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ENGLISH
The Synergetics® Universal Viscous Fluid Control Pack (BL7600) is to be used for posterior segment sugery with the Bausch + Lomb
Stellaris® PC or Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® or DORC EVA®.

This device is for use by those trained in the use of ophthalmic surgical instrument systems. This would include surgical
applications, appropriate surgical use, contraindications, etc.

INDICATIONS FOR USE:
The Synergetics® Universal Viscous Fluid Control Pack is indidcated for the controlled injection or extraction of viscuous fluids during
vitreoretinal surgery.

CONTRAINDICATIONS:

* Re-use and/or re-sterilization of this product by the customer. Re-use and/or re-sterilization can lead to patient cross
contamination and significantly reduced device performance.

* Repair of damaged product by the customer.

e Use of this product if package integrity has been breached or compromised.

KNOWN COMPLICATIONS:
Inflammation

Retinal Detachment

Proliferative Vitreoretinopathy
Infection

Cataract formation or progression
Glaucoma

Keratopathy

Ocular hypertension

Ocular hypotony

Appearance of these complications is statistically rare. It is assumed that the user is adequately trained in the treatment of these
known complications, as well as methods of avoidance.

Synergetics, Inc. excludes all warranties, whether expressed, implied, or otherwise, to matters beyond the direct control of
Synergetics, Inc. and the end result of this device’s use. This would include, but not be limited to, handling, shipment, and storage of
this device, patient diagnosis and treatment, etc. The fitness and merchantability of this device are as specified; implied factors are
specifically excluded. Synergetics, Inc. is not liable for loss, whether incidental or consequential, damage and/or expense, arising
either directly or indirectly from the use of this device. There is no additional liability or responsibility assumed, other than that
specified. All additional liability or responsibility is specifically disclaimed.

RETURN OF MERCHANDISE:
Unopened, undamaged goods may be returned within 90 days of invoice. Please contact customer service for return authorization.
All returns are subject to an appropriate restocking fee.

REUSE OF A SINGLE USE DEVICE:

Synergetics, Inc. has not validated the re-sterilization method and will not be responsible for product that is re-sterilized. Failure to
properly validate the cleaning and re-sterilization method could result in cross contamination, increased patient risk, a sterilization
process that does not achieve a sterility assurance level (SAL) of 10, and/or reduced or lost device functionality. REUSE AND
RESTERILIZATION IS CONTRAINDICATED FOR THIS PRODUCT.

DEVICE DISPOSAL:
Single use surgical instruments are considered clinical waste and should be disposed of in accordance with clinical waste laws
applicable in the location of use.

RECOMMENDED STORAGE CONDITIONS:
Synergetics recommends storage in a dry, clean, well-ventilated area at room temperature of 15°-25°C (59°-77 °F) away from direct
sunlight.

WARNINGS:

. Do not use product if sterile barrier is breached, compromised, wet, or otherwise damaged.

. Do not attempt to administer fluids with low values of viscosity or gases using this device. Device is only to be used for
injection of viscous fluids (i.e., silicone oil).

. Never operate without the rubber piston installed in the syringe. Doing so may result in patient injury.

. Never operate without viscous fluid. Doing so may result in hazardous injection rates of fluid into the eye.

. Never apply more than 100psi to any component of the kit. Exceeding rated operating pressure may cause components to
burst.

INSTRUCTIONS FOR USE:
This product has been sterilized by Ethylene Oxide Gas.
These instructions are consecutive. Failure to follow the defined and specified sequence explicitly disclaims their validity.

Viscous Fluid Injection

Refer to Figure 1 or Figure 2 (ADATO® SIL-OL Syringe) — BL7600 Injection for the following steps.

. Determine package integrity. Never use this device if the package integrity has been breached, compromised, wet and/or
damaged.

. Affect sterile transfer of product from package to the sterile field.

. Select Viscous Fluid injection function from the microsurgical system to be used for the procedure.

. Connect the locking air connector (1) on the tubing set to the viscous fluid module.
NOTE: If using a competitive system, connect the tubing set to the viscous fluid adapter (2) prior to connecting to the viscous fluid
module.
For ADATOP SIL-OL Syringe Pack (not included), skip to step 7.

5. Leave the cap (3) on the syringe (4) and pour the fluid to be injected into the syringe barrel at a 45° angle to prevent air bubbles

from forming within the fluid.

HownN

FIGURE 3 - Viscous Fluid Extraction
FIGURA 3 — Estrazione fluido viscoso
ABBILDUNG 3 - Extraktion viskoser Flissigkeit
FIGURE 3 - Injection de fluide visqueux

FIGURA 3 — Extraccion de fluido viscoso
FIGURA 3 —Extracao de fluido viscoso
PUCYHOK 3 - 9kcTpaKuusa BA3KOW XKMAKOCTU

BAUSCH + LOMB STELLARIS® PC ALCON CONSTELLATION®
BAUSCH + LOMB STELLARIS ELITE™ DORC EVA®
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FIGURE 2 - Viscous Fluid Injection (ADATO® SIL-OL Syringe)
FIGURA 2 — Iniezione di fluido viscoso (Siringa ADATO® SIL-OL)

ABBILDUNG 2 - Injektion viskoser Fliissigkeit (Spritze ADATO® SIL-OL)

FIGURE 2 - Injection de fluide visqueux (Seryngue ADATO® SIL-OL)

FIGURA 2 - Iny ion de fluido vi (Jeringa ADATO®SIL-OL)

FIGURA 2 - Injecdo de fluido viscoso (Seringa ADATO®SIL-OL)

PUCYHOK 2 - Unbekuus Baskomn xuakoctu (ADATO® SIL-OL Syringe)

BAUSCH + LOMB STELLARIS® PC ALCON CONSTELLATION®
BAUSCH + LOMB STELLARIS ELITE™ DORC EVA®
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6. Place the black piston (5) into the end of the barrel just far enough to allow a connection to the coupler.
WARNING: Ensure a black piston is in the syringe before connecting the syringe coupler to the syringe filled with silicone oil.
Failure to do so will cause patient injury.

7. Connect the syringe coupler (6) of the Viscous Fluid tubing to the syringe (4) filled with silicone oil. Twist the coupler to lock it
securely to the syringe.
CAUTION: Make certain that syringe is rotated 90° and that the syringe is aligned with the tubing adapter.

8. Slowly turn the syringe upward so that the tip points toward the ceiling, allowing any air to move to the tip in one cohesive bubble.

9. While holding the syringe in the upright position, remove the syringe cap (3) from the syringe and attach the 23ga. stainless steel
cannula (7) or the 25 ga. stainless steel cannula (8).

10.Using a low pressure setting, momentarily actuate the system to evacuate all air from the syringe and form a bead of fluid on the
tip of the cannula.

11.Remove the cannula cover (9) before use.

12.Set the pressure level desired.

13.The system is now prepared for specific use. Follow established surgical procedures.

Viscous Fluid Extraction

Refer to Figure 3 — BL7600 Extraction for the following steps.

. Determine package integrity. Never use this device if the package integrity has been breached, compromised, wet and/or
damaged.

. Affect sterile transfer of product from package to the sterile field.

. Select Viscous Fluid extraction function from the microsurgical system to be used for the procedure.

. Connect the locking air connector (1) on the tubing set to the Viscous Fluid module.
NOTE: If using a competitive system, connect the tubing set to the viscous fluid adapter (2) prior to connecting to the viscous fluid
module.

. Remove the syringe cap (3). (Must be done before step 6)

. Place the black piston (5) into the syringe barrel (4) and use the plunger (8) to push the piston all the way down to the tip of the
syringe.
WARNING: Ensure a black piston is in the syringe before connecting the syringe coupler to the syringe. Failure to do so will
cause fluid to be aspirated into the system’s electronic components.

7. Connect the syringe coupler (6) of the Viscous Fluid tubing to the empty syringe (4). Twist the coupler to lock it securely to the

syringe.
CAUTION: Make certain that syringe is rotated 90° and that the syringe is aligned with the tubing adapter.

8. Connect the extraction cannula (7) to the syringe.

9. Set the aspiration level desired.

10.The system is now prepared for specific use. Follow established surgical procedures.

HownN
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ITALIAN
Il pacchetto universale per fluido viscoso Synergetics® (BL7600) deve essere usato per gli interventi del segmento posteriore con
Bausch + PC Lomb Stellaris® o Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® o DORC EVA®.

Il presente dispositivo deve essere utilizzato da personale specializzato nell’utilizzo di sistemi di chirurgia oftalmica. Tra cui
applicazioni chirurgiche, I'uso chirurgico appropriato, controindicazioni, ecc.

INDICAZIONI PER L’UTILIZZO:
Il pacchetto universale per fluido viscoso Synergetics® & indicato per l'iniezione controllata o I'estrazione dei fluidi viscosi durante gli
interventi vitreoretinici.

CONTROINDICAZIONI:

¢ Riutilizzo e/on risterilizzazione del prodotto da parte del cliente. Il riutilizzo e/o |a risterilizzazione pud provocare contaminazione
per il paziente e ridurre significativamente la performance del dispositivo.

* Riparazione del prodotto danneggiato da parte del cliente.

e Utilizzo del prodotto nel caso in cui l'integrita dell'imballaggio sia compromessa.

COMPLICAZIONI NOTE:

Infiammazione

Distacco della retina

Vitreoretinopatia proliferativa

Infezione

Formazione e progressione della cataratta
Glaucoma

Cheratopatia

Ipertensione oculare

Ipotonia oculare

La comparsa di queste complicazioni € statisticamente rara. Si presume che l'utente sia adeguatamente informato sul trattamento di
tali complicazioni note e dei metodi per evitarle.

Synergetics, Inc. esclude tutte le garanzie, sia espresse che implicite relative a questioni non dipendenti direttamente dal controllo di
Synergetics, Inc. e i risultati derivanti dall’utilizzo del dispositivo. Cio include, a titolo esemplificativo non esaustivo, la gestione, la
spedizione e 'immagazzinamento del presente dispositivo, la diagnosi del paziente e il trattamento, ecc. L'utilita e la commerciabilita
del dispositivo devono essere secondo quanto descritto; fattori impliciti sono specificamene esclusi. Synergetics, Inc. non &
responsabile di smarrimento, incidentale o consequenziale, danni e/o spese derivanti direttamente o indirettamente dall’utilizzo del
presente dispositivo. Non si assume nessuna responsabilita diversa da quelle specificate. Ogni responsabilita ulteriore & descritta
nello specifico.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO:
| prodotti, nel loro imballaggio originale e integri possono essere restituiti entro 90 giorni dalla fattura. Si prega di contattare il servizio
d’assistenza per I'autorizzazione alla restituzione. Tutte le restituzioni sono soggette al pagamento delle spese di sostituzione.
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RIUTILIZZO DI UN DISPOSITIVO MONOUSO:

Synergetics, Inc. non ha convalidato il metodo di risterilizzazione ed esclude ogni responsabilita in caso di risterilizzazione del
prodotto. La mancata convalida del metodo di pulizia e risterilizzazione potrebbe provocare contaminazione incrociata, aumentare il
rischio per il paziente, un processo di sterilizzazione che non ottenga un grado di sterilita (SAL) di 10-6, e/o una riduzione o perdita
della funzionalita del dispositivo. IL RIUTILIZZO E LA RISTERILIZZAZIONE SONO CONTROINDICATI PER QUESTO
PRODOTTO.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO:
Gli strumenti medicali monouso sono considerati rifiuti clinici e devono essere smaltiti in conformita con le leggi relative allo
smaltimento dei rifiuti clinici nel paese di competenza.

CONDIZIONI CONSIGLIATE DI CONSERVAZIONE:
Synergetics consiglia di conservare il prodotto in luogo asciutto, pulito, ben ventilato a una temperatura ambiente compresa tra 15%
25°C (59°-77 °F) lontano dalla luce diretta del sole.

AVVERTENZE:

. Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile € danneggiata, compromessa, bagnata o danneggiata.

. Non cercare di somministrare fluidi o gas a bassa viscosita attraverso il dispositivo. |l dispositivo deve essere utilizzato solo
per l'iniezione di fluidi viscosi (es. Olio silicone).

. Non effettuare mai interventi senza il pistone di gomma nella siringa. Cio potrebbe provocare lesioni al paziente.

. Non effettuare mai interventi senza fluido viscoso. Cio potrebbe provocare flussi di iniezione pericolosi nell’occhio.

. Non applicare mai piu di 100psi a nessuna delle componenti del kit. Una pressione operativa superiore al limite potrebbe
provocare bruciature ai componenti.

INDICAZIONI PER L’UTILIZZO:
Questo prodotto & stato sterilizzato mediante ossido di etilene.
Queste istruzioni sono consecutive. La mancata osservanza della sequenza stabilita annulla esplicitamente la loro validita.

Iniezione di fluido viscoso
Fare riferimento alla Figura 1 o Figura 2 (ADATO® SIL-OL Siringa) — BL7600 Iniezione per i seguenti passaggi.
1. Controllare l'integrita dell'imballaggio. Non utilizzare mai il dispositivo se I'imballaggio € rotto, compromesso e/o danneggiato.
2. Trasferire il dispositivo sterile in campo sterile.
3. Selezionare la funzione iniezione fluido viscoso dal sistema per microchirurgia da utilizzare per l'intervento.
4. Collegare il connettore di blocco ad aria (1) sui tubi al modulo del fluido viscoso.
NOTA: Se si utilizza un sistema della concorrenza, collegare i tubi all’adattatore per il fluido viscoso (2) prima di collegare il
modulo del fluido viscoso.
Per ADATOP SIL-OL Syringe Pack (non incluso), passare alla fase 7.

5. Lasciare il tappo (3) sulla siringa (4) e versare il fluido da iniettare nella siringa tenendola inclinata di 45° per evitare la formazione

di bolle d’aria nel fluido.

6. Posizionare il pistone nero (5) all'estremita del cilindro in modo da consentire un collegamento con I'accoppiatore.
AVVERTENZE: Assicurarsi che il pistone nero sia nella siringa prima di collegare I'accoppiatore della siringa alla siringa piena di
olio silicone. In caso contrario potrebbero verificarsi lesioni al paziente.

7. Collegare I'accoppiatore della siringa (6) del tubo del fluido viscoso alla siringa (4) piena di olio silicone. Ruotare I'accoppiatore
per bloccarlo saldamente alla siringa.

ATTENZIONE: Assicurarsi che la siringa ruoti di 90° e che sia allineata con I'adattatore del tubo.

8. Ruotare lentamente la siringa verso I'alto in modo che la punta sia rivolta verso I'alto, consentendo all’eventuale aria presente
nella siringa di fuoriuscire in una bolla.

9. Con la siringa risolta verso I'alto, imuovere il tappo della siringa (3) dalla siringa e collegare la cannula di acciaio inossidabile da
23ga (7) o la cannula d'acciaio inossidabile da 25ga (8).

10.Dopo aver impostato una pressione bassa, attivare momentaneamente il sistema in modo da far fuoriuscire I'aria dalla siringa e
formare una pallina di fluido sulla punta della cannula.

11.Rimuovere la protezione della cannula (9) prima dell’'uso.

12.Impostare il livello di pressione desiderato.

13.1l sistema & ora pronto per essere utilizzato. Seguire le procedure chirurgiche prestabilite.

Estrazione del fluido viscoso

Fare riferimento alla Figura 3 - BL7600 Estrazione secondo le seguenti istruzioni.

1. Controllare l'integrita dell'imballaggio. Non utilizzare mai il dispositivo se I'imballaggio € rotto, compromesso e/o danneggiato.

2. Trasferire il dispositivo sterile in campo sterile.

3. Selezionare la funzione di estrazione del fluido viscoso sul sistema per microchirurgia da usare nell'intervento.

4. Collegare il connettore di blocco ad aria (1) sui tubi al modulo del fluido viscoso.
NOTA: Se si utilizza un sistema della concorrenza, collegare i tubi all’adattatore per il fluido viscoso (2) prima di collegare il
modulo del fluido viscoso.

. Rimuovere il tappo della siringa (3). (Operazione da effettuare prima della fase 6)

(%)

6. Collocare il pistone nero (5) al cilindro della siringa (4) e usare il pistoncino (8) per spingere il pistone fino in fondo alla punta della

siringa.
AVVERTENZE: Assicurarsi che il pistone nero sia nella siringa prima di collegare I'accoppiatore della siringa ad essa. In caso
contrario il fluido sara aspirato nelle componenti elettroniche che sistema.

7. Collegare I'accoppiatore della siringa (6) del tubo del fluido viscoso alla siringa vuota (4). Ruotare I'accoppiatore per bloccarlo
saldamente alla siringa.
ATTENZIONE: Assicurarsi che la siringa ruoti di 90°e che sia allineata con I'adattatore del tubo.

8. Collegare la cannula di estrazione (7) alla siringa.

9. Impostare il livello di aspirazione desiderato.

10. 1l sistema & ora pronto per essere utilizzato. Seguire le procedure chirurgiche prestabilite.

FIGURE 1 - Viscous Fluid Injection
FIGURA 1 - Iniezione fluido viscoso
ABBILDUNG 1 - Injektion viskoser Fliissigkeit
FIGURE 1 - - Injection de fluide visqueux
FIGURA 1 - Inyeccion de fluido viscoso
FIGURA 1 - Injecéo de fluido viscoso
PUCYHOK 1 - UHbekuus BA3KOM XNUAKOCTN

BAUSCH + LOMB STELLARIS® PC
BAUSCH + LOMB STELLARIS ELITE™

ALCON CONSTELLATION®
DORC EVA®
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WHbeKkumus BA3KOWM XKUAKOCTU
Cm. PucyHok 1 unm PucyHok 2 (Linpuy ADATO® SIL-OL) - BL7600 Injection ans cnepytowmx waros.

1.

8.

9.

Onpe/:(enMTe LEeNIOCTHOCTb YNaKOBKW. HI/IKOI',Ela He I/ICI'IOJ'IbSyVITe 31O yCTpOI;ICTBO, €Cnu LeNioCTHOCTb YNakoBKU 6bina HapylleHa,
OHa noBpexaeHa, BraxHasi W/unu ucnopyeHa.

2. OGecneybTe CTepUnbHbI NEPEHOC U3AENWS U3 YNAKOBKU B CTEPUNbHOE none.
3.

BbiGepuTe (hyHKLMIO MHBEKLMM BA3KOIM XUAKOCTU B MUKPOXMPYPrUYECKON CUCTEME, KoTopasi ByAeT UCMOonb3oBaThes ANls
npoueaypbl.

. MoAcoeanHUTE PUKCUPYIOLLMIA KOHHEKTOP BO3AyX0BoAA (1) Ha Tpy6Ke K MOAYNIO BSA3KOI XKUAKOCTU.

MPUMEYAHWE. Ecnu ncnonbsyeTcs cuctema [pyroro noctasLumMka, NOACOEANHNTE KOMNNEKT Tpy6Bok k aganTtepy BA3KOW
KUAKOCTM (2) A0 NOAKMIOYEHUS K MOAYIIO BA3KOW XUOKOCTU.
[ns komnnexkma wnpuua ADATOP SIL-OL Syringe Pack (e exodum & komnnekm) nepelidume K wazy 7.

. OcTaBbTe konnayok (3) Ha WnpuLe (4) 1 HanemnTe XUAKOCTb A UHBEKLWW B LMAMHAP WNpUua nog yrrom 45°, 4tobb

npeaoTBpPaTUTL 06pa3oBaHNe Ny3bipLKOB BO3AYXa BHYTPU KUAKOCTU.

. BcraBbTe YepHbIii noplueHs (5) B KOHeL, LMnuHapa 4oCTaTouHO rry6boko, 4To6bl o6ecneunTb CoeMHEHNE C pa3beMoM.

MPEAYNPEXAEHUE. Y6eauTeck B TOM, YTO YEPHBI NOPLUEHb HAXOAWUTCS B LUMPULE, NpexXae Yem NoAcoeaAnHATb pa3beM
WNpWLa K LUNPULY, HAaNoOfHeHHOMY CUITMKOHOBBLIM MacnoM. HeBbinosnHeHne 3Toro TpeboBaHMs MOXET NPUBECTYU K TpaBMe
nauveHTa.

. MNopacoeanHnTe pasbem wnpuua (6) Tpy6kM C B3KOW XUAKOCTHIO K LUNPULLY (4), 3aNONHEHHOMY CUMMKOHOBLIM MAacIioM.

nOBepHI/ITe pasbem, felel™] Ha[e>XHO NpuUcoeanHUTb ero K wnpuuy.

NMPEAOCTEPEXEHUE. Y6eanTech, 4To WNpuL NoBepHYT Ha 90° 1 COBMELLIEH C aaanTepom TpyoKu.

MeaneHHo NoBepHUTE LINPUL, BBEPX, 4TOBbLI HAKOHEYHMK Gbin HaNpaBreH K NOTOSKY, NO3BOMNSA BO3AYXY NepeMeLLaTbes K
HaKOHEYHMKY B O4HOM CBA3HOM My3blpe.

YFlep)KI/IBaﬂ wnpuy B BEPTUKarIbHOM MOMOXEHUU, CHUMUTE KONnavok wnpuua (3) C Wwnpuvua 1 npukpennuTe KaHIm 13
Hep>aBetoLLeit ctanu kanubpa 23 (23ga) (7) unu kaHonio 13 HepxxasetoLleit ctanu kanubpa 25 (25ga) (8).

10.Ucnonb3ys HACTPOWKY HU3KOTO AaBrneHUsl, KpaTKOBPEMEHHO BKITHOUMTE cucTeMy, 4ToGbl yAanuTb BECb BO3AYyX U3 LNpuLa u

06pasoaaTb Kanmto >XMOKOCTU Ha KOHYNKE KaHKNK.

11.CHuMHTe KOnnayok kaHtonm (9) nepea UCMONb30BaHNEM.
12.YcTaHoBuUTe Xenaemblil ypoBeHb JaBneHus.
13.Tenepb cuctema rotoBa k KOHKPETHOMY UCMONb3oBaHM0. CreayinTe YCTaHOBNEHHbBIM XUPYPruieckum npoLeaypam.

JKCTpaKLUUA BA3KOW XUAKOCTU
Cwm. PucyHok 3 - BL7600 Extraction ansi cnepytoLmx Luaros.

1.

2.
3. BbiGepuTe dyHKUMIO AKCTPaKLMM BA3KOM XKUAKOCTU B MUKPOXVUPYPIUYECKOM cUCTEMe, KoTopast ByAeT UCnonb3oBaTbes A

o o,

8.
9.

Onpepenute LENOCTHOCTb YNakoBKW. HuKoraa He UCMonb3yinTe 3TO YCTPOWMCTBO, €CNN LIENOCTHOCTL YNakoBkM Obina HapyLleHa,
OHa noBpexaeHa, BrnaxHas w/vnu ncnop4eHa.
Ob6ecneybTe CTepVIJ'IbeIVI nepeHoC n3fenna U3 ynakoBkn B CTepuribHoe norne.

npoueaypbl.

. MoacoeanHnTe UKCUPYIOLLMIA KOHHEKTOP Bo3adyxoBoAa (1) Ha Tpy6ke K MOAymto BA3KOW XUOKOCTU.

MPUMEYAHUE. Ecnu ucnonb3ayeTcs cuctema Apyroro NocTasLyuKa, MOACOEANHUTE KOMMNEKT TPY6GOK K aganTepy BS3KOM
XWUOKOCTY (2) A0 NOAKIIOYEHNSA K MOZYTO BSI3KOW XUAKOCTH.

. CHumuTe konnayok wnpuua (3). (3To cneayeT BbINONHUTL AO Wwara 6.)
. BcraBbTe YepHbIii noplueHs (5) B UMnmHAP Wnpvua (4) 1 ¢ NOMOLLBIO LWTOKa (8) MPOTONKHMTE MOPLUEHb O CamMOoro KoHua

wnpuua.
NPEAYNPEXAEHUE. Y6eauTech B TOM, YTO YepHbIii MOPLUEHb HAXOAUTCA B LUNPULE, NPeXAe YeM NOACOEANHATL Pa3bem

wnpuua K Wwnpuuy. HesbinonHeHve aToro Tpe6oBaHWs NpUBeAeT K acnpaLm X1AKOCTN B 3N1IEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMBbI.
. MNopcoeauHnte pasbem wnpuua (6) TpyGKky BA3KOM XMOKOCTM K MycToMy Wwnpuuy (4). MoBepHUTe pazbem, YToObl HaaexXHO

NpUCOeaNHUTL ero K Wwnpuuy.

NPEAOCTEPEXEHUE. Y6eanTech, 4To WNpuL NoBepHYT Ha 90° 1 COBMELLIEH C aaanTepom TpyoKu.
MoacoeAnHUTE SKCTPaKLMOHHYIO KaHIOMIO (7) K LUMpULY.

YcTaHOBUTE XKenaemblit YPOBEHb acnmpauun.

10.Tenepb cucTeMa roToBa k KOHKPETHOMY UCMOMNb30BaHMI0. CrieayiiTe YCTaHOBMNEHHBIM XMPYPruieckuM npoLiesypam.
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GERMAN
Das Synergetics® Universal Viscous Fluid Control Pack (BL7600) (BL7600) wird bei Operationen des hinteren Augenabschnitts mit
Bausch + Lomb Stellaris® PC oder Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® oder DORC EVA® eingesetzt.

Dieses Gerét darf nur von Personen verwendet werden, die in der Anwendung von ophthalmo-chirurgischen Gerétesystemen
ausgebildet wurden. Dazu gehdren chirurgische Anwendungen, entsprechende chirurgische Verwendung, Kontraindikationen, etc.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG:

Das Synergetics® Universal Viscous Fluid Control Pack ist fiir die kontrollierte Injektion oder Extraktion von viskosen Fliissigkeiten
wéhrend vitreoretinaler Operationen vorgesehen.

KONTRADIKTIONEN:

Wiederverwendung und/oder wiederholte Sterilisation dieses Produktes durch den Kunden. Wiederverwendung und/oder
wiederholte Sterilisation kann zur Kreuzkontamination zwischen Patienten fiihren und die Leistung deutlich reduzieren.
Reparatur des beschadigten Produktes durch den Kunden.

Verwendung dieses Produktes, wenn die Verpackung nicht mehr intakt oder beschédigt ist.

BEKANNTE KOMPLIKATIONEN:

Entzlindung

Netzhautablésung

Proliferative Vitreoretinopathie
Infektion

Kataraktbildung oder -progression
Glaukom

Keratopathie

Augenhypertonie
Augenhypotonie

Diese Komplikationen kommen statistisch selten vor. Es wird davon ausgegangen, dass der Anwender (iber entsprechende
Ausbildung in der Behandlung solcher Komplikationen verfiigt und weif3, wie man sie vorbeugt.

Synergetics, Inc. schlieBt jegliche Garantien aus, ausdriicklich oder stillschweigend, oder sonstige Garantien in Bezug auf direkte
Kontrolle seitens der Synergetics, Inc. und das Endergebnis der Verwendung dieses Gerats. Dazu gehoren unter anderem die
Handhabung, der Versand und die Lagerung dieses Geréts, die Diagnose und Behandlung des Patienten usw. Die Eignung und
Marktgéngigkeit dieses Gerats sind wie angegeben; implizierte Faktoren werden ausdriicklich ausgeschlossen. Synergetics, Inc.
Ubernimmt keine Haftung fur Verluste, ob Neben- oder Folgeschaden, Schaden und/oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Geréats entstehen. Wir Gibernehmen keine weitere Haftung oder Verantwortung, die tiber das oben Angegebene
hinausgeht. Jede weitere Haftung oder Verantwortung ist ausdriicklich ausgeschlossen.

RUCKSENDUNG DES PRODUKTS:

Ungedffnete, unbeschadigte Waren dirfen innerhalb von 90 Tagen nach Rechnungsstellung zurlickgesendet werden. Wenden Sie
sich an den Kundendienst, um eine Riicksendung bestatigen zu lassen. Bei allen Riicksendungen féllt eine
Wiedereinlagerungsgebiihr an.

WIEDERVERWENDUNG EINES EINWEGPRODUKTES:

Synergetics, Inc. hat keine Verfahren der wiederholten Sterilisation validiert und Gbernimmt keine Haftung fir Produkte, die
wiederholt sterilisiert wurden. Verwendung ohne eine sachgemaBe Validierung des Reinigungs- oder Sterilisationsverfahrens kénnte
zur Kreuzkontamination, erhéhtem Risiko flr Patienten, einem Sterilisationsprozess, der einen Sterilisierungsvertrauensgrad (SAL)
von 10°® nicht erreicht, und/oder zur Reduzierung oder zum Verlust der Geratefunktionalitét flihren. WIEDERVERWENDUNG UND
WIEDERHOLTE STERILISATION DIESES PRODUKTES IST VERBOTEN.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:
Chirurgische Instrumente zur Einmalanwendung gelten als Krankenhausabfélle und sind nach den am Einsatzort geltenden
Gesetzen zu entsorgen.

EMPFOHLENE LAGERBEDINGUNGEN:
Synergetics empfiehlt Lagerung in einem trockenen, sauberen, gut beltfteten Bereich bei Raumtemperatur von 15°-25°C (59°77 °F)
geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

WARNUNGEN:

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Barriere gebrochen, beschadigt, nass oder auf andere Weise beeintrachtigt
ist.

Versuchen Sie nicht, mit diesem Gerét Flissigkeiten mit niedrigen Viskositatswerten oder Gase zu verabreichen. Das Gerat
darf nur zur Injektion von viskosen Flissigkeiten (z. B. Silikondl) verwendet werden.

Nie ohne den Gummikolben in der Spritze arbeiten. Dies kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

Niemals ohne viskose Flissigkeit arbeiten. Dies kann zu gefahrlichen Injektionsraten von Flissigkeit in das Auge flhren.

Nie mehr als 100psi auf eine Komponente des Kits ausiiben. Beim Uberschreiten des nominalen Betriebsdrucks kénnen die
Komponenten bersten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Dieses Gerat wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

Diese Anweisungen sind in angegebener Reihenfolge durchzufiihren. Nichtbeachtung der definierten und festgelegten Reihenfolge
stellt eine explizite Ablehnung ihrer Giltigkeit dar.

Injektion viskoser Fliissigkeit
Die unten beschriebenen Schritte sind in der Abbildung 1 oder Abbildung 2 (Spritze ADATO® SIL-OL) - Injektion BL7600 dargestellt.

1.

2.
3. Wahlen Sie die Funktion der Injektion viskoser Flissigkeit aus dem mikrochirurgischen System aus, das fiir das Verfahren

4.

Stellen Sie fest, dass die Verpackung intakt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung nicht mehr intakt,
beeintrachtigt, nass und/oder beschéadigt ist.
Stellen Sie sicher, dass das Produkt aus der Verpackung in den sterilen Bereich Gbertragen wird.

verwendet werden soll.
SchlieBen Sie den Verriegelungsluftanschluss (1) des Schlauchsatzes an das Modul viskoser Flussigkeit an.
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8.

9.

HINWEIS: Wenn Sie ein System von einem anderem Hersteller verwenden, schlieBen Sie den Schlauchsatz an den Adapter
viskoser Flissigkeit (2) vor dem AnschlieBen an das Modul viskoser Fliissigkeit an.
Fiir das Spritzenpaket ADATO® SIL-OL (nicht im Lieferumfang enthalten), setzen Sie mit Schritt 7 fort.

. Lassen Sie die Kappe (3) auf der Spritze (4) und gieBen Sie die zu injizierende Flussigkeit in einem 45°-Winkel in den

Spritzenkdrper, um die Bildung von Luftblasen in der Flussigkeit zu verhindern.

. Setzen Sie den schwarzen Kolben (5) in das Ende des Spritzenkérpers so weit, dass eine Verbindung mit dem Koppler moglich

ist.
WARNUNG: Bevor Sie die Spritzenkupplung an die mit Silikondl gefillte Spritze anschlieBen, stellen Sie sicher, dass ein
schwarzer Kolben in die Spritze eingesteckt wurde. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.

. Verbinden Sie die Spritzenkupplung (6) des Schlauchs viskoser Flissigkeit mit der mit Silikonél gefiillten Spritze (4). Drehen Sie

die Kupplung, um sie an der Spritze sicher zu befestigen.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Spritze um 90° gedreht wurde und dass die Spritze mit dem Schlauchadapter fluchtet.
Drehen Sie die Spritze langsam nach oben, so dass die Spitze zur Decke gerichtet ist, wodurch sich die Luft in einer einzigen
Luftblase zur Spitze bewegen kann.

Wahrend Sie die Spritze aufrecht halten, nehmen Sie die Spritzenkappe (3) von der Spritze ab und stecken Sie die 23 ga
Edelstahlkantle (7) oder die 25 ga Edelstahlkanile (8) auf.

10.Betétigen Sie kurzzeitig das System bei einer niedrigen Druckeinstellung, um die gesamte Luft aus der Spritze zu entfernen, und

einen Flissigkeitstropfen an der Spitze der Kantile zu bilden.

11.Entfernen Sie vor dem Gebrauch die Schutzkappe (9).
12.Stellen Sie den gewiinschten Druck ein.
13.Das System ist nun fir die spezielle Anwendung vorbereitet. Flhren Sie die Operation nach festgelegtem Verfahren durch.

Extraktion viskoser Flissigkeit
Die unten beschriebenen Schritte sind in der Abbildung 3 — BL7600 Extraktion dargestellt.

1.

2.
3. Wahlen Sie die Funktion der Extraktion viskoser Flissigkeit aus dem mikrochirurgischen System aus, das fir das Verfahren

o o,

8.
9.

Stellen Sie fest, dass die Verpackung intakt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung nicht mehr intakt,
beeintrachtigt, nass und/oder beschéadigt ist.
Stellen Sie sicher, dass das Produkt aus der Verpackung in den sterilen Bereich tbertragen wird.

verwendet werden soll.

. SchlieBen Sie den Verriegelungsluftanschluss (1) des Schlauchsatzes an das Modul viskoser Flissigkeit an.

HINWEIS: Wenn Sie ein System von einem anderem Hersteller verwenden, schlieBen Sie den Schlauchsatz an den Adapter
viskoser Flussigkeit (2) vor dem AnschlieBen an das Modul viskoser Flissigkeit an.

. Entfernen Sie die Spritzenkappe (3). (Muss vor Schritt 6 erfolgen)
. Stecken Sie den schwarzen Kolben (5) in den Spritzenkérper (4) ein und driicken Sie den Kolben (8) ganz durch bis zur Spitze

der Spritze.
WARNUNG: Bevor Sie die Spritzenkupplung an die Spritze anschlieBen, stellen Sie sicher, dass ein schwarzer Kolben in die
Spritze eingesteckt wurde. Wenn nicht, wird die Flussigkeit in die elektronischen Komponenten des Systems eingesaugt.

. Verbinden Sie die Spritzenkupplung (6) des Schlauchs viskoser Flissigkeit mit der leeren Spritze (4). Drehen Sie die Kupplung,

um sie an der Spritze sicher zu befestigen.

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass die Spritze um 90° gedreht wurde und dass die Spritze mit dem Schlauchadapter fluchtet.
SchlieBen Sie die Extraktionskanile (7) an die Spritze an.

Stellen Sie die gewlinschte Aspirationsstufe ein.

10.Das System ist nun fiir die spezielle Anwendung vorbereitet. Fihren Sie die Operation nach festgelegtem Verfahren durch.

FRENCH
Le pack Synergetics® Universal Viscous Fluid Control Pack (BL7600) doit étre utilisé pour le sucre par segment avec le Bausch +
Lomb Stellaris® PC ou Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® ou DORC EVA®.

Cet appareil est destiné a étre utilisé par des personnes formées a I'utilisation des systémes d'instruments chirurgicaux ophtalmiques.
Il s'agirait notamment les applications chirurgicales, I'utilisation chirurgicale appropriée, les contre-indications, etc.

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le pack Synergetics® Universal Viscous Fluid Control est indiqué pur I'injection ou I'extraction contréleée de fluides visqueux dans la
chirurgie vitréo-rétinienne.

CONTRE-INDICATIONS

Réutilisation et/ou restérilisation de ce produit par le client. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent entrainer une
contamination croisée entre les patients et une réduction significative des performances du dispositif.

Réparation du produit endommagé par le client.

Utilisation de ce produit si l'intégrité de I'emballage a été violée ou compromise.

COMPLICATIONS CONNUES :

¢ Inflammation

o Détachement de la rétine

o Vitréorétinopathie proliférative

¢ Infection

e Formation ou progression de la cataracte
e Glaucome

o Kératopathie

e Hypertension oculaire

.

Hypotonie oculaire

L'apparition de ces complications est statistiquement rare. Il est supposé que I'utilisateur a regu une formation adéquate sur le
traitement de ces complications connues, ainsi que sur les méthodes d'évitement.

Synergetics, Inc. exclut toute garantie, qu'elle soit expresse, implicite ou autre, concernant des questions échappant au contréle direct
de Synergetics, Inc. et le résultat final de I'utilisation de cet appareil. Cela comprendrait, sans s'y limiter, la manutention, I'expédition
et I'entreposage de cet appareil, le diagnostic et le traitement du patient, etc. L'aptitude et la qualité marchande de cet appareil sont
telles que spécifiées ; les facteurs implicites sont spécifiguement exclus. Synergetics, Inc. n'est pas responsable des pertes, qu'elles
soient accidentelles ou consécutives, des dommages et/ou des dépenses, découlant directement ou indirectement de I'utilisation de
cet appareil. Il n'y a pas d'autre responsabilité que celle qui est spécifiée. Toute responsabilité supplémentaire est expressément
exclue.

RUSSIAN
YHUBEpCanbHbIi KOMMNEKT yrpaBneHus BA3KO! XnakocTbio Synergetics® (BL7600) npeaHasHaueH Ansi oniepaumii Ha 3aHeMm
cermeHTe ¢ nomolubio Bausch + Lomb Stellaris® PC unn Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® unm DORC EVA®.

370 YCTPOWCTBO NpeAHa3HaveHo Ansi UCMOSb30BaHUS NMLamm, 0Gy4YeHHbIMIU 0BpaLLeHuio C cucTeMammn odpTanbMOoNornieckux
XUPYPru4eCcKUX MHCTPYMEHTOB. 370 BKIIOYaET Xupypruyeckue npumeHeHus, COOTBeTCTBYOLLEee XMpyprnieckoe Ncnonb3oBaHne,
NPOTUBOMOKA3aHNA U T. A.

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
YHUBEpCanbHbIi KOMANEKT yrpaBreHus BA3KON XWAKoCTbIo Synergetics® npeaHasHaueH ans KOHTPONMPYEMON MHBEKLMM N
3KCTPAKLMM BAKMX XUAKOCTEN BO BPEMS BUTPEOPETUHANBHON XUPYPrum.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

MoBTOPHOE MCMONL30BaHWE W/UNK NOBTOPHAS CTEPUNU3ALIMS STOTO U3AENWS KeHTOM. MOBTOPHOE UCMONL30BaHWe W/
NOBTOPHasi CTEPUNU3ALIMS MOTYT NPUBECTU K NEPEKPECTHOMY 3arpsi3HEHMUIO NaLMEHTa U 3HAYUTENBHO CHU3UTL XapaKTEPUCTUKM
yCTpOWACTBa.

PEeMOHT NOBPEXAEHHOTo U3AENNs 3aKa34MUKOM.

Wcnonb3oBaHve AaHHOro n3fenua Npu HapyLweHnn nnu NnoBpeXxaeHnn LenoCTHOCTN YNaKoBKU.

W3BECTHbIE OCJNIOXHEHUA

Bocnanenve

OtcnoeHne ceTyaTkmn

MponudepaTnBHas BUTpeopeTUHONaTUA
WHdekumnoHHoe 3abonesaHve

dopMupoBaHNe UK NPOrpPeccMpoBaHne KatapakTbl
naykoma

Kepatonatus

masHasi runepToHus

nasHas runoToHus

[MosiBNeHWE 3TUX OCNOXHEHUIA CTaTUCTUYECKN peako. I'Ipe/:(nonaraeTcn, YTO nosib3oBaTenb Haanexawmm OSPESOM 06y'-|eH ne4yeHuo
9TUX N3BECTHbIX OCJ'IO)KHeHl/IVI, a TaKke meTogam ux npeaoTBpalleHus.

Synergetics, Inc. uckniouaeT BCe rapaHTUM, SIBHbIE, NOAPA3yMEBAEMbIE UMK WHbIE, B OTHOLLEHUM BONPOCOB, HAXOAALMXCS BHE
npsiMoro KoHTponsi Synergetics, Inc. 1 KOHEYHOTO pesyrbTaTa UCMOMb30BaHMs 3TOTO YCTPOMCTBA. DTO BKIKOYAET, MOMUMO MPOYETO,
norpysKy, TPAaHCMOPTUPOBKY W XpaHEHWE STOrO YCTPOWMCTBA, AUArHOCTUKY U NeYeH e NaumneHToB v T. 4. ToBapHOe COCTOsIHUE U
NPUroAHOCTL ANS UCNONb30BaHUS NO HA3HAYEHMIO STOTO YCTPOMCTBA COOTBETCTBYIOT YKasaHHbIM; NofpadyMeBaemble hakTopb
cneuwnanbHoO UCKMoYeHb!. Synergetics, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a CyyaliHble U KOCBEHHbIE NoTepu, yiiep6 u/vnm
pacxofbl, BO3HWKLLWE MPSIMO WU KOCBEHHO B PE3YNnbTaTe UCMONMb30BaHMS 3TOr0 YCTPoONCTBa. Hukakve [ONONHUTENbHbIE
0653aTeNbCTBA UMW OTBETCTBEHHOCTb, KPOME YKa3aHHbIX, He MpuHUMatoTcs. Miobble 4OMOMHUTENbHLIE 06A3aTENLCTBA UMK
OTBETCTBEHHOCTb CMeLManbHO UCKITOYEHbI.

BO3BPAT TOBAPA

HeoTKpbIThIN, HEMOBPEXAEHHbI TOBAp MOXET ObiTb Bo3BpalleH B TedeHne 90 AHell C MOMEHTa BbiCTaBneHus cyeTa. MNoxanyicra,
CBSHKUTECH C OTAENOM 0BCNyXVBaHWS 3aKa34MKOB NS NOSyHeHWs pa3pelueHnst Ha Bo3BpaT. Bce Bo3BpaThl nognexar onnarte
COOTBETCTBYIOLLE KOMUCCUM 3a BO3BpAT TOBapa.

MOBTOPHOE UCMONb30BAHUE YCTPOMNCTBA OQHOPA30BOIO NPUMEHEHUA

Synergetics, Inc. He yTBepauna meTo NOBTOPHON CTepUNM3aLnm U He ByaeT HecTM OTBETCTBEHHOCTb 3a U3aenue, noaseprHyToe
NOBTOPHON cTepunusauuu. OTCTYTCTBME Haanexallero 060CHOBaHUA MeToAa O4UCTKN U NMOBTOPHOI CTEPUMN3ALIMM MOXET
NPUBECTU K NEPEKPECTHOMY 3arpsi3HEHUIO, MOBbILLIEHHOMY PUCKY [Msl MaLMeHTa, MPoLeccy CTepunmsaLmnm, KoTopblii He JocTuraet
ypoBHs obecneueHns ctepunbHocT (SAL) 10, n/nnm cHkeHMIo nnm NoTepe yHKUMOHANBLHOCTM ycTpoiicTea. MOBTOPHOE
NCNOJIb3OBAHUE U NOBTOPHAA CTEPUNU3ALNA 3TOIO U3AENNA NPOTUBOMOKA3AHbI.

YTUNU3ALMA YCTPOUCTBA
OpnHopasoBbie XMPYpPrveckme MHCTPYMEHTbI CHUTaoTCA MeAMLIMHCKMMM OTXOAaMM U AOIKHbI BbITh YTUAM30BaHbI B COOTBETCTBUM C
3aKOHaMM O MeAULIMHCKUX OTX0AaX, AeCTBYOLMMMA B MECTE UCMOMNb30BaHMS.

PEKOMEHYEMbIE YCNOBUA XPAHEHUS
KomnaHnusi Synergetics pekoMeHAyeT XpaHUTb N3[ENUsi B CYXOM, YUCTOM, XOPOLLO BEHTUNMPYEMOM MOMELLEHUN MPY KOMHATHO
Temnepatype 15-25 °C (59-77 °F) npu oTCyTCTBUM BO3LOENCTBUS NPSIMbIX COSNTHEYHbIX Jy4eit.

NPEQYNPEXOEHUA
.

He ucnonbayiite nagenve, ecnv CTepunbHblii 6apbep HapyLLeH, NOBPEXAEH, HAMOK UK MHbIM 06pa3oM UCTOPYEH.

He nbiTaiiteck BBOAUTBL XWUAKOCTU C MArion BA3KOCTBIO UMM rasbl C MOMOLLbIO 3TOTO YCTPOMCTBA. YCTPOWCTBO NpeiHasHaYeHo
TOMNBLKO ANA UHbEKLMMN BASKNX XNAKOCTel (HanpuMep, CUITMKOHOBOTO Macna).

Hvikoraa He ncnonb3yiiTe ycTPOMCTBO 6€3 pe3niHOBOrO MOPLLUHS, YCTAaHOBMEHHOrO B LUNpuULe. TO MOXET NPUBECTY K TPaBMe
naumeHTa.

Hvkoraa He ncnonb3yiiTe ycTpoMCTBO 63 BA3KOM XUAKOCTU. ITO MOXET MPUBECTM K OMACHOI CKOPOCTU MHBEKLIUM XUOKOCTY B
rnas.

Hwukoraa He nogBepraiite MoGoV KOMMNOHEHT KOMMIEKTa AaBneHmio Boile 100 dyHTOB/KB. Atoiim. MNpeBbilleHre HOMUHANBHOTO
paGoyero AaBneHnst MOXeT NPUBECTU K PaspbiBy KOMMOHEHTOB.

WHCTPYKLMA NO UCNOJIb3OBAHUIO

370 naaenme BbINo CTEPUNM30BaHO ra300BpPa3HON OKNUCHIO 3TUMEHa.

OTU MHCTPYKLIUM AOMKHBI BBINONHATLCA B yKa3aHHOM nopsizke. HeBbiNonHeHne ykazaHHOM 1 3aiaHHOI NOCNeA0BaTENbHOCTU ABHO
aHHYNUpYeT UX AeCTBUTENBHOCTb.
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DEVOLUGAO DO PRODUTO:
Os produtos nao abertos podem ser devolvidos no prazo de 90 dias apds o faturamento. Sobre autorizagdes de devolugéo, entre
em contato com o atendimento ao cliente. Todas as devolugdes estdo sujeitas a uma taxa de reabastecimento.

REUTILIZAGAO DE UM DISPOSITIVO DE USO UNICO:

A Synergetics ndo validou 0 método de reesterilizagéo e ndo sera responsavel por um produto que tenha sido reesterilizado. A ndo
validag&o correta do método de limpeza e reesterilizagdo pode resultar em um processo de contaminagéo cruzada, de maior risco
para o paciente, um processo de esterilizagéo que no atinge um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10 e/ou falta ou
reducéo de funcionalidade do dispositivo. E CONTRAINDICADO REUTILIZAR E REESTERILIZAR ESTE PRODUTO.

DESCARTE DO DISPOSITIVO:
Os instrumentos cirdrgicos de uso Unico sao considerados residuos clinicos e devem ser eliminados de acordo com as leis de
residuos clinicos que se aplicam onde sao utilizados.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS:
A Synergetics recomenda o armazenamento em local limpo e bem ventilado sob uma temperatura ambiente de 15°-25°C (59°-
77 °F), longe da luz solar direta.

ADVERTENCIAS:

. Nao use o produto se a barreira estéril foi violada, alterada, molhada ou danificada de alguma outra forma.

. Néo tente administrar fluidos com valores baixos de viscosidade ou gases usando este dispositivo. Este dispositivo sé deve
ser usado para a injecéo de fluidos viscosos (como éleo de silicone).

. Nunca o faga sem funcionar sem o émbolo de borracha instalado na seringa. Isso pode causar lesao ao paciente.

. Nunca o faga funcionar sem o fluido viscoso. Isso pode injetar doses perigosas de fluido no olho.

. Nunca aplique mais de 100 psi a qualquer componente do kit. Exceder a pressdo operacional indicada pode causar a
explosdo dos componentes.

INDICAGOES DE USO:
Este produto foi esterilizado com gas 6xido de etileno.
Essas instrugdes sao consecutivas. O ndo seguimento da sequéncia definida e especificada cancela explicitamente sua validade.

Injecéo de fluido viscoso

Veja as imagens 1 ou 2 (seringa ADATO® SIL-OL) - injegéo BL7600 para as etapas a seguir.

1. Corrobore a integridade da embalagem. NUNCA use este dispositivo se a embalagem foi aberta, alterada, molhada e/ou
danificada.

2. Use o método de transferéncia estéril e coloque o produto a partir da embalagem no campo estéril.

3. Selecione a fungéo no sistema microcirurgico de injegédo de Fluido Viscoso a ser usada pelo procedimento.

4. Conecte o conector de bloqueio de ar (1) no conjunto de tubos do médulo de fluido viscoso.

NOTA: Se usar um sistema competitivo, conecte o conjunto de tubos no adaptador de fluido viscoso (2) antes de conectar o
médulo de fluido viscoso.
Para o pacote de seringas ADATOP SIL-OL (néo incluido), vé diretamente para a etapa 7.

5. Deixe a tampa (3) na seringa (4) e despeje o fluido a ser injetado no tambor da seringa em um angulo de 45° para evitar a
formagéo de bolhas no fluido.

6. Coloque o émbolo preto (5) na extremidade do tambor longe o suficiente para que ndo haja uma conex&o com o acoplador.
AVISO: Certifique-se de que o pistdo preto esteja na seringa antes de conectar seringa o acoplador da seringa com a seringa
cheia de 6leo de silicone. Se nao o fizer, causara lesdo ao paciente.

7. Conecte o acoplador da seringa (6) do tubo de fluido viscoso com a seringa (4) cheia com éleo de silicone. Gire o acoplador
para trava-lo na seringa com seguranca.

PRECAUGAO: Verifique se a seringa gira 90° e que fique alinhada com o adaptador do tubo.

8. Lentamente gire a seringa para cima para que a ponta fique voltada para o teto para permitir que qualquer ar se mova para a
ponta em uma Unica bolha.

9. Ao segurar a seringa na posi¢éo vertical, remova a tampa da seringa (3) e conecte na canula de ago inoxidavel 23G (7) ou
canula de ago inoxidavel 25G (8).

10.Com um parametro de baixa pressao, faga com que o sistema funcione momentaneamente para retirar todo o ar da seringa e
formar uma gota de fluido na ponta da canula.

11.Remova a tampa da céanula (9) antes de usa-la.

12.Defina o nivel de pressao para o parametro desejado.

13.0 sistema esta agora pronto para seu uso especifico. Siga os procedimentos cirlrgicos estabelecidos.

Extragéo de fluido viscoso
Veja a Figura 3 - BL7600 Extragdo para as etapas a seguir.

1. Determine a integridade do pacote. Nunca use este dispositivo se a integridade da embalagem tiver sido violada, comprometida,

molhada e/ou danificada.
2. Use o método de transferéncia estéril e coloque o produto a partir da pacote no campo estéril.
3. Selecione a fungao de extracao de fluido viscoso no sistema microcirtrgico a ser usado pelo procedimento.
4. Conecte o conector de blogueio de ar (1) no conjunto de tubo do médulo de fluido viscoso.

NOTA: Se utilizar um sistema competitivo, conecte o conjunto de tubo no adaptador de fluido viscoso (2) antes de Iconecta-lo no

médulo de fluido viscoso.

. Retire a tampa da seringa (3). (Deve fazer isso antes da etapa (6)

. Cologue o émbolo preto (5) no tambor da seringa (4) e use o émbolo (8) para empurrar o pistao até a ponta da seringa.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que o pistao preto esta na seringa antes de conectar o acoplador da seringa com a seringa.
Se néo fizer isso, fard com que o fluido seja aspirado pelos componentes eletrénicos do sistema.

7. Conecte o acoplador da seringa (6) do tubo de fluido viscoso com a seringa vazia (4). Gire o acoplador para trava-lo na seringa

com seguranca.
PRECAUGAO: Certifique-se de que a seringa girou 90 % que esta alinhada com o adaptador do tubo.

8. Conecte a canula de extragéo (7) na seringa.

9. Defina o nivel de sucgédo para o parametro desejado.

10.0 sistema esta agora pronto para seu uso especifico. Siga os procedimentos cirlrgicos estabelecidos.
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LE RETOUR DE LA MARCHANDISE :

Les marchandises non ouvertes et non endommagées peuvent étre retournées dans les 90 jours suivant la date de facturation. Veuillez
contacter le service a la clientéle pour obtenir une autorisation de retour. Tous les retours sont sujets a des frais de
réapprovisionnement appropriés.

REUTILISATION D'UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE :

Synergetics, Inc. n'a pas validé la méthode de restérilisation et ne sera pas responsable du produit qui est restérilisé. Si la méthode
de nettoyage et de restérilisation n'est pas validée correctement, il pourrait en résulter une contamination croisée, un risque accru pour
le patient, un processus de stérilisation qui n'‘atteint pas un niveau d'assurance de stérilit¢ (SAL) de 10, et/ou une fonctionnalité
réduite ou perdue du dispositif. LA REUTILISATION ET LA RESTERILISATION SONT CONTRE-INDIQUEES POUR CE PRODUIT.

ELIMINATION DES APPAREILS :
Les instruments chirurgicaux & usage unique sont considérés comme des déchets cliniques et doivent étre éliminés conformément
aux lois sur les déchets cliniques applicables sur le lieu d'utilisation.

CONDITIONS D'ENTREPOSAGE RECOMMANDEES :
Synergetics recommande d'entreposer le produit dans un endroit sec, propre et bien aéré, a une température ambiante de 15°-25°C
(59°-77 °F), a I'abri de la lumiere directe du soleil.

AVERTISSEMENTS :

Ne pas utiliser le produit si la barriére stérile est percée, compromise, mouillée ou autrement endommagée.

N'essayez pas d'administrer des fluides de faible viscosité ou des gaz a I'aide de cet appareil. L'appareil ne doit étre utilisé que
pour l'injection de fluides visqueux (p. ex. huile de silicone).

Ne jamais travailler sans le piston en caoutchouc installé dans la seringue. Vous risqueriez de blesser le patient.

Ne jamais travailler sans liquide visqueux. Ce faisant, vous risquez de provoquer des taux d'injection dangereux de liquides dans
I'ceil.

Ne jamais appliquer plus de 100 Ib/po2 a un composant du kit. Le dépassement de la pression de service nominale peut entrainer
I'éclatement des composants.

MODE D'EMPLOI :
Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene.
Ces instructions sont consécutives. Le non-respect de la séquence définie et spécifiée exclut explicitement leur validité.

Injection de fluide visqueux
Reportez vous & la Figure 1 ou a la Figure 2 (Seringue ADATO® SIL-OL) - BL7600 Injection pour les étapes suivantes.

HownN

8.

9.

. Déterminer l'intégrité de I'emballage. N'utilisez jamais cet appareil si l'intégrité  de I'emballage a été brisée, compromise, mouillée

et/ou endommagée.

. Affecter le transfert stérile du produit de I'emballage au champ stérile.
. Sélectionner la fonction d'injection de fluide visqueux dans le systéme micro-chirurgical a utiliser pour l'intervention.
. Raccorder le raccord d'air de verrouillage (1) du jeu de tuyaux au module produit visqueux.

REMARQUE : Si vous utilisez un systéme concurrent, connectez le jeu de tuyaux a I'adaptateur pour produit visqueux (2) avant de
le connecter au module produit visqueux.
Pour I'ensemble de seringues ADATO® SIL-OL (non inclus), passez a I'étape .

. Laisser le bouchon (3) sur la seringue (4) et verser le fluide a injecter dans le cylindre de la seringue & un angle de 45° pour éviter

la formation de bulles d'air dans le fluide.

. Placer le piston noir (5) dans I'extrémité du canon juste assez loin pour permettre une connexion au coupleur.

AVERTISSEMENT : S'assurer qu'un piston noir se trouve dans la seringue avant de connecter le coupleur a la seringue remplie
d'huile silicone. Le non-respect de cette consigne peut causer des blessures au patient.

. Connecter le raccord de seringue (6) du tuyau de produit visqueux a la seringue (4) remplie d'huile silicone. Tourner le coupleur

pour le verrouiller solidement a la seringue.

ATTENTION : Assurez-vous que la seringue est inclinée a 90° et qu'elle est alignée avec |'adaptateur de tuyau.

Tourner lentement la seringue vers le haut de fagon a ce que la pointe se dirige vers le plafond, permettant ainsi a I'air de se
déplacer vers la pointe en une seule bulle cohésive.

Tout en tenant la seringue en position verticale, retirez le capuchon (3) de la seringue et fixez la canule en acier inoxydable de
calibre 23 (7) ou la canule en acier inoxydable de calibre 25 (8).

10.En utilisant un réglage basse pression, actionnez momentanément le systéme pour évacuer tout l'air de la seringue et former un

cordon de fluide sur I'extrémité de la canule.

11.Retirer le couvercle de la canule (9) avant utilisation.
12.Régler le niveau de pression désiré.
13.Le systéme est maintenant préparé pour une utilisation spécifique. Suivre les procédures chirurgicales établies.

Extraction de fluide visqueux
Reportez-vous a la Figure 3 - BL7600 Extraction pour les étapes suivantes.

1.

2
3.
4

o,

8.
9.

Déterminer l'intégrité de I'emballage. N'utilisez jamais cet appareil si lintégrité de I'emballage a été brisée, compromise, mouillée
et/ou endommagée.

. Affecter le transfert stérile du produit de I'emballage au champ stérile.
Sélectionner la fonction d'extraction de fluide visqueux du systéme méso-  chirurgical qui doit étre utilisé pour I'intervention.

. Raccordez le raccord d'air de verrouillage (1) du jeu de tuyaux au module produit visqueux.
REMARQUE : Si vous utilisez un systéme concurrent, connectez le jeu de tuyaux a I'adaptateur pour produit visqueux (2) avant de
le connecter au module produit visqueux.

. Retirer le capuchon de la seringue (3). (Doit étre fait avant I'étape 6)

. Placer le piston noir (5) dans le corps de la seringue (4) et utiliser le piston (8) pour pousser le piston jusqu'a I'extrémité de la
seringue.

AVERTISSEMENT : s'assurer qu'un piston noir se trouve dans la seringue avant de connecter le raccord de seringue a la seringue.
Dans le cas contraire, le fluide sera aspiré dans les composants électroniques du systéme.

. Connecter le raccord de seringue (6) du tuyau de produit visqueux a la seringue vide (4). Tourner le coupleur pour le verrouiller

solidement a la seringue.

ATTENTION : Assurez-vous que la seringue est inclinée a 90° et qu'elle est alignée avec |'adaptateur de tuyau.
Connecter la canule d'extraction (7) a la seringue.

Régler le niveau d'aspiration désiré.

10.Le systéme est maintenant préparé pour une utilisation spécifique. Suivre les procédures chirurgicales établies.

Page 10 of 15
Peructpanus MU B PocanpaBragsope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Page 7 of 15



SPANISH
El Pack Universal de Control de Fluidos Viscosos de Synergetics® (BL7600) debe ser utilizado en@procedimientos quirdrgicos del
segmento posterior con Bausch + Lomb Stellaris® PC o Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® 0 DORC EVA®.

Este dispositivo debe ser usado por los profesionales capacitados para usar sistemas de instrumentacién quirtrgica oftalmica. Esto
incluiria aplicaciones quirdrgicas, correcto uso quirirgico, contraindicaciones, etc.

INDICACIONES DE USO:
El Pack Universal de Control de Fluidos Viscosos de Synergetics® esté indicado para la inyeccién o extraccion controlada de fluidos
viscosos durante una cirugia vitreorretiniana.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Que el cliente vuelva a usar y/o reesterilizar este producto. Volver a usar y/o reesterilizar este producto puede provocar la
contaminacion cruzada del paciente y reducir en forma significativa el desempefio del dispositivo.

* Que el cliente repare el producto dafiado.

e La utilizacién de este producto, si la envoltura ha sido abierta o dafada.

COMPLICACIONES CONOCIDAS:
Inflamacién

Desprendimiento de retina
Vitreoretinopatia proliferativa
Infeccién

Formacién o progresion de cataratas
Glaucoma

Queratopatia

Hipertensién ocular

Hipotonia ocular

La aparicién de estas complicaciones es estadisticamente poco frecuente. Se supone que el usuario esta adecuadamente
capacitado para el tratamiento de estas complicaciones conocidas, asi como en métodos para evitar estas complicaciones.

Synergetics, Inc. excluye todas las garantias, ya sean expresas, implicitas o con relacién a asuntos fuera del control directo de
Synergetics, Inc. y al resultado final del uso de este dispositivo. Esto incluye, entre otras cosas, el manejo, transporte y
almacenamiento de este dispositivo, el diagnéstico y tratamiento del paciente, etc. La idoneidad y comercializacién de este
dispositivo son las especificadas. Se excluyen expresamente los factores implicitos. Synergetics, Inc. no es responsable por
pérdidas, ya sean incidentales o consecuentes, dafos y/o gastos que surjan directa o indirectamente del uso de este dispositivo. No
hay otras obligaciones o responsabilidades asumidas, que no sean las especificadas. No se asume en forma expresa ninguna otra
obligacion o responsabilidad.

DEVOLUCION DE MERCANCIA:
Los productos sin abrir se pueden devolver dentro de los 90 dias de haberse realizado la facturacién. Sobre autorizaciones de
devolucién, contacte al servicio de clientes. Todas las devoluciones estan sujetas a una tarifa de reaprovisionamiento.

REUTILIZACION DE UN DISPOSITIVO DE USO UNICO:

Synergetics™ no ha validado el método de reesterilizacién y no se hara responsable por un producto que se haya vuelto a
esterilizar. La no validacion correcta del método de limpieza y reesterilizacion podria resultar en un proceso de contaminacion
cruzada, de mayor riesgo para el paciente, un proceso de esterilizacion que no alcance un nivel de garantia de esterilidad (SAL en
inglés) de 108, y/o falta o reduccién de funcionalidad del dipositivo. ESTA CONTRAINDICADO VOLVER A USAR Y
REESTERILIZAR ESTE PRODUCTO.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO:
Los instrumentos quirGrgicos de uso Unico son considerados desecho clinico y se los debe eliminar segin las leyes de desechos
clinicos que correspondan en el lugar donde se los usa.

CONDICIONES RECOMENDADAS DE ALMACENAMIENTO:
Synergetics recomienda su almacenamiento en un lugar limpio y bien ventilado, a una temperatura ambiente de 15°-25°C (59°>
77 °F), alejado de la luz directa del sol.

ADVERTENCIAS:

. No utilice el producto si se ha violado la barrera estéril, si esta alterada, mojada o dafiada de alguna otra manera.

. No trate de administrar fluidos con valores bajos de viscosidad o gases utilizando este dispositivo. Este dispositivo sélo debe
ser usado para la inyeccién de fluidos viscosos (como aceite de silicona).

. Nunca lo haga sin funcionar sin el pistén de caucho instalado en la jeringa. De hacerlo, podria provocar una lesién en el
paciente.

. Nunca lo haga funcionar sin el fluido viscoso. Hacerlo podria provocar que se inyecten dosis peligrosas de fluido en el ojo.

. Nunca aplique mas de 100psi a cualquier componente del kit. Si se supera la presién indicada de funcionamiento podria
provocar que explotaran los componentes.

INSTRUCCIONES DE USO:
Este producto ha sido esterilizado con gas 6xido de etileno.
Estas instrucciones son consecutivas. El no seguimiento de la secuencia definida y especificada anula explicitamente su validez.

Inyeccion de fluido viscoso

Consulte las Imagenes 1 o 2 (jeringa ADATO® SIL-OL) — Inyeccién BL7600 para los pasos siguientes.

. Corrobore la integridad de la envoltura. NUNCA utilice este dispositivo si la envoltura ha sido abierta, alterada, mojada y/o
danada.

. Utilice el método de transferencia estéril, y coloque el producto desde el embalaje al campo estéril.

. Seleccione la funcién en el sistema microquirdrgico de inyeccién de Fluido Viscoso a ser usado por el procedimiento.

. Conecte el conector de traba de aire (1) en el set de tubos del médulo de fluido viscoso.
NOTA: Si esta usando un sistema competitivo, conecte el set de tubos al adaptador de fluido viscoso (2) antes de conectarlo al
médulo de fluido viscoso.

Hwn

Para el Pack de jeringas ADATO® SIL-OL (no incluido), directamente vaya al paso 7.

5. Deje la tapa (3) en la jeringa (4) y vierta el fluido a ser inyectado en el tambor de la jeringa en un angulo de 45° para impedir que
se formen burbujas en el fluido.

6. Coloque el pistén negro (5) en el extremo del tambor lo suficientemente lejos como para que haya una conexién con el
acoplador.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el piston negro esté en la jeringa antes de conectar el acoplador de la jeringa con la jeringa
llena de aceite de silicona. No hacerlo provocara una lesion en el paciente.

7. Conecte el acoplador de la jeringa (6) del tubo de fluido viscoso con la jeringa (4) llena de aceite de silicona. Gire el acoplador
para trabarlo a la jeringa en forma segura.
PRECAUCION: Asegurese de que la jeringa quede rotada a 90°, y que la jeringa quede alineada con el adaptador del tubo.

8. Lentamente gire la jeringa hacia arriba para que la punta apunte hacia el techo, de modo que si hubiera aire se mueva a la punta
en una sola burbuja.

9. Mientras sostiene la jeringa en posicién vertical, quite la tapa de la jeringa (3) y conecte la canula de acero inoxidable de 23 G
(7) o la canula de acero inoxidable de 25 G (8).

10.Con un pardmetro de presion baja, haga que el sistema funcione momentaneamente para evacuar todo el aire de la jeringa y
formar una gota de fluido en la punta de la canula.

11.Quite la tapa de la canula (9) antes de usarla.

12.Coloque el nivel de presién en el parametro deseado.

13.El sistema ahora est4 listo para su uso especifico. Siga los procedimientos quirdrgicos establecidos.

Extraccion del fluido viscoso
Consulte en la Figura 3 - BL7600 Extraccion los siguientes pasos.
1. Corrobore la integridad de la envoltura. NUNCA utilice este dispositivo si la envoltura ha sido abierta, alterada, mojada y/o
dafada.
2. Utilice el método de transferencia estéril, y coloque el producto desde el embalaje al campo estéril.
3. Seleccione la funcién de extraccion de fluido viscoso en el sistema microquirtrgico a ser usado por el procedimiento.
4. Conecte el conector de traba de aire (1) en el set de tubos del médulo de fluido viscoso.
NOTA: Si esta usando un sistema competitivo, conecte el set de tubos al adaptador de fluido viscoso (2) antes de conectarlo al
médulo de fluido viscoso.
. Quite la tapa de la jeringa (3). (Debe hacerlo antes del paso 6)
. Coloque el pistén negro (5) en el tambor de la jeringa (4) y utilice el émbolo (8) para empujar el piston hasta la punta de la
jeringa.
ADVERTENCIA: Aseglrese de que el pistén negro esté en la jeringa antes de conectar el acoplador de la jeringa con la jeringa.
De no hacerlo, provocaré que el fluido sea aspirado por los componentes electrénicos del sistema.
7. Conecte el acoplador de la jeringa (6) del tubo de fluido viscoso con la jeringa vacia (4). Gire el acoplador para trabarlo a la
jeringa en forma segura.
PRECAUCION: Asegurese de que la jeringa quede rotada a 90°y alineada con el adaptador del tubo.
8. Conecte la canula de extraccion (7) con la jeringa.
9. Coloque el nivel de aspiracion en el parametro deseado.
10.El sistema ahora est4 listo para su uso especifico. Siga los procedimientos quirlrgicos establecidos.
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PORTUGUESE
O Pacote Universal de Controle de Fluido Viscoso da Synergetics® (BL7600) deve ser utilizado em procedimentos cirtirgicos de
segmento posterior com Bausch + Lomb Stellaris® PC ou Stellaris Elite™, Alcon CONSTELLATION® ou DORC EVA®.

Este dispositivo deve ser usado por profissionais treinados para usar sistemas de instrumentagéo cirtrgica oftalmolégica. Isso inclui
aplicagdes cirdrgicas, uso cirdrgico correto, contra-indicagées, etc.

INNDICAGOES DE USO:
O Pacote Universal de Controle de Controle de Fluido Viscoso da Synergetics® é indicado para a injecgéo ou extragdo controlada
de fluidos viscosos durante a cirurgia vitreorretiniana.

CONTRA-INDICAGOES:

* Que o cliente reutilize e/ou reesterilize esse produto. Reutilizar e/ou reesterilizar este produto pode causar contaminacéo
cruzada do paciente e reduzir significativamente o desempenho do dispositivo.

* Que o cliente conserte o produto danificado.

¢ O uso deste produto, se a embalagem foi aberta ou danificada.

COMPLICAGOES CONHECIDAS:
Inflamagao

Descolamento da retina
Vitreorretinopatia proliferativa
Infeccao

Formagéo ou progressao de cataratas
Glaucoma

Queuropatia

Hipertensao ocular

Hipotonia ocular

O aparecimento dessas complicacdes é estatisticamente raro. Supde-se que o usudrio esteja adequadamente treinado para tratar
essas complicagdes conhecidas, bem como métodos para evitar essas complicagdes.

A Synergetics, Inc. exclui todas as garantias, expressas, implicitas ou relacionadas a assuntos além do controle direto da
Synergetics, Inc. e o resultado final do uso deste dispositivo. Isto inclui, entre outras coisas, o manuseio, transporte e
armazenamento deste dispositivo, o diagndstico e tratamento do paciente, etc. A adequacao e comercializagéo deste dispositivo
séo aquelas especificadas. Os fatores implicitos sdo expressamente excluidos. A Synergetics, Inc. ndo é responsavel por perdas,
sejam incidentais ou consequentes, danos e ou despesas decorrentes, direta ou indiretamente, do uso deste dispositivo. Nao ha
outras obrigagdes ou responsabilidades assumidas, além daquelas especificadas. Nenhuma outra obrigacao ou responsabilidade
é expressamente assumida.
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