTLCS Npy GaraTopasoBoMy BUKOPUCTaHHI TPYBOK i
annaHaLiHOro KOHyca, Lo MOXe NPU3BECTM 0 aHOPMarnbHOrO TUCKY (HEAOCTaTHBOI
repMEeTUYHOCTI).

Okpim TOro, Mpu NOBTOPHOMY BMKOPWUCTaHHI annaHauiiHoro KoHyca, Tpy6oK i
BaKyyMHOTO KifbLisi HE rapaHTYETbCS CTEPUIbBHICTb, LLIO MOXe NPU3BECTU 0
3apaxxeHHs o4en navieHTa.

Mepen BukopucTaHHsAM, ByAb nacka, NepesipTe TepMiH NPUAATHOCTI, BKa3aHWii Ha
ynakoBLi.

Mepen BUKOPUCTaHHSM iHTepdbeiicy navieHTa WaveLight® FS200, 6yas nacka,
YNEBHITLCA Y BiACYTHOCTI MOLUKOKEHb YNAaKOBKU.

[ins oTpuMaHHs GinbLu ueTaanm iHdopmaLlii, 6yae nacka, AnBITLCS IHCTPYKLUitO 3
ekcnnyarauji Wavenght FS200.

3 uboro NpoAykTy Moxe BuxoamTu nnactudikatop DEHP (ai (2-eTunrekcun)
dranart). Ans YyTnUBMX NaLieHTiB, Sk, HaNPUKNaz, HEMOBIAT YOMOBIYOI CTaTi, XIHOK
y nepioa BariTHoCTi abo nakTauii, toHakiB, i T.n., HeobxiAHO GpaTh Ao yBary pUsuK aji
DEHP Ha eTani ouiHKM MEANYHUMU NpaLiBHUKaMK hakTopiB BNAUBY KMiHIYHOrO
TiKyBaHHsi Nepes 3aCTOCYBaHHSIM LibOrO MPOAYKTY.

YTunisauis

Martepian Ta Biaxoau, MoXnunBo 3abpyaHeHi naToreHHuMK areHTamu abo
cy6CcTaHLUisiMK, NOBUHHI ByTu 3i6paHi B 3HOCOCTINKi, MiLHI Ta LWiNbHi KOHTEHEPU
6e3nocepeaHbo Ha MICLLi IX 3HAXOKEHHS, @ 3rofoM — 6e3 ix nepeHanoBHEHHs1 abo
COpPTYBaHHS — NepeMilLeHi y BiAnoBiaHUx 6e3nevHnx 3akpuTx KOHTENHepax Ao
LeHTPanbHOro MyHKTY HAKOMUYEHHSI Mif HarnsAoM KniHiYHOrO ririeHicTa.

BmicT KoMnnekTa WaveLight® FS200 ans ogHopa3oBoro
3acTocyBaHHSA

20 IHTepdbericn nauieHTa: KoXeH MICTUTb OAUH annaHauinHWi KOHYC, oaHe
BaKyyMHe KifbLie 3 CUCTEMOI0 BaKyyMHUX Tpy6ok

YMoBU NOBepHEHHS
MoBepHeHHs iHTepdeiica nalieHTa WaveLight® FS200 He nepea6ayeHo.

Sk BUKOpucToByBaTH iHTepdenc nauieHTa
WaveLight® FS200

BapeecTpyiiTe iHTepdeic nauieHTa WaveL|ght FS200 3a gonomoroto koay
dataMATRIX* Ha na3epHii cuctemi Wavenght FS200.

Bigkpuiite STepuIbHY yriakoBky Ta PO3MICTITh iHTepdhelic nauieHTa

WaveLight® FS200 Ha cTepunbHii NoBepxHi.

MpueaHaiite poa'eM-BUINKy TUNy «M» cucTemMmn BakyyMHUX Tpy6ok Ao pos'emy
BaKyyMHOrO NPUCTPOIO.

Mepen BUKopucTaHHAM iHTepdelicy nalieHTa WaveLight® FS200, nepekoHaiitecs y
BiACYTHOCTi BYy/Ab-IKOro BUAMMOrO 3riHy abo MOLLKODKEHHSA BCLOTO KOMMIEKTY
BaKyyMHUX TPy6OK (AMBITbCA ManioHoK B Ha cTopiHui 3). kLo cTpykTypa Tpy6ok
mae HeBI,D,I'IOBI/:lHy hOopMy, HE BUKOPUCTOBYIATE iHTEpdeiic naLjieHTa

WaveLight® FS200 i, 6yab niacka, BiiluniTh 0T NOBHMIA KOMMMEKT Ha3az 3a
afpecoto, BKa3aHO Ha CTOPIHLi 2 L€l IHCTPYKUiT i3 3acTocyBaHHs.

[ins oTpuMaHHs GinbLu neTaanm iHdopmaLlii, Byap nacka, 3BepHITbCs A0 IHCTPYKLIT
3 ekcnnyatauii Wavenght FS200.

Howmep CrepunisoBaHo
- napTii ® BVIKOPUCTOBYBAaTU OKCWAOM eTUrneHy
NOBTOPHO
Bukopuctatu YBaral He
E po: (pik- I::Ei:l [vBiTbca BUKOPUCTOBYBATH,
MicsiLib-AeHb) IHCTpyKLito 3 SKLLIO YnakoBKa

SN CepiiiHuii Homep ekcnnyaraull MNOLUKOIKEHa

*dataMATRIX Toprosa mapka Meridios, Ltd.
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Alkalmazasi teriilet

A WaveLight® FS200 beteginterfészt a WaveLight® FS200 Iézerrendszerrel egyutt
szabad hasznalni, 6sszhangban a szemsebészeti |ézer felhasznalasi terileteinek
megfeleléen.

Hasznalati utasitas

A WaveLight® FS200 beteginterfész steril eldobhaté termék, mely egyszeri
hasznalatra valé.

Soha ne hasznalja fel Gjra az applanacios kupot és a szivégydrit/vakuumcsovet,
mivel ez karosithatja az alkatrészeket, és igy megjésolhatatian vagasi
eredményekhez vezethet.

A vezetékek és az applanacios kup tobbszori hasznalatat kévetéen azok mechanikai
jellemz6i megvaltoznak, amely a normalistél eltéré nyomasszinthez (elégtelen
szivargas-gatlashoz) vezethet.

Ezen kivil a kup, a vezeték és a szivogyrii ismételt alkalmazasakor a sterilitas sem
biztositott, mely igy a beteg szemének kontaminaciéjahoz vezethet.

Hasznalat el6tt kérjik, ellendrizze a lejarati datum jellését a csomagolason.

AWaveLight® FS200 Beteginterfész hasznalata elétt gy6z6djon meg réla, hogy a
csomagolas nem karosodott.

Tovabbi informaciéért kérjik tajékozddjon a WaveLight® FS200 felhasznal6i
kézikdnyvbdl.

A termékbdl DEPH (di-[2-etilhexil]-ftalat) PVC lagyitészer szabadulhat fel. Erzékeny
populacioknal, mint pl. fii csecsemdk, terhes és szoptatd nék, serdil6 fitk stb., a
DEPH-tal kapcsolatos egészségligyi kockazatokat figyelembe kell venni, amikor a
termék hasznalatat megel6z6en az egészségligyi szakemberek a klinikai kezelés
tényez6it értékelik.

Artalmatlanitas

A valészinlsithetéen patogén kérokozokkal vagy anyagokkal szennyezett anyagot
szakadasbiztos, nedvességalld, jol zar6doé konténerben kell 6sszegydijteni
kozvetleniil a keletkezésiik helyén, majd azt kovetéen atontés, vagy atvalogatas
nélkil a higiéniaért felelés személy feligyelete alatt egy megfeleld, biztonsagosan
zarhato tartalyban at kell szallitani a kdzponti gy(ijtéhelyre.

A WaveLight® FS200 eldobhat6 készlet tartalma

20 Beteginterfészek; egy applikacios kupot, és egy szivogydriit tartalmaz
vakuumos csérendszerrel

Visszakiildési feltételek

A WaveLight® FS200 Beteginterfészt visszakiildése nem lehetséges.

Hogyan kell hasznalni a WaveLight® FS200 Beteginterfészt
Regisztrélja a WaveLight® FS200 beteginterfészt a dataMATRIX* kéddal a
WaveLight® FS200 lézerrendszerben.

Nyissa ki a steril cscomagolast és helyezze a WaveLight® FS200 beteginterfészt egy
steril fellletre.

lllessze helyére a vakuumos csérendszer apa csatlakozéjat a vakuum egységnél.

A WaveLight® FS200 Beteginterfész hasznalata elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
vakuumcsoén sehol nincs lathaté meghajlas vagy sérilés g@lésd B.abrat a 3.oldalon).
Ha a cs6vek szerkezete hibas, ne hasznalja a WaveLight™ FS200 Beteginterfészt,
kildje vissza a Hasznalati utasitas 2.oldalan talalhaté cimre.

Tovabbi informaciéért lasd a WaveLight® FS200 felhasznaloi kézikdnyvet.

Steril - etilén-
oxiddal sterilizalt

Gyartasi
LOT |szam

Felhasznalhato
év-hénap-nap

SN Sorozatszam

Egyszer
hasznalatos STE

Felhasznaloi
kézikdnyv

Ne hasznalja,
ha a csomagolas
sériilt

*A dataMATRIX a Meridios, Ltd. védjegye.
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Indikace pro pouziti

Pacientska souprava WaveL|ght FS200 Patient Interface je uréena k pouziti s
laserovym systémem WaveLight® FS200, v souladu s jednozna&nou Indikaci pro
pouziti tohoto oftalmologického chirurgického laseru.

Pokyny k pouzivani

Pacientska souprava WaveLight® FS200 Patient Interface je sterilni jednorazovy
vyrobek uréeny pouze k jednomu pouziti.

Aplanaéni konus a prisavny krouzek / vakuovou hadi¢ku nikdy nepfipravujte vice nez
jednou ani nepouzivejte znovu, protoZe to mize vést k poskozeni soucasti a tudiz k
nepredvidatelnym operaénim vysledkim.

Nékolikerym pouzitim hadi¢ek a aplana¢niho konu se méni mechanické vlastnosti,
coz mize vést k abnormalnimu tlaku (nedostateéné hermeti¢nosti).

Kromé toho pfi opakovaném pouziti konu, hadi¢ek a pfisavného krouzku neni
zarucena sterilita, coz muze vést ke kontaminaci pacientova oka.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace vyznac¢ené na obalu.

Pred pouzitim pacientské soupravy WaveLight® FS200 Patient Interface se
presvédcte, Ze nebyl poskozen obal.

Dal$i podrobné informace jsou uvedeny v Pfiru¢ce uZivatele WaveLight® FS200.

Z tohoto vyrobku se muze uvoliiovat zmék&ovadlo DEHP (di (2-ethylhexyl) ftalat). U
citlivych skupin populace jako malych chlapcu, Zen v pribéhu t€hotenstvi &i laktace,
dospivajicich chlapcu atd. by zdravotniéti pracovnici méli brat v uvahu zdravotni
rizika spojena s DEHP pfi vyhodnocovani faktor(i tykajicich se klinické Iécby pred
pouzitim tohoto vyrobku

Likvidace

Material a odpad, ktery mtze byt kontaminovany patogennimi ¢initeli nebo latkami,
musi byt pfimo na misté pouziti shromazdovan do pevnych, nepropustnych obalt
odolnych proti vihkosti a nasledné - bez pfendavani nebo tfidéni - prepraven ve
vhodnych bezpecné uzavienych obalech do centralniho sbérného mista pod
dohledem povéreného hygienika.

Obsah baleni jednorazové sady WaveLight® FS200

20 Pacientskych souprav, z nichz kazda obsahuje jeden aplikaéni konus a jeden
pfisavny krouzek se systémem vakuovych hadi¢ek

Podminky vraceni

Vraceni pacientské soupravy WaveLight® FS200 Patient Interface je vylouceno.

Postup pouziti pacientské soupravy WaveLight® FS200
Patient Interface

Zaregistrujte soupravu WaveLight® FS200 Panent Interface pomoci kédu
dataMATRIX* do laserového systému Wavenght FS200.

Otevfete sterilni obal a poloZte soupravu WaveLight® FS200 Patient Interface na
sterilni podlozku.

Zapojte konektor systému vakuovych hadicek s vnéjSim zavitem do pripojky vakuové
jednotky.

Pred pouZitim pacientské soupravy WaveLight® FS200 Patient Interface se
presvédcte, Ze na celé vakuové hadi¢ce nejsou patrné zadné viditelné ohyby nebo
poskozeni ( viz obrazek B na strané 3). Pokud je struktura hadi¢ky narusena,
soupravu WaveLight® FS200 Patient Interface nepouzivejte a celou ji vratte na
adresu uvedenou na strané 2 tohoto letaku.

Daléi podrobné informace jsou uvedeny v PFirucce uZivatele WaveLight® FS200.

Sterilizovano
ethylenoxidem

Pouze na
jedno pouziti

Pouzitelné Navod
do k obsluze
RRRR-MM-DD

SN  Sériové ¢

Cislo
LOT | sarze

Nepouzivejte,
pokud je
porusen obal

*dataMATRIX je ochranna znamka Meridios, Ltd.
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Wskazania do stosowania

Zestaw dla pacjenta WaveLi%ht® FS200 jest przeznaczony do uzywania wraz z
systemem lasera WavelLight™ FS200 zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami do
stosowania dla tego okulistycznego lasera chirurgicznego.

Instrukcja uzycia

Zestaw dla pacjenta WaveLight® FS200 jest sterylnym wyrobem jednorazowym
przeznaczonym tylko do jednokrotnego uzycia.

Nigdy nie wolno przygotowywaé ponownie lub uzywa¢ powtérnie stozka
aplanacyjnego i pierécienia ssgcego / drenéw podcisnienia, poniewaz moze to

uszkodzi¢ sktadniki i w ten sposéb prowadzi¢ do nieprzewidywalnych wynikéw cigcia.

Kilkukrotne uzywanie drendéw i stozka aplanacyjnego zmienia ich cechy
mechaniczne, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego cisnienia (niewystarczajacej
szczelnosci).

Dodatkowo, kiedy stozek, dreny i pierscien ssacy uzywane sg powtdrnie, nie jest
zapewniona sterylno$¢, co moze prowadzi¢ do zakazenia oka pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci oznaczong na opakowaniu.
Przed uzyciem zestawu dla pacjenta WaveLight® FS200 nalezy upewnié sie, ze
opakowanie nie byto uszkodzone.

Dalsze szczegotowe informacje prosimy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
WaveLight® FS200.

Z wyrobu moze by¢ uwalniany plastyfikator DEHP (ftalan di(2-etyloheksylowy)). W
przypadku populacji wrazliwych, takich jak dzieci ptci meskiej, kobiety w czasie cigzy
lub laktacji, mtodociani chfopcy, itp., przed uzyciem tego wyrobu nalezy bra¢ pod
uwage zagrozenie dla zdrowia ze strony DEHP podczas oceny przez fachowy
personel medyczny czynnikéw zwigzanych z leczeniem klinicznym.

Usuwanie

Materiaty i odpady, ktére mogg by¢ zanieczyszczone czynnikami lub substancjami
patogennymi muszg by¢ zbierane w odpornych na rozerwanie, odpornych na wilgo¢ i
szczelnych pojemnikach bezpos$rednio w miejscu ich wystepowania, a nastepnie -
bez przepakowywania lub sortowania - transportowane w odpowiednich,
zamknietych w sposéb bezpieczny pojemnikach do centralnej placéwki zbiorczej pod
nadzorem osoby odpowiedzialnej za higieng.

Zawartos¢ opakowania zestawu jednorazowego
WaveLight® FS200

20 Zestawow dla pacjenta, kazdy zawiera jeden stozek aplanacyjny, jeden
pierécien ssacy z systemem drenéw podcisnienia

Warunki zwrotu

Zwrot zestawu dla pacjenta WaveLight® FS200 jest wykluczony.

Sposob uzycia zestawu dla pacjenta WaveLight® FS200

Zarejestrowaé zestaw dla pacjenta WavelLight® FS200 za pomoca kodu
dataMATRIX* w systemie lasera WaveLight® FS200.

Otworzyé sterylne opakowanie i umiesci¢ zestaw dla pacjenta WaveLight® FS200 na
sterylnym podtozu.

Zamocowaé meski facznik systemu drenéw podcisnienia do ztgcza jednostki
podcisnienia.

Przed uzyciem zestawu dla pacjenta WaveLight® FS200 prosimy upewnic sie, ze nie
ma zadnego widocznego zagigcia lub uszkodzenia w jakimkolwiek punkcie catego
drenu podci$nienia (patrz rysune B na stronie 3). Jesli struktura drenéw jest
nieprawidtowa, nie wolno uzywac¢ zestawu dla pacjenta WaveLight® FS200 i nalezy
odesta¢ go w catosci na adres podany na stronie 2 tej ulotki z instrukcjg uzycia.

Dalsze szczegotowe informacje prosimy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

WaveLight® FS200.
Numer Tylko do SterylizowaneEO
LOT | serii jednorazowego

uzycia

Termin . Nie uzywaé w
E waznosci [:Ei] Instrukcja @ przypadku
RRRR-MM-DD obstugi uszkodzenia
opakowania

SN Nr seryjny

*dataMATRIX jest zastrzezonym znakiem towarowym Meridios, Ltd.
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