IFU_101
Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung Produktgruppe
ophthalmologische Instrumente

Wiederverwendbare chirurgisch invasive Instrumente

Nr. Produktgruppe Nr. Produktgruppe

1 01 Ophthalmologische Pinzetten 13 13 Elevatorium

2 02 Ophthalmologische Messer 14 14 Ophthalmologische Hagen
3 03 Markierinstrumente 15 15 MeilRel

4 04 Tastzirkel 16 16 Schlingeninstrument

5 05 Allgemeinchirurgische Schere 17 17 Augenspatel / Augenloffel
6 06 Ophthalmologische Schere 18 18 Augensonden

7 07 Hornhautscheren 19 19 Augenwundhaken

8 08 Iris Schere 20 20 Tranensackspreizer

9 09 Enukleationsschere 21 21 Nadelhalter

10 10 Tenotomieschere 22 22 Knochenstanze

11 11 Hornhauttrepan 23 23 GefdalRklemme

12 12 Klemme 24 24 Skalpellgriff

Invasive wiederverwendbare Instrumente
Nr. Produktgruppe Nr. Produktgruppe
25 25 Augenretraktor 27 27 Therapiekontaktlinsen
26 26 Tranenkanalsonden 28 28 Augenmagnet
Nicht invasive wiederverwendbare Instrumente

Nr. Produktgruppe Nr. Produktgruppe

29 29 Verbandsschere - -

Gultig ab: 2025-01-13

Diese Gebrauchsanweisung
ersetzt die Vorversion:

1. Rev 01/2024-08-30

WICHTIGE PRODUKTINFORMATION VOR JEDER KLINISCHEN ANWENDUNG BITTE
SORGFALTIG LESEN!

Aufbereitungsprozess durchlaufen.

‘g Die Produkte sind unsteril und missen vor der klinischen Anwendung ein

MEDIZINPRODUKT IM SINNE DER VERORDNUNG (EU) 2017/745 MDR
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1 METAINFORMATIONEN

Sehr geehrter Kunde!

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instruments ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte Handhabung
und Gebrauch im Folgenden dargestellt werden. Um Gefdhrdungen fur Patienten und Anwender moglichst
gering zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen und zu beachten

1.1 HERSTELLER

Carl Teufel GmbH & Co. KG
Tuttlinger StraRe 30
D- 78576 Emmingen- Liptingen

Tel:+49 (0) 7465-1022
Fax: +49 (0) 7465-1024 DE-MF-000013978
http://www.carl-teufel.de

office@carl-teufel.de

1.2 MITGELTENDE DOKUMENTE

Fir die Anwendung der hier beschriebenen Produkte konnen Zusatzinformationen benétigt werden.
Diese Zusatzinformationen z.B. Hinweise zur sachgerechten Aufbereitung, Sterilisation konnen Sie auf unserer
Homepage http://www.carl-teufel.de finden.

A http://www.carl-teufel.de

SINGLE REGISTRATION NUMBER

1.3 GELTUNGSBEREICH

Der Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung bezieht sich auf alle ophthalmologischen Instrumenten, die
den der jeweiligen Produktfamilie zugeordnet werden kénnen und in unseren Katalogen abgebildet sind:

1.3.1 Wiederverwendbare chirurgisch invasive Instrumente

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurden zusammen mit unserer benannten Stelle mit der Kennnummer
0483 auf dem Schwerpunkt der Aufbereitung durchgefiihrt. Die in der Tabelle aufgefihrten Produkte werden
somit mit CE und der Kennnummer gekennzeichnet.

Produktgruppen Produktgruppen Produktgruppen
01 Ophthalmologische Pinzetten 11 Hornhauttrepan 21 Nadelhalter
02 Ophthalmologische Messer 12 Klemme 22 Knochenstanze
03 Markierinstrumente 13 Elevatorium 23 GefalRklemme
04 Tastzirkel 14 Ophthalmologische Hagen 24 Skalpellgriff
05 Allgemeinchirurgische Schere 15 MeilRel -
06 Ophthalmologische Schere 16 Schlingeninstrument -
07 Hornhautscheren 17 Augenspatel / Augenloffel -
08 Iris Schere 18 Augensonden --
09 Enukleationsschere 19 Augenwundhaken --
10 Tenotomieschere 20 Tréanensackspreizer --

1.3.2 Wiederverwendbare invasive Instrumente
Produktgruppen Produktgruppen Produktgruppen
25 Augenretraktor 27 Therapiekontaktlinsen --
26 Tranenkanalsonden 28 Augenmagnet -

1.3.3 Wiederverwendbare nicht invasive Instrumente

Produktgruppen Produktgruppen Produktgruppen
29 Verbandsschere - -
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2 WERKSTOFFE

- Rostfreien Edelstahl
- Titanlegierungen
- Therapiekontaktlinsen bestehen aus Silikon

3 PRODUKTBESCHREIBUNG
3.1 EINSATZBEREICH

Der Einsatz unserer Instrumente findet in der Augenheilkunde statt.

3.2 ZWECKBESTIMMUNG & INDIKATION

Die Instrumente sind zur ophthalmologischen, chirurgischen Anwendung bestimmt mit den aufgefihrten
Zweckbestimmungen.

3.2.1 Wiederverwendbare chirurgisch invasive Instrumente

3.2.1.1  [01] (L1702 Pinzetten)
Ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zum Ergreifen und Festhalten von Gewebe und anderem Material.

3.2.1.2  [02] (Q020101 Ophthalmologische Messer)
Ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Ausfiihrung praziser Einschnitte in Augengewebe bei chirurgischen
Eingriffen am Auge und benachbarten Strukturen.

3.2.1.3  [03] (Q020203 Markierinstrumente)
Manuelles Instrument zur Pragemarkierung der Hornhaut bei einem ophthalmologischen Eingriff oder in der
preoperativen Behandlung.

3.2.1.4  [04] (Q0399 Tastzirkel)
Handgefihrtes ophthalmologisches Messinstrument aus zwei gelenkig miteinander verbundenen Schenkeln zur
Messung von Durchmesser, Lange, Winkeln und Dicken an Strukturen des Auges.

3.2.1.5 [05] (LO10499 Chirurgische Scheren)
Scheren sind handgefiihrte, manuelle chirurgische Instrumente zum Schneiden, von Kérpergewebe,
Nahtmaterial oder anderem Material.

3.2.1.6  [06] (LO10405 Ophthalmologische Scheren)
Handgefihrtes ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Gewebe, Nahtmaterial bei
einem Eingriff in der Ophthalmologie

3.2.1.7 [07] (LO1040501 Hornhautscheren)
Handgefihrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Hornhautgewebe bei einer
operativen Kataraktextraktion.

3.2.1.8  [08] (LO1040503 Irisscheren)

Handgeflhrtes ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Gewebe bei einem Eingriff an
der Iris des Auges (Irisschere), zur Durchtrennung von Hornhautgewebe bei einer operativen Kataraktextraktion,
zur Dissektion und/oder Auftrennung von Sehnengewebe im Auge oder zur Durchtrennung von Gewebe des
Vorder- oder Hinter Abschnitts bei einem Eingriff am Auge.

3.2.1.9  [09] (LO1040502 Enukleationsscheren)
Handgeflhrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Gewebe bei einem Eingriff mit
Enukleation am Auge und/oder an benachbarten Strukturen.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 Tenotomieschere und Strabismusschere)
Handgefihrtes ophthalmologisches Instrument zur Dissektion und/oder Auftrennung von Sehnengewebe im
Auge in einem Eingriff, i. d. R. zur Korrektur einer Deformitat.
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3.2.1.11 [11] (L170401 Hornhauttrepan)
Ophthalmologisch-chirurgisches Messer zur Exzision und Entnahme von runden Stiicken Hornhautgewebe
(Hornhautscheiben).

3.2.1.12  [12] (L170299 Klemmen)
Chirurgisches Instrument zur voribergehenden, atraumatischen Komprimierung einer Arterie zum Zwecke der
Hamostase (Unterbindung oder Stillung von Blutung) bei einem Eingriff. *

(*ausgenommene Gefille: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena
cava inferior)

3.2.1.13 [13] (L0902 Elevatorium)
Handgefiihrtes, manuell betatigtes chirurgisches Instrument zur Anhebung/Abtrennung/Dehnung/Weitung
(Elevation) in der ophthalmologischen Chirurgie.

3.2.1.14 [14] (L1711 Ophthalmologische Haken)
Handgefihrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Manipulation von Gewebestrukturen im Auge oder
zur Entfernung von Fremdkoérpern aus dem Auge.

3.2.1.15 [15] (L140602 MeiRel)
handgefihrtes chirurgisches Instrument zum Entfernen von Teilen von Knochen oder anderen harten Geweben
bei Eingriffen der orthopadischen oder plastischen Chirurgie.

3.2.1.16 [16] (L149008 Schlingeninstrumente)
Handgefihrtes ophthalmologisch- chirurgisches- Instrument zum Entfernen u. a. der Linse wahrend einer
Enukleation.

3.2.1.17 [17] (L1706 Augenspatel/Augenloffel)
Handgefiihrtes ophthalmologisches Instrument zur Entfernung von Fremdkorpern/Objekten, die in die
Oberflache des Augapfels eingedrungen sind oder daran haften.

3.2.1.18 [18] (L1705 Augensonden)
Handgefihrtes stabformiges diinnes chirurgisches Instrument aus flexiblem Metall mit einer stumpfen Spitze zur
Untersuchung bzw. Manipulation des Augengewebes oder zur Erweiterung des Tranenkanals.

3.2.1.19 [19] (L1701 Augenwundhaken)
Ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur Spreizung der Rander eines Einschnitts im Auge und seiner
benachbarten Strukturen wahrend eines chirurgischen Eingriffs.

3.2.1.20 [20] (L1701 Trénensackspreizer)
Selbstsperrendes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Freilegung des Tranensacks

3.2.1.21 [21] (LO205 Nadelhalter)
Handgeflhrtes manuelles chirurgisches Instrument der Mikrochirurgie zum Erfassen einer Nahnadel, wenn diese
mit dem anhangenden Nahtmaterial beim Verndhen durch Gewebe gedrickt/gezogen wird.

3.2.1.22 [22] (L091302 Knochenstanzen)
Manuelles chirurgisches Instrument zum Entnehmen von Weichgewebe- oder Knochenproben in chirurgischen
Eingriffen.

3.2.1.23 [23] (LO708010101 GefaRklemme)
Instrument zum Fassen, Zusammenfihren, Komprimieren oder Halten eines Organs, GefalRes oder Gewebes.*

(*ausgenommene Gefale: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
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arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena
cava inferior)

3.2.1.24 [24] (LO10103 Skalpellgriffe)
Handgefihrtes manuelles chirurgisches Instrument fir austauschbare Skalpellklingen, mit dem der Operateur
von Hand Gewebe schneidet.

3.2.2 Wiederverwendbare invasive Instrumente

3.2.2.1  Augenretraktor
Chirurgisches Instrument zur Retraktion der Augenlider oder anderer Augengewebe wahrend einer
ophthalmologischen Untersuchung, Behandlung oder wdhrend eines operativen Eingriffs.

3.2.2.2  Trénenkanalsonden:
Handgefihrtes stabformiges diinnes chirurgisches Instrument aus flexiblem Metall mit einer stumpfen Spitze zur
Untersuchung bzw. Manipulation des Augengewebes oder zur Erweiterung des Tranenkanals.

3.2.2.3  Therapiekontaktlinsen:

Weiche ophthalmologische Linse, i. d. R. aus einem synthetischen Polymer/Silikon, die vortibergehend direkt auf
die vordere Augenflache (Augapfel oder Hornhaut) aufgesetzt werden soll, zur Behandlung und Schutz bei
chirurgischen Eingriffen am Auge. Schitzt das Auge wahrend der Behandlung vor Beschadigungen.

3.2.2.4  Augenmagnet:
Ophthalmologischen Instrument mit dem metallische Fremdkoérper (i. d. R. eisen- oder stahlhaltig) im
Augengewebe lokalisiert und extrahiert werden kénnen.

3.2.3 Wiederverwendbare nicht invasive Instrumente

3.23.1  Verbandschere
Ein handgefihrtes manuelles Instrument zum Schneiden von Bandagen und Stoff.

4 KONTRAINDIKATION
4.1 ALLGEMEINE KONTRAINDIKATIONEN

- Wenn unmittelbar praoperativ oder intraoperativ die technischen Voraussetzungen zum mikrochirurgischen
Eingriff nicht erflllt sind, ist auf die Anwendung der hier aufgefihrten Produkte zu verzichten. Unter
technischen Voraussetzungen verstehen wir u.a. schlechte oder unzureichende Aus- und
Beleuchtungsverhaltnisse.

- Die Instrumente dirfen nach dem Kontakt mit Patienten, welche an einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK
oder vCIK) leiden, nicht erneut verwendet bzw. aufbereitet werden.

- Die Instrumente sind kontraindiziert fur jegliche Art der Anwendung aulRerhalb des bestimmungsmaRigen
Gebrauchs siehe Zweckbestimmung.

- Die Anwendung am zentralen Herz- und Kreislaufsystem ist kontraindiziert

- Die Instrumente dirfen aufgrund der Komplexitat lediglich von hierfir ausgebildetem und qualifiziertem
Personal verwendet werden.

4.2 PRODUKTBEZOGENE KONTRAINDIKATIONEN

- Keine bekannt
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5 UNWEWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN
5.1 ALLGEMEIN

Beim Einsatz der Produkte kann es zu unbeabsichtigten Schadigungen der umliegenden Gewebestrukturen
kommen, wie Weichteilverletzungen und Gewebeschwdchung und -nekrotisierung, bis hin zum Bruch

knocherner Strukturen kommen.

Bei unsachgemafRer Aufbereitung der Instrumente kann es zu Entziindungsreaktionen und Infektionen
kommen.
Weiterhin kann es bei der Handhabung von Instrumenten zu Verletzungen der Anwender durch
scharfkantige Spitzen oder Einklemmen von Gewebe kommen.

5.2 BEHANDLUNGSBEZOGEN

Perforation der Haut

Nachblutungen

Narben im Zuge der OP-Technik
Knotenbildungen an lidkanten
Ektropium bei Eingriffen der Lidchirurgie
Rezidiv

Hautverknappung bei Eingriffen der Lidchirurgie
Infektionen / Entzindungen

Dauerhafte Sehschwache

Selten volliger Verlust der Sehkraft
Krampfanfallen

Bewusstseinsverlust

Spezielle Komplikationen bei Blepharoplastik

Ptosis

Unterkorrektur

Uberkorrektur

Verletzung der Trochlea
Schadigung der Tranendriise
Blindheit bei 0,04 %

Blutungen

eingesunkene Unterlid

Absinken des duReren Lidwinkels
Hautnarben

Spezielle Komplikationen bei Katarakt Eingriffen

eine Infektion des Augeninneren
eine Schwellung der Netzhautmitte

ein Vorfall des Glaskorpers infolge der Verletzung der Linsenhinterkapsel

Nachstar

5.3 PRODUKTBEZOGEN

Im Zuge der Marktbeobachtungspflicht, haben wir unerwiinschte Nebenwirkungen und Risiken mit
Vergleichsprodukten von Mittwettbewerbern evaluiert, die auch auf die jeweiligen Produktgruppen ein Risiko

darstellen konnten.

Nr. Produktfamilie Risiken
1. Pinzetten - Bruch
- Verbleiben von Reststiicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
2. Mikromesser - Metallpartikel im Auge
- Bruchgefahr der Klingen
- Schnittverletzungen
3. Hornhautmarker Keine bekannt
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4 Tastzirkel Keine bekannt
5. Chirurgische Schere - Bruch
6. Ophthalmologische Schere - Mégliche unerwiinschte Perforation
- Verbleiben von Reststiicken
7 Hornhautschere
- - Verletzung der Umgebung (Gewebe)
8 Iris Schere - Verletzung des Anwenders
9 Enukleationsschere
10. STRABISMUSKORREKTURSCHERE
11. Tenotomie Schere
12. Hornhauttrepan Keine bekannt
13. Arterienklemme - Bruch
- Verbleiben von Reststiicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
14. Elevatorium - Bruch
15. Haken, Hakchen - Bruch
- Deformation der Arbeitsenden
- Verbleiben von Reststiicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
- Verletzung des Anwenders
- OP-Verlangerungen
16. MeiRel Keine bekannt
17. Schlingeninstrumente Keine bekannt
18. Spatel Keine bekannt
19. Augensonden - Bruch
- Deformation
- Losen von Bauteilen
20. Tranensackspreizer Keine bekannt
21. Nadelhalter - Losen von Bauteilen
- Verbleiben von Reststlicken
- Gewebeverletzung
- Verletzung des Anwenders
22. Knochenstanzen Keine bekannt
23. Gefalklemmen - Bruch
- Verbleiben von Reststlicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
24, Skalpellgriffe - Kontaminationsriickstanden aus der Aufbereitung
25. Augenretraktor Keine bekannt
26. Tranenkanalsonden Keine bekannt
27. Therapiekontaktlinsen Keine bekannt
28. Augenmagnet Keine bekannt
29. Verbandschere Keine bekannt

6 WARNHINWEISE

,-_fj Achtung!
- Anwendung nur fur den angegebenen Verwendungszweck.
- Alle in der Begleitdokumentation beschriebenen Vorgaben sind unbedingt einzuhalten.
- Anwendung nur durch Fachpersonal
- Vorsicht bei Handhabung und Transport

Achtung!

A Die Instrumente der [Firma] werden nur fir den chirurgischen Gebrauch konstruiert und dirfen zu
keinem anderen Zweck benutzt werden. UnsachgemafRe Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem Verschleif der Produkte fihren.
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i Materialunvertraglichkeit
Die Medizinprodukte sollten unter keinen Umstanden zur Anwendung kommen, wenn der
Anwender oder das personal entsprechende Kenntnis dariiber erlangt, dass der Patient
Materialunvertraglichkeiten besitzt.

f Funktionsbeeintrachtigung
Chirurgische Instrumente korrodieren und werden in ihrer Funktion beeintrachtigt, wenn Sie mit
agressiven Substanzen in Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt erforderlich, die
Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung zu befolgen.

f Operationsbedingungen
Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs der zuvor genannten Produkte ist eine korrekte Wartung
und Pflege der Produkte unumganglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw.
Sichtprifung durchgefiihrt werden. Wir verweisen aus diesem Grund auf die entsprechenden
Abschnitte in dieser Gebrauchsanweisung.

f Lagerung
Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte. Wir empfehlen dennoch
die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.

7 QUALIFIKATION DES ANWENDERS

Diese Produkte sind nur fiir qualifizierte Arzte oder Fachpersonal mit ausreichender Erfahrung in den jeweiligen
Einsatzgebieten z.B. Augenheilkunde konzipiert. Auf Erklarungen detaillierter Operationsverfahren wird deshalb
verzichtet.

8 VORGESEHENER ANWENDER

Diese Produkte sind nur fiir qualifizierte Arzte oder Fachpersonal mit ausreichender Erfahrung in den jeweiligen
Einsatzgebieten z.B. Augenheilkunde konzipiert.

9 KLINISCHE NUTZEN

Die Instrumente gelten als Grundinstrumentarium in der Ophthalmologie und der Klinische Nutzen kann nicht
vom einzelnen Instrument ausgehen. Der Klinische Nutzen ist die Behandlungsoptimierung wahrend einem
chirurgisch invasiven Einsatz. Mit Hilfe der Instrumente kdnnen OP-Verfahren gezielt, gemalR Stand der Technik
und anerkannten Praxis durchgefiihrt werden.

10 ANWENDUNGSUMFELD

Die Produkte sind dazu bestimmt in einer kontrollierten Umgebung eingesetzt zu werden. Die Produkte dirfen
keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden. Bei chirurgischem Einsetzen ist auf ein
steriles Umfeld zu achten.

11 KOMBINATIONSPRODUKTE & ZUBEHOR

Die Produkte werden nicht mit anderen Produkten angewandt und ohne Zubehdr angeboten.

11.1 SKALPELLE MIT AUSWECHSELBAREN KLINGEN

Skallpell kdnnen mit Klingen gemaR DIN EN 27740 kombiniert werden. Die Skalpelle sind so ausgelegt, dass eine
Kompatibilitdt mit den Figuren gemaR DIN 58849-2 Ubereinstimmen.
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12 ANWENDUNGS- & SICHERHEITSHINWEISE

Lieferzustand

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie
jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemaR der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren

13 LAGERUNGSHINWEISE

it Die Produkte missen vor ihrem Gebrauch in einer solchen Umgebung gelagert werden, in der
T‘ ihre Verpackung und Reinheit erhalten bleibt. Trockene Atmosphére, keine extremen
Temperaturen, keine Exposition mit Sonnenlicht, ionisierter Strahlung und kontaminierten
;'{: Teilchen. Um Korrosion zu vermeiden, achten Sie besonders darauf, dass sich keine Chemikalien
in unmittelbarer Nahe befinden.

14 AUFBEREITUNG

14.1 WARNHINWEISE

,-_“_g - Haufiges Wiederaufbereiten beeintrachtigt die Qualitat der Produkte.
- Zuverwendendes Stadtwasser muss der RICHTLINIE 98/83/EG DES RATES vom 3. November
1998 Uber die Qualitat von Wasser fir den menschlichen Gebrauch entsprechen.

- Indieser Aufbereitungsanweisung werden die fir die Validierung verwendeten Reinigungs-
und Desinfektionsmittel angegeben. Bei Verwendung eines alternativen Reinigungsmittels
und Desinfektionsmittels (RKI oder VAH gelistet) obliegt die Verantwortung bei dem
Aufbereiter.

- Demontierte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammensetzen.

14.2 GEBRAUCHSORT

,_*'2 - Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits im Operationssaal.
- Grobe Verschmutzungen, Rickstande von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und
Gleitmittel sowie dtzende Arzneimittel sollen, wenn moglich, vor dem Ablegen der
Instrumente entfernt werden. Wo immer moglich, ist die Trockenentsorgung (befeuchtetes,
geschlossenes System) zu bevorzugen. Ein Antrocknen von Rickstanden ist zu vermeiden!
- Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. iber Nacht oder Uber das Wochenende, sind
bei beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6 Stunden).

14.3 TRANSPORT

f - Die Produkte mussen nach der Anwendung sofort trocken entsorgt werden. Dies bedeutet,
dass die Produkte feucht im geschlossenen Container vom Anwendungs-ort zur Aufbereitung
zu transportieren sind, sodass keine Antrocknung der Produkte erfolgt.

14.4 VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION

,-_fi Die Produkte sind, sofern moglich, vor den nachfolgenden Aufbereitungsschritten zu zerlegen
bzw. in gedffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzufihren. Spllschatten ist zu
vermeiden. Die Produkte missen in geeigneten Siebkorben oder Spilschalen (GroRe auswahlen
nach Produkt) aufbereitet werden. Die Produkte sollen mit einem Mindestabstand zueinander im
Reinigungskorb fixiert werden. Eine Uberlappung zueinander ist zu vermieden, um eine
Beschddigung der Produkte durch den Reinigungsprozess ausschliefen zu kénnen.
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14.5 VORREINIGUNG

/N

Produkte in einem Ultraschallbad fur 5 Minuten unter Verwendung von 0,5% Neodisher Medizym
vorreinigen. Produkte solange unter kaltem Stadtwasser von Trinkwasserqualitat (<40°C) spulen,
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist mit einer
weichen Blrste bzw. beigelegtem Reinigungsdorn zu entfernen. Hohlrdume und Lumina sind
mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 sec) mit kaltem Stadtwasser von
Trinkwasserqualitat (<40°C) zu spilen. Bewegliche Teile sind zu bewegen.

14.6 REINIGUNG / DESINFEKTION

/N

(Waschmaschine, RDG):

= 1 Minuten Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C
= Wasserablauf
= 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C
=  Wasserablauf

= 5 Minuten Reinigung bei 55°C+5°C mit 0,4% alkalischem Reinigungsmittel (Neodisher
MediClean)

=  Wasserablauf

= 3 Minuten Neutralisation (0,1% Neodisher® Z) mit kaltem Stadtwasser
Trinkwasserqualitat <40°C

=  Wasserablauf
= 2 Minuten Spulen mit VE Wasser <40°C
Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten sind zu beachten.

Automatische Desinfektion

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgerat, unter
Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen an den Ao-Wert; z.B. Ao- Wert 3000:
>5 Minuten bei 93°C+2°C mit VE Wasser.

Automatische Trocknung

Automatische Trocknung gemal automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates flir mindestens 30 Minuten (bei 60°C+5°C im Spuilraum). Ggf. nachfolgende
manuelle Trocknung mit flusenfreiem Tuch und Ausblasen von Lumen mittels steriler, olfreier
Druckluft.

14.7 STERILISATION

AN

Sterilisation der Produkte anhand fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO
17665-1) unter Bericksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. Die Sterilisation der
Produkte hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen.

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren, mit folgenden Parametern
durchzufihren:

- 134°C/273,2°F,
- =5 Minuten Haltezeit,
- 3Vor-Vakuum-Zyklen

Trocknung im Vakuum fir mindestens 20 Minuten

Flash Sterilisation ist fir Produkte mit Lumen ungeeignet!

Die Gebrauchsanweisung des Autoklavenherstellers und die empfohlenen Richtlinien fir die
maximale Beladung mit Sterilisationsgut sind zu beachten. Der Autoklav muss vorschriftsgemaf
installiert, gewartet, validiert und kalibriert sein.
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14.8 ZUSATZINFORMATIONEN

it Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafr sind in der Regel Validierung und Routinelberwachungen
des Verfahrens und der verwendeten Ausrustung erforderlich.

15 FUNKTIONSPRUFUNG

ii Produkte nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation im Hinblick auf die folgenden Aspekte
prufen:

- Sauberkeit

- Schaden, einschlieBlich u. a. Anzeichen von Korrosion (Rost, Lochfrass), Verfarbung, tiefe
Kratzer, Abblattern, Risse und Abnutzung.

- OrdnungsgemalRe Funktion, einschlieflich u. a. Scharfe der Schneidwerkzeuge, Biegsamkeit
flexibler Produkte, Beweglichkeit der Scharniere/Gelenke/Kastenschlosser und beweglichen
Teile, wie z. B. Griffe und Ratschen. Eine Verformung der Produkte ist nicht zuldssig.

- Fehlende oder entfernte (abgeschliffene) Teilenummern.

- Nicht ordnungsgemaR funktionierende oder defekte und UbermaRig abgenutzte Produkte
sowie Produkte mit unkenntlichen Markierungen, fehlenden oder entfernten
(abgeschliffenen) Teilenummern nicht verwenden.

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten Zusammenbau und Funktionsfahigkeit

Uberprifen. Stark beschadigte Produkte, Produkte mit unkenntlichen Markierungen, Anzeichen

von Korrosion oder stumpfen Schneidkanten nicht verwenden.

Demontierte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammensetzen.

16 WARTUNG UND PFLEGE

Die Produkte mussen nicht gewartet werden. Fir die Instrumentenpflege kann Medizinisches WeiRdl eingesetzt
werden. FUr die Funktionskontrolle bei Scheren kann Theraband verwendet werden, siehe auch Tabelle.

Nr. Artikel Nummer Beschreibung Anwendung

1. 100005347 Medical Fluid 20 Fir alle Gelenkinstrumente

2. 20030 Thera-Band Ubungsband Far alle Scheren
(Funktionskontrolle)

17 LEBENSDAUER DER PRODUKTE

Die Lebensdauer der Produkte hdngt im Wesentlichen vom sorgfaltigen Umgang bei der Anwendung und
Aufbereitung der Produkte durch den Anwender ab. Die Carl Teufel GmbH & Co. KG garantiert bei sorgfaltigem
Einsatz und der daflr vorgesehenen Aufbereitung eine Lebensdauer von 2 Jahren bei wiederverwendbaren
Instrumenten.

,-_“_g Kommt der Anwender zum Entschluss, dass die Funktion nicht mehr gegeben ist, darf eine
Aufbereitung und Sterilisation des Medizinproduktes nicht erneut durchgefiihrt werden. Das
ENDE der Lebensdauer des Medizinproduktes ist erreicht.

Der Hersteller validiert unter Worst Case Bedingungen eine simulierte wiederholte Aufbereitung fur
wiederverwendbare chirurgisch invasive Instrumente. Die Aufbereitungszyklen sind 100 Wiederholungen und
sollen die mikrobiologische Unbedenklichkeit stitzen. Nach Abschluss der Validierung werden die Ergebnisse in
der Gebrauchsanweisung ausfuhrlich aufgenommen.
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18 SCHWERWIEGENDE VORFALLE

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich in Bezug auf das Medizinprodukt ereignet, ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde in dem Mitgliedstaat zu melden, in dem sich der Anwender und/oder der Patient
befinden.

19 ENTSORGUNG

Die Entsorgung der Produkte, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehors ist gemaR den national geltenden
Vorschriften und Gesetze durchzufihren.

20 HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

Carl Teufel GmbH & Co. KG als Hersteller, haftet nicht fir Folgeschaden, die aufgrund unsachgemaRer
Verwendung oder Handhabung entstehen. Dies gilt insbesondere flr nicht konforme Verwendung zur
definierten Zweckbestimmung oder Missachtung der Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung. Dies gilt
ebenso fiir Reparaturen oder Anderungen am Produkt, die durch nicht authorisiertes Personal des Herstellers
vorgenommen wurde. Diese Haftungsausschlisse gelten ebenso fir Garantieleistungen.

21 SERVICE UND REPARATUR

,_*'2 Fiihren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfir ist
ausschliefRlich authorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie
Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich
mit uns in Verbindung zu setzen.

21.1 RUCKTRANSPORT

f Defekte oder nicht-konforme Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur/Service den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

21.2 ANWENDBARE NORMEN — VERWEISE

Bei der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sind besonders folgende Quellen zu beachten:

1. AKI- Leitfaden ,Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht”

2. RKI—=Empfehlung: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten DIN EN 285
Dampf-GroR-Sterilisatoren

3. DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

5. DIN EN 868/ DIN EN ISO 11607-1 Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierenden
Medizinprodukte

6. DIN EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen fur die Endverpackung

7. DIN ENISO 17664-1 Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1

8. DIN EN ISO 17665 Sterilisationsverfahren — feuchte Hitze

9. DIN EN ISO 14937 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge

10. DIN EN ISO 11737-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio- logisches Verfahren Teil 1

11. DIN ENISO 11737-2 Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio- logisches Verfahren Teil 2

12. DIN 58946-7 Sterilisation, Dampf-Sterilisatoren

13. (AKI=Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung / RKI = Robert-Koch-Institut)

14. DIN EN ISO 96298-4 Medizinische Instrumente - Begriffe, Messmethoden und Prifungen - Teil 4:
Funktionskontrolle im Aufbereitungszyklus

&
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22 SYMBOLERKLARUNGEN
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Achtung

Gebrauchsanweisung beachten LOT

Laut Bundesgesetz der USA darf
dieses Produkt nur an Arzte,
Zahnarzte oder lizenzierte
Fachleute bzw. in deren Auftrag
verkauft werden.

CE-Kennzeichen mit Kennnummer
der benannten Stelle.

Angabe zur Mengeneinheit
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Trocken lagern
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Vor Sonneneinstrahlung schitzen
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Obnyleg xpriong opada mpoioviwy
oPOaAPOAOYLKO Opyavo

EmavayxpnoLLomoLoLUa XELPOUPYLKA EMEUPATIKA EpyaAsia

OxL. Opada mpoiovtwy OxL. Opada mpolovtwy
1 01 OdBaAuoroyikn AaBida 13 13 aocavoép
2 02 OdpBaruoloyika payaipla 14 14 OdBaAporoyikr Hagen
3 03 6pyava oruavong 15 15 opiAeg
4 04 SayKaveg 16 opyavo 16 odevtovag
5 05 leviko XelpoUpYLKO PaAidt 17 17 OMATOUAEG LATIWY / KOUTGALOL LLOTLWV
6 06 OdBaApoAoYIKO WaASL 18 18 avIXVEUTEG LATLWV
7 07 WaAidL kadAou 19 19 aykiotpla mou movave ota patia
8 08 Wakidt ipdag 20 20 avaoTtoAeilc Sakpuikol odkou
9 09 WaAidt ekmupnvwong 21 21 BelovobBrkeg
10 10 PaAibi tevotopng 22 22 ypoBLEG ooTWV
11 11 Kepatoeldng tpedivog 23 23 ayyelakod odlykTnpa
12 12 odryktipag 24 24 Ao vuoTépt
Emeppatikd emavaypnoLLOToLoLLa Opyava
OxL. Ouada mpoidviwy OxL. Ouada mpoidviwy
25 25 avaoToA£ag LATLWV 27 27 dpakoi emaodng Bepaneiag
26 26 avixveuTeg Sakpuikol TOPoU 28 28 HayvATNG HaTLwy
Mn enMeUPATIKA EMAVOYPNOLLOTOLAOLL Opyava
OxL. Opada mpoiovtwy OxL. Ouada mpoidvtwy
29 29 Paiibla emibéopou - -

loyVeL amo: 13-01-2025

AuTéc oL 0dnyilec xpnonc
QVTIKAOLOTA TNV TPoNYoUUEVN 1. Rev 01/2024-08-30

€kdoon:

HMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A NPOION MAPAKAAQ AIABASTE MPOZEKTIKA MPIN
OMOIAAHMOTE KAINIKH XPHZH!

eMavenefepyaciag mpLv amod tnv KAWL Xpron.

‘g Ta npoidvta glval 1N amocTeEpWIEVA KaL TIPETEL va uTtoBAnBouv og Sladikaoia

IATPIKH 2YZKEYH ME THN AITIOAOIHZH TOY KANONIZMOY (EE) 2017/745 MDR
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13 BT AT H Lot h ettt 4
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1 META NMAHPOOOPIEX

Ayarnnté nehdtn!

‘Otav ayopalete auto To 6pyavo, Ba Aafete éva npoidv uPnAng moLdTNTOC, O CWOTOG XELPLOWOG KOL N Xpron Tou
ormolou neplypadovral mapakdtw. Na va dlatnpnoete Toug KvOUvVoug yla Toug a.oBevelg kal Toug XproTteg 600
TO SuvaTOV XauNAOTEPOUC, 0ag INTAUE va SLaBACETE KAl Vo AKOAOUBNCETE TIPOCEKTIKA TG 0dnyieg xpriong

1.1 KATAZKEYAZTHZ

I Carl Teufel GmbH & Co. KG

Tuttlinger Strasse 30

D-78576 Emmingen - Liptingen
TnA:+49 (0) 7465-1022

Dak: +49 (0) 7465-1024
http://www.carl-teufel.de
office@carl-teufel.de

1.2 I2XYONTA EITPADA

Mmopel va amattouvtal mpocBeteg mAnpodopleg yla T xprion Twv MPoilovTwy Tou Teplypddovtal eSw.
Mropeite va Bpeite auTéqg TIG MpooBeteg MAnpodopleg, OTIWE TANPODOPLEG OXETIKA HE TN OWOTN eMefepyacia
KaL arooTteipwan, oTnv apytkn pac oeAiba http://www.carl-teufel.de ebpnua.

AN

1.3 EKTAZH

To mebdilo ebapuoyng aUTWY TWV 08NYLWV XprRong avadeépetal oe OAa ta 0dBAALOAOYIKA EPYAAELQ TTIOU UTTOPOUV
VOl QVTLOTOLXLOTOUV 0TV avTioTolYn OLKOYEVEL TIPOIOVTWY Kal eudavilovTal 6TouG KATAAOYoUG Lag:

MONAAIKOZ APIOMOZ EIMPAOHZ

DE-MF-000013978

http://www.carl-teufel.de

1.3.1 EmovaxpnCLLOTIOLOLUA XELPOUPYLKA EMEUPATIKA EPYAAELQ

H Stadikaoia aloAdynong TN cUPUOPpdWONG MPAYUATOTOLBNKE Ao KOWOU UE TOV KOLVOTIOLNEVO OpYOaVIOUO
pag pe tov aplbud avayvwplong 0483, e emikevtpo TV enavenefepyacia. EMopévwe, Ta mpoiovia mou
avadépovral otov Tivaka dépouv arpavon CE kat Tov aplBuo avayvwplong.

Opadeg mpoidviwv

Opadeg mpoidviwv

Opadeg mpoidvtwv

01 OdpBaArporoyikn Aafida

11 Tpgdvo kepaTOELSOUG

21 BelovoBnkeg

02 OdpBaruoloyika payaipla

12 odyktnpag

22 ypoBLEC 00TWV

03 6pyava orfuavong 13 acavoép 23 ayyelako odlykTnpa
04 SayKaveg 14 OdBaipoloyikr Hagen 24 Aafn vuotepl
05 leviko Xelpoupykd PaAidt 15 opiAeg -

06 OdBaAuoroykd PaAidt

opyavo 16 odevrovag

07 WaAidt kadAAou

17 OTATOUAECG HOTLWY / KOUTAALX
HaTLWV

08 Wakidt ipLdag

18 aviXVeUTEC HaTLwV

09 WaAibdL ekmupnvwong

19 aykioTpla mou movave ota
Wloantet

10 PaAibt tevotopng

20 avaotoAeic Sakpuikol odkou

1.3.2 EmavoypnoylomnoL)oLua EMEUPATIKA Opyava

Opadec mpoiovtwyv

Opadecg mpoiovtwv

Opadec mpoiovtwy

25 avOOoTOAEQC HATLWV

27 dakol emadng Bepaneiog

26 aviyveuteg Sakpuikol mépou

28 payvnIng LotTlwy
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1.3.3 EmavaypnoOMOoLAcLUa [N ENMEUBATIKA Opyavo,

Opadec mpoiovtwyv Opadeg mpoiovtwyv Opadec mpoiovtwyv

29 YaAibla embéopou - -

2 MNOIOZ NAAZTIKO

- Avoelbwto atoal
- Kkpauata Titaviou
- Oudakol emadng Bepameiag elval kataokeuaouEVOL aTtO GIALKOVN

3 MEPIFPA®H NPOIONTOZ
3.1 TOMEAS EQAPMOIHZ

Ta dpyava pog xpnolpomolouvtal otnv opBaipoloyia.

3.2 MNPOOPIZOMENOZ ZKOMNOZ & ENAEI=H

Ta epyaleia mpoopilovtal yla odBaAOAOYIKE KAl XELPOUPYLKH XPNON UE TOUG avadEPOUEVOUC OKOTOUG.
3.2.1 EmavaxpnolLOTIOLNCLUA XELPOUPYLKA EMEUBOTIKA EpYQAEia

3.2.1.1  [01] (towmibakia L1702)
OdBaALOAOYLKO-XELPOUPYLKO OPYaVO yLla TN CUAANPN Kol GLYKPATNON LOTOU Kal AAAOU UALKOU.

3.2.1.2  [02] (Q020101 OdpBaiporoyikd payaipta )
ObBAAULKO XELPOUPYLKO Opyavo yla akpLRE(G TOUES 0TOV 0PBAAULKO LOTO KATA TN SLAPKELA XELPOUPYLKWY
EMEUPACEWY OTO UATL KAL OTLG TIOPOKELEVEC OOUEG.

3.2.13 [03] (Opyava orjpavong Q020203)
Xelpokivnto 6pyavo yla avayAudo tou kepatoeldoug katd Tn SLdpkeLa Ulag obBaALoAoyIKAC eMEUPAONG 1 OF
T(POEYXELPNTLKY Bepamela.

3.2.1.4  [04] (Q0399 mayUuetpog)
Xelpokivnto opBaALoAoyLKO Opyavo LETPNONG KATOOKEUAGCUEVO amo SUo apBpwtd modla yla Tn LETPNON TNG
SLAPETPOU, TOU UAKOUG, TWV YWVLWY KAl TOU TIAXOUC TwV SOUWVY TOU JatLo.

3.2.1.5 [05] (LO10499 Xelpoupyikd WaAidi)
To PaAidt elvat xelpokivnta XELPOUPYLKA EpYAAELD TTOU XPNOLLOTOLOUVTAL YLA TNV KOTI CWHATLKOU LOTOoU,
PAUUATWY I AAAOU UALKOU.

3.2.1.6  [06] (LO10405 OdpBaAukod WaAidy)
Xelpokivnto odBaALOAOYIKO-XELPOUPYLKO OPYAVO YLOL TNV KOTI L0TOU Kal UALKOU pAUUOTOC KATA TN SLApKELa
odBaApoAoyikng emEpBacng

3.2.1.7  [07] (LO1040501 WaAidi Callus)
OdBaAULKO XELPOUPYLKO OPYAVO XELPOGC YLOL OTTOKOTIA LOTOU KEPATOELSOUG KATA TN XELPOUPYLKH e€aywyn
KaTappAKTn.

3.2.1.8  [08] (LO1040503 YaAist iptdag)

OdOAALOAOYIKO-XELPOUPYLKO OPYAVO XELPOG YLA KOTIH LOTOU KaTA TN SLapkela eMepPBaong otnv (pda Tou patiou
(WaAidt (ptdac), yla komn L.oTol KEPATOELSOUC KATA TN XELPOUPYLKA e€aywyn KATOPPAKTN, yLa avaTopn f/Kat
SlaxwpLopo TevovTlakoU LoToU OTO HATL I YL KOTIA LOTOU OTO TO UMPOOTWVO A TO THow TUNUa Katd tn Slapkela
pLag odBaipikng dladikaotiag.

IFU_101_V02_EL.docx Rev_02/2025/01/13 ZeAida 5amo 15



IFU_101
Obényieg xpriong

3.2.1.9  [09] (LO1040502 YaAidt exmupnvwaonc)
ObBAAULKO XELPOUPYIKO OpyaVO XELPOG YLA KOTIA LOTOU KATA TN SLapkela plag dtadkaciag ekmupnvwaong oto
LATL KaL/r) og apakeipeveg SopEc.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 PaAibL tevotopng kat PaAidt otpafilopou )
OdBaAoAoyIkS Opyavo XEPOC yla avatour Kat/f SLaxwpelopd TEVoVTLaKoU LoTtol oTo patt oe pia Stadikaoia,
ouvABwg yla Tn d1opBwaon pLag mapauopdwonc.

3.2.1.11 [11] (L170401 kepatoeldeg tpedivo )
OdBaALONOYLIKO-XELPOUPYLKO Hoxaipl yia ekToUn Kal adaipeon oTPOYYUAWY KOUUATLWY KEPATOELS KOV LOTOU
(béteg kepatoeldoug).

3.2.1.12  [12] (Tepuatikda L170299)
XELPOUPYLKO Opyavo yLa TNV TTPOCWPLVH, ATPOULATIKY CUUTESN ULOG apTNPLag e OKOTIO TNV ALUOCTAON
(6takomn 1) Stakomn TNG aldoppaylag) katd Tn Stdpkela pag emeéppaong. *

(*e€alpouvTtal ayyela: TIVEUUOVIKEG apTnpleg, aoptn avePaivel , TG0 aortae , N 0.0pTr KOTERAIVEL LEXPL TN
dyotounon aopth , aptnpleg coronariae , aptnpia kapwtida communis , aptnpia kapwtida e€wtepikn , aptnpia
KaPWTIOa ECWTEPLKES , EYKEPAALKEC apTnpleg, kKopuog brachiocephalicus , dAEReg cordis, venae pulmonales,
vena avwtepn Kolhn kat dAEPa cava inferior)

3.2.1.13 [13] (L0902 Acavoép )
XelpokivnTto Xelpoupyikd dpyavo yla avuwon/amoxwplopo/didracn/Sevpuvon (avopwon) otnv
0POAALOAOY KT XELPOUPYLKNA.

3.2.1.14 [14] (L1711 OdBaAuikog yavtlog)
ObBAAULKO XELPOUPYIKO OpyaVO XELPOGC VLA XELPLOUO SOUWV LOTOU 0TO PATL 1) adaipeon EEvwv CWUATWY amd To
partL.

3.2.1.15 [15] (ZuiAn L140602)
XELPOUPYLKO Opyavo XELPOG yla TNV adaipeon TUNUATWY 00ToU 1 GAAOU OkANPoU LoToU Katd TN SLapKELa
enMepPacewv opBomedIkn ¢ 1 MAAOTIKAG XELPOUPYLKNAC.

3.2.1.16 [16] (L149008 6pyava obevtovag)
Xelpokivnto opOaALOAOYIKO-XELPOUPYIKO Opyavo adaipeonc, LETALY AAAWY, TOU Gakol KATA TNV EKTIUPNVWON.

3.2.1.17 [17] (L1706 omATOLAQ PATLWV/KOUTAAL LOTLWV)
OdBaAULKO OpYaVOo XELPOG YL TNV adaipeon EEVWY CWUATWY/AVTIKELUEVWY TIOU €XOUV ELCXWPNOEL
TpookoAANBel otnv emiddavela tou BoABou Tou HaTLoU.

3.2.1.18 [18] (L1705 avixveuTEg patiwy)
XELpoKIvNTO AETITO XELPOUPYLKO Opyavo O oXNUa pARSOU KATAOKEUACGUEVO QTIO EVKAUMTO LETOAANO UE auPAL
AKPO yla e€€TAON N XEWPLOUO 0POaALLKOU OTOU 1) SLaoToAR Tou Sakpuikol mdpou.

3.2.1.19 [19] (L1701 Eye Wound Hook)
OdhOAALOAOYLIKO-XELPOUPYLIKO OPYAVO VLA TNV EEATTIAWON TWV AKPWY ULAG TOUNAG OTO HATL KOL TWV MAPAKEUEVWY
Sopwy Tou KaTd Tt SLAPKELA LAC XELPOUPYIKAG EMEUBAONG.

3.2.1.20 [20] (L1701 avactoAéag Sakpuikol odkou )
OdbBaAULKO XELPOUPYLKO Opyavo auToaodAALoNG Yl TNV €kBean Tou Sakpuikol cakou

3.2.1.21 [21] (BehovobBrikn LO205)
XELPOKIVNTO XELPOUPYLKO OPYaVO LUKPOXELPOUPYIKAG yLa TN cUAANUN plag BEAOVAG pApUATOS KABWG
wBeital/éAkeTal LEOW LOTOU LE TO TTPOCAPTNUEVO UALKO pAUMATOC KATA T SLApKeLa TNG cuppadnic.

3.2.1.22 [22] (LO91302 ypoBiéc ooTwy)
XELPOKIVNTO XELPOUPYLKO Opyavo yia Tn AP SEYUATWY LOAQKWY LOTWY I 00TWY O XELPOUPYLKEC EMEURAOELG.

IFU_101_V02_EL.docx Rev_02/2025/01/13 Sehida 6amo 15



IFU_101
Obényieg xpriong

3.2.1.23 [23] (LO708010101 ayyelakog odlyktripag)
‘Opyavo TIoU XPNOLUOTIOLETAL YL VA TILACEL, VA CUYKEVTPWOEL, VO CULTILEDEL 1] VO CUYKPATAOEL £va OpYavo,
ayyeio 1 1ot1o.*

(*e€alpolvtal ayyeia: MveUOVIKEG apTnpleg, aopth avePalvel , To€o aortae , N aoptr KatePaivel HEXPL TN
Sxotounon aoptr , aptnpieg coronariae , aptnpia kapwtiba communis , aptnpia kapwtida eEwtepikr , aptnpla
KapWTIOa ECWTEPLKES , EYKEPAALKEC apTnpleg, kKopuog brachiocephalicus , dAéReg cordis, venae pulmonales,
vena avwtepn Kolhn kat dAERa cava inferior)

3.2.1.24 [24] (LO10103 AaBéc vuoTépt )
XELPOKIVNTO XELPOUPYLKO OPYyavVOo XELPOC YL OVTIKATAOTACIUEG AeTOEC VUOTEPL TTOU XPNOLUOTIOLEL O XELPOUPYOC
yla va KOPEL LOTO LE TO XEPL.

3.2.2 EmavaxpnouylonolioLa ENERBATIKA Opyava.

3.2.2.1  AvaoTtoAéag paTtiwy
XELPOUPYLKO OPYAVO TIOU XPNOLUOTIOLELTAL yLa TNV AmoOcupon TwV BADApwV  AAAWY 0POBAAULKWY LOTWV KATA TN
Sudpkela pLag odBaAporoyikng e€€Taong, Bepamelag 1 Katd tn SLAPKELX ULOG XELPOUPYIKAC EMEUPBAONC.

3.2.2.2  Aviyveutég Sakpuikol mopou:
XeLpoKivNTO AETTO XELPOUPYLKO Opyavo O oXNUA pARSOU KATAOKEUACGUEVO QTIO EUKAUMTO LETOAANO UE apPAL
AKPO yla EEETOON 1 XELPLOUO 0DBaAULKOU LoTOU 1) SlaoToArn Tou Sakpuikou mépou.

3.2.2.3  Oepamneutikol pakol emadng:

MoAOKOG 0PBAAUKOG PaKOC, CLVABWE KATAOKEUACEVOC OO OUVOETIKO TTOAUUEPEC/CIALKOVN, TTOU TipoopileTal
va TonoBetnBel mpoowplva amevBeiag otnV PUMPoaoTvr emdavela Tou Hatol (odBaApikog BoABog
KEPATOELONC XITWVAG) Yl Beparmeia kat mpootacia Katd Tn SLAPKELX XELPOUPYLKWY EMEUPRACEWY OTO UATL.
MNpootateVel To patL amno PAaBeg katd tn Sidpketla tng Bepamneiag.

3.2.2.4  MayvATng HOTLWV:
OdBaAUOAOYIKO OpYAVO LUE TO OTIOLO UTIOPOUV VAL EVTOTILOTOUV Kal va e€axBoUV LETAAALKA E€va cwpaTa (ou
ouvnBwe mepLéxouv oibnpo N xaAuBa) otov odBAAULKO LOTO.

3.2.3 EmavaxpnolLOTOLACLUA N EMEUPATIKA Opyava

3.2.3.1  WYakibLenibeopo
‘Eva xelpokivnto 6pyavo yla tnv komn eTOECTUWY KAl UGAOUATWVY.

4  ANTENAEIZH
4.1 TENIKEZ ANTENAEIZEIZ

- EQv oL TEXVIKEG QMALTAOELG yLa TN LLKPOXELPOUPYLKN eMEUBacn §gv MANPOUVTAL APECWE TIPOEYXELPNTLKA 1
SLeyXELPNTIKA, Ta TIpoiovTa TTou avadEpovTat 6w SeV TIPEMEL VAL XpNnoLomololvTal. Me ToV Op0o TEXVIKEG
QTALTOELG EVWOOULLE, LETAEY GAAWY, KaKN) 1 avemapkr GWTLoPO Kal cUVEAKES GwTLoUOoU.

- Ta epyaleia Sev eMITPENMETAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL LETA A0 eMadr HE aoBevelg mou mAoxouv amod Tn vOoo
Creutzfeldt-Jakob (CJD 1 vCID ) 8ev pnopel va emavaypnoldomnolnBel ) va enavenefepyaoTel.

- Ta opyava avtevbeikvuvtal yla KABe TUTIO Xpr|oNg EKTOC TNG TPOPBAEMOUEVNC XPAONG TOUC, BA.

- Hyxpnon oto keviplkod kapdlayyelakd cUoTnpa avtevdeikvuTal

- AOyw TNG MOAUTIAOKOTNTAC TOUG, T OPYava ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL LOVO amd ekTIaLOEUEVO KAl
€€elOIKEUUEVO TIPOOWTTLKO.

4.2 ANTENAEIZEIZ XETIKA ME TO NPOION

- Kapia yvwotn
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5 ANEMNIGYMHTEZ ANEMIOYMHTEZ KAI ENINAOKEZ
5.1 TENIKA

Katd tn xprion twv npoioviwy, pmopet va mpokAnBel akouola BAAGRN oTig SOUES TWV YUPW LOTWY, OTIWG
TPAUUATIOOL TWV LOAOKWY LOTWV Kal e€a0BE€vNon KAl VEKPWTIOUOC TWV LOTWV , 1 aKOUN Kat Bpavon Twv
00TIKWV SOUWV.

H akat@dAAnAn mpoeTolpacio Twv opyavwy pmopet va odnynoet oe pAeypuovwdelg avitdpAoelg kal
AOLUWEELG.

ErumAgov, otav xelpilovtal dpyava, oL XproTEC UMOPEL VA TPAULATIOTOUV OO QXUNPES AKPEG I ATt
TOlUMNUa Tou LoToU.

5.2 ZXETIKH ME TH OEPATIEIA

Aldtpnon tou §€ppatog

Awloppayia

OUAEG TTOU TTPOKUTITOUV artd TN XELPOUPYLKI TEXVLKA
SXNUOTIOMOC 0lS{wV OTIG AKPEG TwV PAedapwy

Ektpomio kata tn Slapkela emepPacewv PAePapOmAAOTIKAG
Emavainyn

JUooiEn tou S€ppatog katd tn Stapkela TnG PAeDAPOTAQGCTLKAG
NOLUWEELS/DAEYLOVEC

MovLun kakrn épacn

JTavia, TAAPNG amwAELa 6pacng

ETUANTITIKEC KP{OELG

AnwAela cuveldnong

ELOLIKEC eTUMAOKEC TNG PAEDAPOTAAOTIKNAG

Mtwon

YrnoSiépBwon

Yrepdlopbwaon

TPAUUATIONOC TNG TPOXIALAG

BAGBN oto Sakpuikd adéva

TodAwon oe 0,04%

Awoppayia

BuBlopévo katw PAEPapo

Mtwon g e€wteplkng ywviag Tou Aedapou
OUuAég 6éppatog

ELOIKEG ETITAOKEC TWV EMEUBACEWY KATOPPAKTN

LA LOAUVOT OTO ECWTEPLKO TOU LATLOU

S10ykwaon Tou KEVIpou tou audBAnctposldoug

TPOTITWON ToU UOA0ELS0UC CWHATOC WG AMOTEAECHA TPAUUATIONOU oTnv omicBla kapouAa tou dpakol
Afterstar

5.3 IXETIKA ME MPOION

Q¢ LEPOG TNG UTIOXPEWONG TTAPAKOAOUBNONG TNG AYOPAS, EXOULE AELOAOYNOEL AVETILBUUNTEG TTAPEVEPYELEG KAl
KLv&UVOUG e cuyKplolpa polovTa amod avTaywvLoTEC oy Ba pmopolcay emiong va B€Ttouv o Kivouvo TIg
avTioTOLXEG OUASEC TPOIOVTIWV.

OxL. OLKOYEVELQ TIPOTOVTWY Kivéuvol
1. AaBida - KaTaypa
- Ta uTtOAOLUTA KOUUATLOL
- Tpaupatiopog oto neplBaiiov (Lotdg)
2. Mukpopaxaipt - Zwpatidla HETGANOU OTO paTL
- Kivéuvog Bpauvong tng Aemidag
- KoWte Toug TpaupaTIopoUs
3. Agikteg kepaToeldoUg Kapia yvwotn
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4 SaBAtng Kapta yvwotn
5. Xelpoupyko PaAidt - Katayua
6. OdBaApoNoyLKS PahisL - MBavn averubvuntn datpnon
7 WaAibL kepatoelbolg . Ta uno?\omal KOHHaTL ; ;
— - TpaUUATIOWOG oTo TtepLBAAOV (LoTOg)
8 WahibL ipibag - TPAUUATIOHOG TOU XPNoTN
9 WaA(bL ekmupnvwaong
10. WAAIAI AIOPOQIHZ ZTPABIZMOY
11. WaA(dL Tevotoung
12. Tpidwo kepatoeldolg Kapta yvwotn
13. ApTNPLOKOC OdLYKTAPAG - KATayua
- Ta umolouto KoppdTia
- TpaUUATIOWOG 0To TtepLBAAOV (LoTOG)
14. AvelkuoTrpag - Katayua
15. [avtlog, TolmoupL - Kataypa
- MNapapopdwon Twv AKpwY pyaciag
- Ta umodlouna Koppdtia
- TpauUATIONOG 0To TtepLBAAoV (LoTOG)
- TpauuaTloMOg TOu Xprotn
- XELPOUPYIKEG EMEKTAOELG
16. ouiAN Kapta yvwotn
17. ‘Opyava odevtovag Kapta yvwotn
18. JLoTPU Kapta yvwotn
19. AVIXVEUTEG LATLWY - KaTaypa
- mapapopdwon
- Xaldpwon eéaptnuatwy
20. AvaotoAéag Sakpuikol oakou Kapla yvwotn
21. BeAovobBnkn - Xohapwon e£aptnuaTwy
- Ta uméAouta KOPUATLA
- TpauHATIOMOG LOTOU
- Tpaupatlopdg Tou Xprotn
22. [poBLég ooTwVv Kapta yvwotn
23. Alpootatikol - kdraypa
- Toa undlouma Kopudtia
- Tpaupatlopog oto meptBariov (LoTog)
24, AaBEc vuoTtépL - YmoAeippata poAuvong anod tny enefepyacia
25. AVOOTOAEQG HOTLWOV Kapta yvwotn
26. AVLXVEUTEG SakpuikoL opou Kapta yvwotn
27. Qakol emadrig Oepamelag Kapta yvwotn
28. MayvnTng Loty Kapla yvwotn
29. WaAidt enideouo Kapta yvwotn

6 T[MPOEIAONOIHZEIZ
Kivéuvoc!

AN

XpNOLUOTOLOTE LOVO YLla TOV KABOPLOUEVO GKOTIO.

- 'OAeg oL podlaypadég mou meplypadovtal 0Tn CUVOSEVTIKY TEKUNPLWON TIPETEL VA TNPOUVTAL

auotnpa.

- Xpnon Hovo amno eEelOIKEUUEVO TIPOOWTILKO
- Na elote MPOOeKTIKO! KATA TO XELPLOWO KAl TN LeTadopd

Kivéuvoc!

/N

Ta 6pyava tou[Firmal €xouv oxeSLaoTel LOVO YL XELPOUPYLKA XPHON KoL SEV EMITPETETAL VA

xpnotLgomnonBouv yla kavevav dAo okormd. O akatdANAOG XEPLOHOC Kal dppovtida kabwg kal n
akataAANAN xpron pnopel va odnynoouv ce mpowpn $Oopd Twv mMpoidvIwy.
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i AcupuBatotnta UAkoU
OL LaTPOTEXVOAOYIKEG CUCKEUEC OV Ba TIPETEL O€ Kapia TEPIMTWON va XpNOLUOTIOLOUVTAL EQV O
XPNOTNG 1 TO TPOCWTILKO avTIANGOel 6TL 0 acBbevig €xel Sucavetia LALKOU.

f AELTOUPYLKNA EKMTWON
Ta xelpoupylka epyaleia Slafpwvovtal kal n Aettoupyia Toug BAATTETAL OTAV €PXOVTAL O€ EMAdN
LE eTUBETIKEG ouoleg. Ma To Adyo auTo, elval amapaitnTto va akoAouBeite Tig 0bnyleg
enavenetepyaoiag kal amooteipwong.

f JuvOnkeg Aettoupyiag
Mot Staodalion TG acharoug Asttoupyiog Twy mpoavadepBEVTwyY mpoildoviwy, elval amapaitntn
n oWoTH cuVTAPNGCN Kal ppovTida Twy mpolovtwy . EMutAgéoy, pLv amo Kabe xprion Ba mpémneL va
TIPOYLATOTIOLETAL (LA AELTOUPYLKN 1) OTTTIKY SoKLUn. Ta o Adyo auTd, avadePOUAOTE OTIC OXETIKEG
EVOTNTEC O€ QUTEG TIG 0dNyleg xprnonc.

i arnobrkevaon
Agv UTIAPYOUV ELSIKEG QTIOLTACELG VLo TNV AmMOBAKEUON TWV TTPOIOVTWY. ZUVIOTOUUE Vol
amoBNnKeVETE TG LATPOTEXVOAOYIKEG CUOKEVEC 0€ KaBapod Kal oTeEYVO TEPLBAANOV.

7 TMPOZONTA XPH2TH

AuTa ta tpoilovTa €xouv oxeSLaoTEL HOVO yLla eLOIKEUEVOUG YLATPOUG 1 EEELOIKEUUEVO TIPOCWTILKO UE ETAPKN
eUmelpia oTOUG avtioTolYOUG TOUELG Edappoyng, T.X. QG K TOUTOU, OL EMEENYNOEL TWV AETITOUEPWV
XELPOUPYLIKWV eMeUBAcEWY TTapaAeimovTal.

8 [MPOOPIZOMENOz XPHZTH2

AuTA ta poilovTa €xouv oXeSLAOTEL LOVO yLla eLOIKEUHEVOUG YLATPOUC 1 EEELELKEUEVO TIPOCWTILKO UE ETAPKN
eumelpia oTOUG AvTioTOLXOUC TOUELS EPAPUOYNG, TLY.

9 KAINIKA OOEAH

Ta dpyava Bewpouvtal Bacikd opyava atnv obBaipoloyia kal To KAWLIKO o0derog Sev umopel va pogABel amo
TO HEUOVWLEVO Opyavo. To KAWVIKO odelog eival n BeAtiotomnoinon tng Bepamelag KATd Tn XELPOUPYLKN
enepPatikn xpnon. Me tn BonBela Twv opyAvwY, OL XELPOUPYLKEG ETEUPBATELS UTTOPOUV VA TTpayaTOToNBoUV
L€ OTOXEUUEVO TPOTO, cUUbWVA e TNV TEAeUTala AEEN TNG TEXVOAOYLAC KAL TNV QVAYVWPLOUEVN TIPAKTIKA.

10 MEPIBAAAON EOAPMOTHZ

Ta mpoidvta nmpoopilovrtal yla xpron oe eheyxouevo neplpaiiov. Ta mpoiovta Sev npemnel va ektiBevtal oe
Suopeveic/okAnpég mepBAAAOVTIKEC OUVONKEG. KATA TN XELPOUPYLKN ELOAYWYT), TIPETEL VO AOUBAVETAL UEPLVAL
wote va StachalileTal éva amooTelpwWUEVO TTEPLBAANOV.

11 ZYNAYAZMOZ MPOIONTQN & AZEZOYAP

Ta mpoidvta Sev xpnotpomolouvtal e AAA TTpolovTa Kat TpoodEpovtal Xwplg atecoudp.

11.1 NYZTEPIA ME ENAAAAZIMEZ AAMIMEZ

To Skallpell urmopel va cuvbuaotet pe Aemidec cupdwva pe To DIN EN 27740. Ta vuotépla €xouv oxedlaotel yla
va elval ouppatd pe g dLyoUupeg cUpdwva pe To DIN 58849-2.
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12 OAHTIEZ XPH2HZ & AZDAAEIAZ

MNpoUnoBeon mapadoong

Ta LaTpoTEXVOAOYLIKA TIpoiovTa Ttapadibovtal O€ N AmOoTEPWUEVN KATACTAON KOL TIPETIEL VAl
TIPOETOLUATOVTAL KOL VA ATIOOTELPWVOVTAL CUHPWVA LE TIG akoAouBeg obnyleg mpLv amo tnv
TPWTN Kal KABe emopevn xpnon amd Tov xpnotn

13 OAHIIEZ ATOOHKEYZH2

Mplv amo tn xpnon, Ta npoidvta npenel va puldcoovtal oe mepBariov mou va dtatnpel tn
oLOKEUAOLA Kal TNV KaBapdTnTa Touc. =npn atnoodalpa, xwplc akpaieg Bepuokpacieg, xwplg
€kBeaon oto NALaKO dwg, LoVIoUEVN aktwoPBolia kal poAvouéva cwuatibla. MNa va amodUyeTe TN
SuaBpwon, Swote WSlaitepn mpocoxn oto va Beatwbelte OTL Sev UTAPXOUV XNULIKA O AUEDN
yeltviaon.

14 ENE=EPTAZIA
14.1 NPOEIAONOIHZEIZ

/N

- Houyvn emavenegepyaoia emnpedlel TNV TOLOTNTA TWV TIPOIOVTWV.

- To Anuotikd vepo mou Ba xpnolpomnolnBei mpémel va cuppopdwvetal e tny OAHTIA
98/83/EK TOY 2YMBOYAIOY tn¢ 3nc NogpBpilou 1998 GXETIKA e TNV TTOLOTNTA TOU VEPOU
TIoU TtpoopileTal ya avBpwrivn Katavalwaon.

- Ta péoa kabBaplopol Kol amoAUavong TIoU XpNOLUOTIOLOUVTAL Yla TNV EMKUPWON
kaBopilovtal oe AUTEG TIC 0dnyieg emetepyaoniac. EGv xpnoluomoleital eVOANAKTIKO
KatBapLOTIKO KAl amoAUAVTIKO (avadépovtal RKI 1 VAH), n euBuvn Bapuvel tov
ETMEEEPYAOTH.

- EmavacuvappoAoyroTte Ta amocuvVapUoAoynHEVA TTIPOIOVTA TIPLV Ao TNV amooTtelpwon.

14.2 TONOZ XPHZHZ

/N

- Tampwta BApata yla T owoth posTolpacia Eektvolv amno To Xxelpoupyelo.

- Edv elval Suvatov, ol xovbpoeldelc akabapaieg, Ta UTTOAE(UHOTA TLY. ALULOOTATIKWY
TIAPAYOVTWY, OTTOAULAVTIKWY KAl AUTaVTIKwV §€pUATOC KaBwg Kal KAUOoTIKwY dapudkwy Ba
TPEMEL VA adatpolvTal Tty amod tyv adaipeon Twv opydvwy. ‘Omou eivat Suvatoy,
TPOTLUATAL N ENpr amdppun (UypoToLNEVO, KAELOTO cUoTnUa). AodUYETE va adrVeTe
UTIOAE (UATO TTOU OTEYVWVOUV!

- Meyahol xpovol avapovig yla emeéepyaaia, T.x. B. katd tn Stdpkela tng vuxTag r to
YafPatokuplako Ba mpemnel va amodelyeTal Kal yio Toug SUo TUMous anodppng (<6 wpeg).

14.3 METADOOPA

/N

- Tampoidvra MpEMEeL VA amoppimTovVIaL AUECWE LETA TN XProN O ENPO HEPOG. AUTO onuaivel
OTL T TIPOLOVTA TIPETEL VAL leTadEPOVTaL LYPa e KAELOTO Soxelo amd To onueio xpriong otov
XWPO eTEeEepYAOLaC YL VO LNV CTEYVWOOUV TA TIPOIOVTA .

14.4 TIPOETOIMAZIA T1A ATOAYMANZH

/N

Eav elval Suvatov, Ta mpolovta TPETEL va amocuvapoloynBoulv mpLv amnod ta eEMOpeva oTadla
enefepyaoiag ) va otalovy ota mepaltépw otadla emetepyaciog o avolytr katdotaon. Oa
TIPEMEL VAL amodeUYOVTAL OL OKLEG TToU EeByalouv. Ta mpoiovTa MPEMEL VA TTAPAOKEUALOVTAL O
KaTaAANAa KaAdBia pe kOokLwvo ) prmoh Eefyaiuatog (emheéte uéyebog avaloya pe To Poiov).
Ta poidvTa MPEMEL VA OTEPEWVOVTAL 0TO KAAGBOL kaBapLopol e eAAXLOTN amooTach TO Vol Ao
TO GAAO. Oa Tipémel va amodelyeTal N aAAnAoemkAAL N, TipoKELpEVOU va artodeuxBel n InuLa
ota npoiovta kata tn Stadikacia kabaplouou.
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14.5 NPOKAGAPIZMO2

/N

Mpoidvta oe AouTtpod UTEPAXWV Yla 5 AeTTd Xpnotponowwvtag 0,5% Neodisher Mpo-kaBapod
Medizym . ZeMAUVETE TA MPOIOVTA KATW ATIO KPUO VEPS TNG TTOANG, TOoNg oLotnTag (<40°C)
péxpLva adalpebel 6ANn n opath Bpwid. H KoAAnuévn Bpwptd Ba mpémel va adatpebel pe pla
paAakn Boluptoa ) pe To oupnephapBavouevo pavopéAl kabBaplopol. Ot KOAOTNTEG Kal oL aUAoLl
TPEMEL va EemAévovTal evtatika (>30 deutepoAenta) pe KpUO VEPO TNG TTOANG, TOONG TTOLOTNTAG
(<40°C) xpnOOTOLWVTAG TILOTOAL THiEONG VEPOU () TTApOUOLO). Ta KLVOUHEVA LEPN TIPETEL VAL
petakwnBouv.

14.6 KAGAPIZMOZ / ANOAYMANZH

/N

(MAuvtrplo pouxwy, WD):

= 1 Aento mpokaBaplopoc e KpUo vEPO TTOANG, TTOLOTNTA TTOGLUOU vepoU <40°C
=  Anoyéteuon vepol
= 3 Aenmtd mpokaBaplopog Ue KpUO VEPO TIOANG MoldTnTa OGLUoU vepoy <40°C
=  Anoyéteuon vepol
= 5 )\entd kaBaplopog otoug 55°C+5°C pe 0,4% aAkaAko amoppumavtko ( Neodisher
MediClean )
=  Anoxéteuon vepol
= Efoudetépwaon 3 Aemtwv (0,1% Neodisher ® Z) pe molotnTa MOGLUOU VEPOU KpUOU TTOANG
<40°C
=  Anoyéteuon vepoul
= ZeMAUVETE yla 2 AETITA LLE ATILOVIOUEVO VEPO <40°C
Mpémel va tnpouvTaLl oL EL6LKEC 08NYLEC TOU KATAOKEUAOTH TOU AUTOMATOU KaBapLoTIKoU
HnxavAiuatog.

Autopartn aroAUpaven

Autopatn Beppikr amoAUavVon 0T GUOKEUN KaBaplopoU Kal amoAUpavong, Aapupavovtag
UTIOYIN TLG EBVIKEG QTALTAOELG YL TNV TLUA A o. TLY. A o- Tt 3000:
>5 Aemtd otoug 93°C+2°C e QUTLOVIOUEVO VEPO.

Autopato otéyvwua

AuTOUATO OTEYVWUA CUUPWVA UE T Sladlkacia AUTOUATOU OTEYVWOTOG TG CUOKEUNG
kaBaplopoL kat armoAUpavong yla touAdaxtotov 30 Aemtd (otoug 60°C + 5°C oto mAuvtrplo ). Eav
elval anapaitnto, otn CUVEXELX OTEYVWOTE LLE TO XEPL LE €va mavi tou Sev adrvel xvoudiL kalt
duonéte Toug aUAOUC XPNOLLOTIOLWVTOG TIOOTELPWEVO TIEMILECUEVO O€PA Xwpig AadL.

14.7 ANOZTEIPQZH

/N

AnooTelpwon Twv TPoidvTwy pe dtadikaoia KAaouaTikng mpo-kevou (cUpudwva pe to DIN EN ISO
17665-1) AapBavovtag umogn TG avtiotolxeg eBVIKEC amaltioels. Ta mpolovTa PEMEL Va
QTIOOTELPWVOVTAL O€ KATAAANAN cuoKEUACIa amooTtelpwong.

H amootelpwon TPEMEL va TPAyUATOMOLETOL UE TN XpRon KAaopatikng Stadikaciag mpo-kKevou Pe
TIG 0KOAOUBEG TTOPAUETPOUG:

- 134°C/273,2°F,
- =5 Aemtd Xpovog mapapovnc,
- 3 kUKAoL Tipo-KevoUl

JSTEYVWO OTO KEVO YL TouAdyLotov 20 Aemtd

H anootelpwon pe dpAag elvat akatdAAnAn yla mpoiovta pe avAoug!

Mpémel va TnpouvTal oL 08nyleg XprionG TOU KATACOKEVAOTH TOU QUTOKAELOTOU KAl Ol
CUVIOTWUEVEG 08NYLEC YLO TO PUEYLOTO HOPTIO ATTOCTELPWUEVWY EL6WV. TO AUTOKAELOTO TIPETTEL VAL
eykataotabel, va cuvtnpnBel, va emikupwBel kat va Babuovounbel cwota.
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14.8 NMPOZOETEZ NAHPOOOPIEZ

it O enavenefepyaoTnc elvat umteLBUVOC yla TN Slaodalion OTL N enavenetepyaaoia mou
TIPQYLLATOTIOLE (TAL TIPAYUATL LE TOV EEOTIALOLO, TA UALKA KL TO TIPOCWTILKO TIOU XPNOLUOTIOLETaL
OTNV EYKATAOTOON EMAVENMEEEPYAOIAG ETUTUYXAVEL TA EMLOUUNTA amoTeEAETHATA. AUTO TUTILKA
amattel eMKUPWON KAl TAKTIKA TtapakoAouBnon tng Stadikaciog katl Tou €0MALGUOU TTou
XPNOLUOToLETAL.

15 AEITOYPIIKO TEZT

f EA€yEte Ta mpoidvTta peta TNV enefepyacia KAl mPLy oo TNV AnooTelpwon 0oov adopd TIg
OKOAOUBEC MTUXEC:

- kaBoplotnta

- ZnuLEg, cuumepAaBavopEVWY, EVEELKTIKA, onpadlwy SlaBpwaong (okouplag, Statpnong ),
QMOXPWHATLOMOU, Bablwy ypatoouviwy, amodlolwaonc, pwyuwy kKat ¢Bopdag.

- Howotn Aettoupyla, cUUTEPIAAUBAVOUEVNC, EVOEIKTIKA, TNG EUKPIVELAC TWV KOTITIKWY
epyaielwy, TNG eveALElag TWV EVKOAUTITWY TIPOLOVIWY, TNG KVNTIKOTNTAG TWV
pevteoédwv/apbpwoewv/ KAEWOOPLWY KOUTLOU Kal KWVOUUEVWY MEPWVY OTWG: B. AaREg kal
KaoTavia. Agv ETUTPEMETAL N MOPAUOPDWON TWV TIPOLOVTWV.

- Aelmouv ) adatpéBnkav (yelwon) aplBuol avtaAAaKTIKWV.

- Mn xpnolpomnoleite mpoidvta mou Sev AelToupyoUV owoTA f elval EAATTWHATIKA, £XOUV
dBapel uTepBoALKA 1) €xOUV GBNOUEVEC ONUAVOELS, As(TtouV 1 adatpouvtal (bBappévol)
aplBpol avtaAaKTIKWV.

EAéy€te Ta mpolovTa yla TEAELEC EMLPAVELEC, CWOTH CUVAPHOAOYNGON KAL AELTOUPYLKOTNTA. Mn

XPNOLUOTIOLE(TE TtpOlOVTA TIOU €XOUV UTIOOTEL cofapn {NULA, TpoldvTa Pe pn avayvwplolua

onuadia, onuadia SlaBpwaong n Bauma KOTTIKA akpa.

EmavacuvapuoAoyroTe Ta AmocuUVapHoAoynHEVA TPoIOVTA TPLV Ao TNV amootelpwon.

16 ZYNTHPHZH KAl ®PONTIAA

Ta mpoidvta Sev xpelalovral cuvtnpnon. To LatpLko Aeukd Aadt umopel va xpnotpomnolnBel yia tn dppoviida twv
opyavwy . To Theraband pmopel va xpnoiuomnotnBel yia tov éAeyxo Tng Asttoupyiag tou PaAdol , delte emiong
ToV Ttivaka.

OxL. ApBuoG avtikelwévou | Meplypaodn Ebappoyn

1. 100005347 latpko vypd 20 Ma 6Aa Ta Kowvd dpyava

2. 20030 Thera-Band pmdavta aoknoewv Ma oha ta PaAidia (€heyyxog
Aettoupylag)

17 AIAPKEIA ZQHZ TQN MPOIONTQN

H Stdpkela Lwng Twv polovTwy e€APTATOL OUCLAOTIKA artd TOV TTPOCEKTIKO XELPLOWO QTIO TOV XProTn KOTA TN
Xpron kat tnv enefepyacia twv npoidvtwy. H Carl Teufel GmbH & Co. KG eyyuatat Stdpkela {wng 2 ETwV yla
ETIAVAXPNOLLOTION G Opyava, EQV XPNOLULOTIOLOUVTAL TIPOCEKTIKA KAl TiposToLlalovTal avaioya.

f Eav o xprotng amodaciosl 0tL n Aettoupyia Sev eival MAEov SLABECLUN, N LATPLKI) CUCKEUN
evlExeTal va unv umoBAnBel oe emavenefepyacia kal amooteipwaon. To TEAOZ tng
Stdpkelag Lwng Tou LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC £Xel GTAOEL.

O KOTAOKEVOOTNG ETUKUPWVEL LA TIDOCOUOLWHEVN EMAVAAAPBAVOUEVN EMAVENEEEPYATLA YL
ETIAVAXPNOLLOTION LA XELPOUPYIKA EMEUBATIKA pyaAEla UTIO TIG XELPOTEPEG OUVONKEC. OL KUKAOL ETeEepyaciag
elval 100 emavaAnelg kat mpoopilovtatl va urtootnpifouv tn uikpoBLodoyikr afAraBr. Aol oAokAnpwbein
ETUKUPWON, TA AMOTEAECATA KATAYPADOVTAL AVAAUTIKA OTLG 08NYLeS XprnonG.
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18 ZOBAPA MMEPIZTATIKA

KaBe cofapod neplotatikd mou cuUPaivel o€ OXEON LE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPEMEL va avadEPETAL OTOV
KQTAOKEVAOTH KaL 0TNV apuodLa apxf Tou KpAToug HEAOUG Omou BplokeTal o XpAotng f/kat o acBevng.

19 AIAGEZH

Ta mpoidvta, To UAIKO cUoKEUATLag KoL Ta aE0oUAP TIPETEL VAL amoppinTovTal CUUPWVA UE TOUG LOXUOVTEG
€BVIKOUC KAVOVIOLOUG KOl VOUOUC.

20 EYOYNH KAI EITYHZH

H Carl Teufel GmbH & Co. KG , w¢ kataokeuaotrg, Sev euBuveTal yla emakoAouBeg {nNULEG TTOU TTPOKAAOUVTAL
amod akatAAANAN xprnon N Xelplopd. AuTo LoxVeL olaltepa yLa N cuppopdoUEevn xpron yla tov kaBoplouévo
TPoOoPLOUO N TapdPAedn Twv odnyLwy emavenetepyaciag Kal amootelpwaong. AUTO LOXUEL ETIONG YLA ETILOKEVEC
N aAAayEC OTO TPOIOV TToU TipayaTomoBnkay amno pn e€0UCLOS0TNUEVO TIPOCWTTLKO TOU KOTACKEVUAOTH. AUTEC
oL e€alpgoelg euBUVNG LOXUOUV EMIONG YL TIC UTINPECIES eyyunonc.

21 SERVICE KAl ENIZKEYH

f MnV MPayUATOMOLE(TE LOVOL 0AG ETUOKEUEG I AAAOYEG OTO TPoidv. Movo e€ouclodotnpévo
TIPOCWTILKO TOU KATOOKEUAOTN €lval uTteUBUVO Kal TipoopileTal yla auto. Edv €xete mapdrmova,
mapamnova i TAnpodopieg OXETIKA UE TA TTPOIOVTA UaC, 0ag {NTAUE VA EMIKOWWVAOETE Hall pag.

21.1 METADOPA EMIZTPOOHZ

,-_“_g Ta EAATTWHATIKA 1 LN CURHOPDOUEVA TIPOIOVTA TIPETIEL VAL TIEPACOUV artd OAOKANPN TN
Stadikaoio avakaTaokeUAC TipLy emotpadouyV yia emokeun/o€pPpLc.

21.2 IXXYONTA MNPOTYMNA — ANADOPEZ

Katd tov kaBaplopo, TNV amoAUpaveon Kal TV amooteipwaon, TpEMeL va Sivetal blaitepn mpoooxn oTLg

akOAouBec mnyEc:

1. AKI—06nyocg «H npoetolacio Tou 0pyavou €yLVe CWoTA»

2. RKI—=20otaon: «ATalTAOELG UYLELWVAG yLa TNV EMAVENEeEEpYATia LOTpOTEXVOAOYIKWY Ttpolovtwy DIN EN 285
LEYAAOL QTIOOTELPWTEC ATUOU

3. DIN EN 13060 pikpol amooTelpWTEG ATHOU

JUOKEVEC KaBaplopoL kat artoAvpavong DIN EN ISO 15883-1-3

5. DIN EN 868/ DIN EN ISO 11607-1 Juokevooia yia LoTpkd mpoldvTa Pog amooTElpWon oTNV TEAKN
ouokeuaoia

6. DIN EN 556-1 Antootelpwaon LaTPOTEXVOAOYIKWY TIPOLOVTWY — QTIOLTHOELG VLo TNV TEAIKH CUOKeuacia

7. DIN ENISO 17664-1 Enavenefepyaoiao mpolovtwy yla uyelovouikn mepiBaidin - MAnpodopleg mou mpémel va
TIAPEXOVTAL A0 TOV KATACKEUAOTH) LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY yla TNV EMAVeNeEepyaaia
LATPOTEXVOAOY LKWV TIpolovTwy - Mépog 1

8. Awbdkaoia anooteipwong DIN EN ISO 17665 — uypn Bepuotnta

9. DIN EN ISO 14937 AmooTtelpwon mpoiovIwy UYELOVOULKAC TtepiBaAling

10. DIN EN ISO 11737-1 AmtooTteipwaon LaTpoTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY — UikpoBLoAoyikr Stadikacia pépog 1

11. DIN EN ISO 11737-2 AtooTelpwaon LaTpoTEXVOAOYLKWY TIPOIOVTWY — UikpoBLoAoyikn Stadikacia pépog 2

12. DIN 58946-7 Anootelpwaon, AMOOTEPWTES ATHLOU

13. (AKlI = Opada Epyaciag yia Tnv mpoeTolpacio opyavwy / RKI = lvatitovto Robert Koch)

14. DIN EN ISO 96298-4 latpikd dpyava -'Opol, péBodot HETpNoNg Kal SOKLUES - MEPOG 4: AELTOUPYLKOG EAEYXOG
oTov KUKAO enavemneéepyaoiag

R
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22 EZHIMHZEIZ ZYMBOAQN

Kataokeuaotng T AmoBnkelote oTEYVO
Huepounvia KATAOKEURG REF ApLBUOG QVTIKELUEVOU

Al
Mn amooTELPWHEVO i MpootatéPte amo To NALakd dwg

ApBUOG eyypadnC TOU KATAOKEVOOTA
otn Baon dedopévwv EUDAMED
Movadikn avayvwpLlon GUOKEUNAG,
KWOLKOG yLa TNV avayvwpLon evog
TPOLOVTOC

HOVaS LK TAUTOTNTA TIPOIOVTOG SRN

Kivbuvocg

o> EPLE

-
5l
-

AkolouBrote TG 0dnyieg xpnong ‘Ovopua maptidag

H opoomovdlakn vouoBbesia Twy
HMA amattel auto to mpoldv va
TIWAE(TaL ovo o€ N yla
Aoyaplacpod Latpou, oSovtlatpou
1 e€ovolodoTnuévou
EMayyeAuaTia.

ONLY

&
i

AplBuoc mapayyeAiog

c € YAua CE pe aplBuo avayvwplong
0483

, , laTpLKr CUOKEUN
TOU KOLWVOTIOLNHLEVOU OpYaVLIOUOU.

MAnpodopleg yla tn povada
HETPNONG

=)
—
=<

Aua CE

m 8
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Instructions for use Product group
Ophthalmological Instruments

Reusable surgically invasive instruments

No. product group No. product group
1 01 Ophthalmological forceps 13 13 elevators
2 02 Ophthalmological knives 14 14 Ophthalmological Hooks
3 03 Marking instruments 15 15 chisels
4 04 calipers 16 16 loop instrument
5 05 General surgical scissors 17 17 eye spatulas / eye spoons
6 06 Ophthalmic scissors 18 18 eye probes
7 07 Callus scissors 19 19 eye retractors
8 08 Iris Scissors 20 20 lacrimal sac retractors
9 09 Enucleation scissors 21 21 needle holders
10 10 tenotomy scissors 22 22 bone punch
11 11 corneal trephine 23 23 Vascular clamp
12 12 terminal 24 24 scalpel handle
Invasive reusable instruments
No. product group No. product group
25 25 eye retractor 27 27 therapeutic contact lenses
26 26 tear duct probes 28 28 Eye Magnet
Non-invasive reusable instruments
No. product group No. product group
29 29 bandage scissors - -

Valid from: 2025-01-13

This instruction manual
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USE!

IMPORTANT PRODUCT INFORMATION PLEASE READ CAREFULLY BEFORE ANY CLINICAL

The products are non-sterile and must undergo a processing process before clinical use.
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1 METAINFORMATICS

Dear Customer!

By purchasing this instrument, you are receiving a high-quality product, the proper handling and use of which is
described below. In order to keep risks to patients and users as low as possible, we ask you to read the
instructions for use carefully and to follow them.

1.1 MANUFACTURER

Carl Teufel GmbH & Co. KG
Tuttlinger StraRe 30

D- 78576 Emmingen - Liptingen
Tel:+49 (0) 7465-1022

Fax: +49 (0) 7465-1024
http://www.carl-teufel.de

office@carl-teufel.de

1.2 RELATED DOCUMENTS

Additional information may be required to use the products described here.
This additional information, e.g. instructions for proper processing and sterilization, can be found on our
homepage http://www.carl-teufel.de find.

A http://www.carl-teufel.de

SINGLE REGISTRATION NUMBER

DE-MF-000013978

1.3 SCOPE

The scope of this instruction manual refers to all ophthalmic instruments that can be assigned to the respective
product family and are shown in our catalogues:

1.3.1 Reusable surgically invasive instruments

The conformity assessment procedure was carried out together with our notified body with the identification
number 0483 with a focus on reprocessing. The products listed in the table are therefore marked with CE and
the identification number.

product groups

product groups

product groups

01 Ophthalmological forceps

11 corneal trephine

21 needle holders

02 Ophthalmological knives

12 terminal

22 bone punch

03 Marking instruments

13 elevators

23 Vascular clamp

04 calipers

14 Ophthalmological Hooks

24 scalpel handle

05 General surgical scissors

15 chisels

06 Ophthalmic scissors

16 loop instrument

07 Callus scissors

17 eye spatulas / eye spoons

08 Iris Scissors

18 eye probes

09 Enucleation scissors

19 eye retractors

10 tenotomy scissors

20 lacrimal sac dilators

1.3.2 Reusable invasive instru

ments

product groups

product groups

product groups

25 eye retractor

27 therapeutic contact lenses

26 tear duct probes

28 Eye Magnet

1.3.3 Reusable non-invasive instruments

product groups

product groups

product groups

29 bandage scissors
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2 WHOLESALE MATERIALS

- stainless steel
- titanium alloys
- Therapy contact lenses are made of silicone

3 PRODUCT DESCRIPTION
3.1 APPLICATION AREA

Our instruments are used in ophthalmology.

3.2 INTENDED PURPOSE & INDICATION

The instruments are intended for ophthalmological, surgical use with the intended purposes listed.
3.2.1 Reusable surgically invasive instruments

3.2.1.1  [01] (L1702 Tweezers)
Ophthalmological-surgical instrument for grasping and holding tissue and other material.

3.2.1.2  [02] (Q020101 Ophthalmological knives )
Ophthalmic surgical instrument for making precise incisions in eye tissue during surgical procedures on the eye
and adjacent structures.

3.2.1.3 [03] (Q020203 Marking instruments)
Manual instrument for marking the cornea during ophthalmological surgery or preoperative treatment.

3.2.1.4  [04] (Q0399 Caliper)
Hand-held ophthalmological measuring instrument consisting of two articulated legs for measuring diameter,
length, angles and thicknesses of structures of the eye.

3.2.15 [05] (LO10499 Surgical scissors)
Scissors are hand-held, manual surgical instruments used for cutting body tissue, sutures or other materials.

3.2.1.6  [06] (LO10405 Ophthalmic scissors)
Hand-held ophthalmological-surgical instrument for cutting tissue, suture material during an ophthalmological
procedure

3.2.1.7  [07] (LO1040501 Callus scissors)
Hand-held ophthalmic surgical instrument for cutting corneal tissue during surgical cataract extraction.

3.2.1.8 [08] (LO1040503 Iris scissors)

Hand-held ophthalmological-surgical instrument for cutting tissue during an operation on the iris of the eye (iris
scissors), for cutting corneal tissue during surgical cataract extraction, for dissecting and/or separating tendon
tissue in the eye or for cutting tissue in the anterior or posterior section during an operation on the eye.

3.2.19 [09] (LO1040502 Enucleation scissors)
Hand-held ophthalmic surgical instrument for cutting tissue during enucleation procedures on the eye and/or
adjacent structures.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 Tenotomy scissors and strabismus scissors )
Hand-held ophthalmological instrument for dissection and/or separation of tendon tissue in the eye in one
procedure, usually to correct a deformity.
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3.2.1.11 [11] (L170401 Corneal trephine )
Ophthalmological-surgical knife for excising and removing round pieces of corneal tissue (corneal discs).

3.2.1.12 [12] (L170299 terminals)
Surgical instrument for the temporary, atraumatic compression of an artery for the purpose of hemostasis
(stopping or stopping bleeding) during an operation. *

(*excluded vessels: pulmonary arteries , aorta ascendens, arcus aortae , aorta descendens up to the bifurcation
aortae, arteriae coronary arteries, arteries carotid communis , arteria carotid externa, arteria carotid internal ,
cerebral arteries , truncus brachiocephalicus , venae cordis , venae pulmonales, vena superior cava and vena
inferior vena cava )

3.2.1.13 [13] (L0902 Elevator )
Hand-held, manually operated surgical instrument for lifting/separating/stretching/widening (elevation) in
ophthalmic surgery.

3.2.1.14 [14] (L1711 Ophthalmic hook)
Hand-held ophthalmic surgical instrument for manipulating tissue structures in the eye or for removing foreign
bodies from the eye.

3.2.1.15 [15] (L140602 chisel)
hand-held surgical instrument for removing parts of bone or other hard tissue during orthopedic or plastic
surgery.

3.2.1.16 [16] (L149008 Loop instruments)
Hand-held ophthalmological surgical instrument for removing, among other things, the lens during enucleation.

3.2.1.17 [17] (L1706 Eye spatula/eye spoon)
Handheld ophthalmic instrument for removing foreign bodies/objects that have penetrated or adhered to the
surface of the eyeball.

3.2.1.18 [18] (L1705 Eye probes)
A hand-held, rod-shaped, thin surgical instrument made of flexible metal with a blunt tip for examining or
manipulating eye tissue or for dilating the tear duct.

3.2.1.19 [19] (L1701 Eye Wound Hook)
Ophthalmic surgical instrument used to spread the edges of an incision in the eye and its adjacent structures
during a surgical procedure.

3.2.1.20 [20] (L1701 Lacrimal Sac Spreader )
Self-locking ophthalmic surgical instrument for exposure of the lacrimal sac

3.2.1.21 [21] (L0205 needle holder)
Hand-held manual surgical instrument in microsurgery for grasping a sewing needle when it is pushed/pulled
through tissue with the attached suture material during suturing.

3.2.1.22 [22] (L0O91302 Bone punches)
Manual surgical instrument for taking soft tissue or bone samples during surgical procedures.

3.2.1.23 [23] (L0O708010101 vascular clamp)
Instrument for grasping, bringing together, compressing or holding an organ, vessel or tissue.*

(*excluded vessels: pulmonary arteries , aorta ascendens, arcus aortae , aorta descendens up to the bifurcation
aortae, arteriae coronary arteries, arteries carotid communis , arteria carotid externa, arteria carotid internal ,
cerebral arteries , truncus brachiocephalicus , venae cordis , venae pulmonales, vena superior cava and vena
inferior vena cava )
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3.2.1.24 [24] (LO10103 Scalpel handles )
Hand-held manual surgical instrument for interchangeable scalpel blades, with which the surgeon cuts tissue by
hand.

3.2.2 Reusable invasive instruments

3.2.2.1  eyeretractor
Surgical instrument used to retract the eyelids or other ocular tissues during ophthalmological examination,
treatment, or surgical procedure.

3.2.2.2  Llacrimal duct probes:
A hand-held, rod-shaped, thin surgical instrument made of flexible metal with a blunt tip for examining or
manipulating eye tissue or for dilating the tear duct.

3.2.2.3  therapeutic contact lenses:

A soft ophthalmic lens, usually made of a synthetic polymer/silicone, designed to be temporarily placed directly
on the front surface of the eye (eyeball or cornea) for treatment and protection during surgical procedures on
the eye. Protects the eye from damage during treatment.

3.2.2.4 Eye magnet:
Ophthalmological instrument with which metallic foreign bodies (usually containing iron or steel) in the eye
tissue can be located and extracted.

3.2.3 Reusable non-invasive instruments

3.2.3.1  bandage scissors
A hand-held manual instrument for cutting bandages and fabric.

4 CONTRAINDICATION
4.1 GENERAL CONTRAINDICATIONS

- If the technical requirements for microsurgical intervention are not met immediately preoperatively or
intraoperatively, the products listed here should not be used. By technical requirements we mean poor or
inadequate lighting conditions.

- Theinstruments must not be used after contact with patients suffering from Creutzfeldt-Jakob disease (CJD
or vCJD ) should not be reused or reprocessed.

- Theinstruments are contraindicated for any type of use outside of their intended use (see intended
purpose).

- Application to the central cardiovascular system is contraindicated

- Due to their complexity, the instruments may only be used by trained and qualified personnel.

4.2 PRODUCT-RELATED CONTRAINDICATIONS

- None known
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5 UNWANTED SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
5.1 GENERALLY

When using the products, unintentional damage to the surrounding tissue structures may occur, such as
soft tissue injuries and tissue weakening and necrotization , even leading to fracture of bony structures.

If the instruments are not prepared properly, inflammatory reactions and infections can occur.
Furthermore, when handling instruments, injuries to the user can occur due to sharp-edged tips or pinching
of tissue.

5.2 TREATMENT-RELATED

perforation of the skin
postoperative bleeding

scars resulting from the surgical technique

nodules on the eyelid edges
Ectropion during eyelid surgery
recurrence

Skin shortage during eyelid surgery
infections / inflammations
Permanent visual impairment
Rarely complete loss of vision
seizures

loss of consciousness

Special Complications of Blepharoplasty

ptosis

undercorrection
overcorrection

injury to the trochlea
damage to the lacrimal gland
blindness at 0.04%

bleeding

sunken lower eyelid

drooping of the outer eyelid corner

skin scars

Special Complications in Cataract Surgery

an infection of the inside of the eye
a swelling of the center of the retina

a prolapse of the vitreous body due to injury to the posterior lens capsule

secondary cataract

5.3 PRODUCT-RELATED

As part of our obligation to monitor the market, we have evaluated undesirable side effects and risks using
comparable products from competitors that could also pose a risk to the respective product groups.

No. product family risks
1. tweezers - Bruch
- remaining pieces
- injury to the surrounding area (tissue)
2. micro knife - metal particles in the eye
- risk of blade breakage
- cuts
3. corneal marker None known
4. calipers None known
5 surgical scissors - Bruch
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6. Ophthalmic scissors - Possible unwanted perforation
7. corneal scissors - ‘re'maining pieces ‘ '
3 Iris Schere - !nJ'ury to the surrounding area (tissue)
- injury to the user
9. enucleation scissors
10. STRABISMUS CORRECTION
SCISSORS
11. tenotomy scissors
12. corneal trephine None known
13. artery clamp - Bruch
- remaining pieces
- injury to the surrounding area (tissue)
14. elevator - Bruch
15. hook, little hook - Bruch
- deformation of the working ends
- remaining pieces
- injury to the surrounding area (tissue)
- injury to the user
- surgical extensions
16. chisel None known
17. snare instruments None known
18. spatula None known
19. eye probes - Bruch
- deformation
- loosening of components
20. lacrimal sac dilator None known
21. needle holder - loosening of components
- remaining pieces
- tissueinjury
- injury to the user
22. bone punches None known
23. vascular clamps - Bruch
- remaining pieces
- injury to the surrounding area (tissue)
24, scalpel handles - contamination residues from processing
25. eye retractor None known
26. lacrimal duct probes None known
27. therapeutic contact lenses None known
28. eye magnet None known
29. bandage scissors None known

6 W ARNINGS

i Danger!
- Use only for the specified purpose.

- All specifications described in the accompanying documentation must be strictly observed.
- Use only by qualified personnel
- Becareful when handling and transporting

Danger!

A The instruments of[Firma] are designed for surgical use only and must not be used for any other
purpose. Improper handling and care as well as use for purposes other than those intended can
lead to premature wear of the products.

f material incompatibility
The medical devices should not be used under any circumstances if the user or the personnel
becomes aware that the patient has material intolerances.
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f functional impairment
Surgical instruments corrode and their function is impaired when they come into contact with
aggressive substances. For this reason, it is essential to follow the processing and sterilization
instructions.

,_*'2 operating conditions
To ensure the safe operation of the aforementioned products, correct maintenance and care is
essential . In addition, a functional or visual inspection should be carried out before each use. For
this reason, we refer you to the relevant sections in these instructions for use.

f storage
There are no specific requirements for storing the products. However, we recommend storing the
medical devices in a clean and dry environment.

7 QUALIFICATION OF THE USER

These products are only designed for qualified doctors or specialists with sufficient experience in the respective
fields of application, e.g. ophthalmology. Explanations of detailed surgical procedures are therefore omitted.

8 INTENDED USER

These products are only intended for use by qualified physicians or specialists with sufficient experience in the
respective fields of application, e.g. ophthalmology.

9 CLINICAL BENEFITS

The instruments are considered to be basic instruments in ophthalmology and the clinical benefit cannot be
derived from the individual instrument. The clinical benefit is the optimization of treatment during a surgically
invasive procedure. With the help of the instruments, surgical procedures can be carried out in a targeted
manner, in accordance with the state of the art and recognized practice.

10 APPLICATION ENVIRONMENT

The products are intended for use in a controlled environment. The products must not be exposed to
adverse/harsh environmental conditions. When used surgically, a sterile environment must be ensured.

11 COMBINATION PRODUCTS & ACCESSORIES

The products are not used with other products and are offered without accessories.

11.1 SCALPELS WITH INTERCHANGEABLE BLADES

Scalpels can be combined with blades according to DIN EN 27740. The scalpels are designed to be compatible
with the figures according to DIN 58849-2.

12 APPLICATION & SAFETY INSTRUCTIONS

delivery condition
The medical devices are delivered in a non-sterile condition and must be prepared and sterilized

by the user before the first and each subsequent use in accordance with the following
instructions
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13 STORAGE INSTRUCTIONS

hrd
l-..‘_-,..-r

ZAN

Before use, products must be stored in an environment that preserves their packaging and purity.
Dry atmosphere, no extreme temperatures, no exposure to sunlight, ionized radiation and
contaminated particles. To avoid corrosion, pay special attention to the absence of chemicals in
the immediate vicinity.

14 PREPARATION
14.1 WARNINGS

/N

- Frequent reprocessing impairs the quality of the products.

- City water to be used must comply with COUNCIL DIRECTIVE 98/83/EC of 3 November 1998
on the quality of water intended for human consumption.

- This reprocessing instruction specifies the cleaning and disinfection agents used for
validation. If an alternative cleaning agent and disinfectant (RKI or VAH listed) is used, the
responsibility lies with the reprocessor.

- Reassemble disassembled products before sterilization.

14.2 PLACE OF USE

/N

- The first steps of proper preparation begin in the operating room.

- Coarse soiling, residues of hemostatic agents, skin disinfectants and lubricants, as well as
corrosive medicines, should be removed before the instruments are put down, if possible.
Dry disposal (moistened, closed system) is preferred wherever possible. Avoid allowing
residues to dry!

- Long waiting times until processing, e.g. overnight or over the weekend, should be avoided
for both types of disposal (<6 hours).

14.3 TRANSPORT

/N

- The products must be disposed of dry immediately after use. This means that the products
must be transported wet in a closed container from the place of use to the processing site so
that the products do not dry out .

14.4 PREPARATION FOR DECONTAMINATION

/N

The products should, if possible, be disassembled before the subsequent processing steps or
opened before being sent to the next processing steps. Rinsing shadows should be avoided. The
products must be processed in suitable sieve baskets or rinsing bowls (select size according to
product). The products should be fixed in the cleaning basket with a minimum distance between
them. Overlapping should be avoided in order to rule out damage to the products during the
cleaning process.

14.5 PRE-CLEANING

/N

Products in an ultrasonic bath for 5 minutes using 0.5% Neodisher Pre-clean with Medizym . Rinse
products under cold city water of drinking water quality (<40°C) until all visible dirt has been
removed. Stubborn dirt should be removed with a soft brush or the cleaning mandrel provided.
Cavities and lumina should be rinsed intensively (>30 sec) with cold city water of drinking water
quality (<40°C) using a water pressure gun (or similar). Moving parts should be moved.

14.6 CLEANING / DISINFECTION

/N

(washing machine, RDG):
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= 1 minute pre-cleaning with cold city water Drinking water quality <40°C

= water drainage

= 3 minutes pre-cleaning with cold city water Drinking water quality <40°C

=  water drainage

= 5 minutes cleaning at 55°C+5°C with 0.4% alkaline detergent ( Neodisher MediClean )

= water drainage

= 3 minutes neutralization (0.1% Neodisher ® Z) with cold city water Drinking water quality
<40°C

= water drainage

= 2 minutes of rinsing with deionized water <40°C

The specific instructions of the cleaning machine manufacturer must be observed.

Automatic disinfection

Automatic thermal disinfection in cleaning and disinfection equipment, taking into account the
national requirements for the A ovalue; e.g. A ovalue 3000:
>5 minutes at 93°C+2°C with deionized water.

Automatic drying

Automatic drying according to the automatic drying process of the cleaning and disinfection
device for at least 30 minutes (at 60°C+5°C in the washing chamber ). If necessary, subsequent
manual drying with a lint-free cloth and blowing out lumens using sterile, oil-free compressed
air.

14.7 STERILIZATION

,-_fi Sterilization of the products using a fractionated pre-vacuum process (according to DIN EN I1SO
17665-1) taking into account the respective national requirements. The products must be
sterilized in suitable sterilization packaging.
Sterilization must be carried out using a fractionated pre-vacuum process with the following
parameters:

- 134°C/ 273.2°F,
- =5 minutes holding time,
- 3 pre-vacuum cycles

Drying in vacuum for at least 20 minutes

Flash sterilization is not suitable for products with lumens!

The autoclave manufacturer's instructions for use and the recommended guidelines for the
maximum load of items to be sterilized must be observed. The autoclave must be installed,
maintained, validated and calibrated correctly.

14.8 ADDITIONAL INFORMATION

,-_fj The reprocessor is responsible for ensuring that the reprocessing actually carried out with the
equipment, materials and personnel used in the reprocessing facility achieves the desired results.
This usually requires validation and routine monitoring of the process and the equipment used.

15 FUNCTIONAL TEST

,-_fj Inspect products after reprocessing and before sterilization for the following aspects:
- cleanliness
- Damage including, but not limited to, signs of corrosion (rust, pitting ), discoloration, deep
scratches, peeling, cracks and wear.
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- Proper functioning, including, among other things, sharpness of cutting tools, flexibility of
flexible products, mobility of hinges/joints/box locks and moving parts such as handles and
ratchets. Deformation of the products is not permitted.

- Missing or removed (ground off) part numbers.

- Do not use products that are not working properly, are defective, have excessive wear, or
have defaced markings or part numbers that are missing or removed (ground off).

Check products for flawless surfaces, correct assembly and functionality. Do not use severely

damaged products, products with illegible markings, signs of corrosion or blunt cutting edges.

Reassemble disassembled products before sterilization.

16 MAINTENANCE AND CARE

The products do not require maintenance. Medical white oil can be used to care for the instruments. Theraband
can be used to check the functionality of scissors, see also table.

No. article number Description Application
1. 100005347 Medical Fluid 20 For all joint instruments
2. 20030 Thera-Band exercise band For all scissors (functional check)

17 LIFETIME OF THE PRODUCTS

The service life of the products depends essentially on the careful handling and preparation of the products by
the user. Carl Teufel GmbH & Co. KG guarantees a service life of 2 years for reusable instruments when used
carefully and prepared as intended.

f If the user comes to the conclusion that the function is no longer available, the medical
device must not be reprocessed and sterilized again. The END of the service life of the
medical device has been reached.

The manufacturer validates a simulated repeated reprocessing for reusable surgically invasive instruments under
worst case conditions. The reprocessing cycles are 100 repetitions and are intended to support microbiological
safety. After completion of the validation, the results are included in detail in the instructions for use.

18 SERIOUS INCIDENTS

Any serious incident relating to the medical device must be reported to the manufacturer and to the competent
authority in the Member State where the user and/or patient are located.

19 DISPOSAL

Disposal of the products, packaging materials and accessories must be carried out in accordance with applicable
national regulations and laws.

20 LIABILITY AND WARRANTY

Carl Teufel GmbH & Co. KG, as the manufacturer, is not liable for consequential damages resulting from
improper use or handling. This applies in particular to non-compliant use for the defined purpose or disregard of
the processing and sterilization instructions. This also applies to repairs or modifications to the product that
were carried out by unauthorized personnel of the manufacturer. These liability exclusions also apply to
warranty services.
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21 SERVICE AND REPAIR

f Do not carry out any repairs or modifications to the product yourself. Only authorized personnel

from the manufacturer are responsible for this and are intended to do so. If you have any
complaints, claims or comments regarding our products, please contact us.

21.1 RETURN TRANSPORT

it Defective or non-conforming products must have completed the entire remanufacturing process

before being returned for repair/service.

21.2 APPLICABLE STANDARDS — REFERENCES

When cleaning, disinfecting and sterilizing, particular attention should be paid to the following sources:

1.
2.

No v kW

L ®

10.
11.
12.
13.
14.

AKI — Guideline “Instrument preparation done right”

RKI — Recommendation: “Requirements for hygiene during the processing of medical devices DIN EN 285
Large steam sterilizers

DIN EN 13060 Small steam sterilizers

DIN EN ISO 15883-1-3 Cleaning and disinfection equipment

DIN EN 868 / DIN EN ISO 11607-1 Packaging for medical devices to be sterilized in the terminal packaging
DIN EN 556-1 Sterilization of medical devices — Requirements for final packaging

DIN EN ISO 17664-1 Reprocessing of healthcare products - Information to be provided by the medical device
manufacturer for the reprocessing of medical devices - Part 1

DIN EN ISO 17665 Sterilization methods — moist heat

DIN EN ISO 14937 Sterilization of health care products

DIN EN ISO 11737-1 Sterilization of medical devices — Microbiological process Part 1

DIN EN ISO 11737-2 Sterilization of medical devices — Microbiological process Part 2

DIN 58946-7 Sterilization, steam sterilizers

(AKI = Working Group on Instrument Reprocessing / RKI = Robert Koch Institute)

DIN EN ISO 96298-4 Medical instruments - Definitions, measurement methods and tests - Part 4: Functional
control in the reprocessing cycle
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22 SYMBOL EXPLANATIONS

M Manufacturer T Store in a dry place
&I date of manufacture REF article number
1‘Ir_,_
& unsterile it Protect from sunlight
[ ]
unigque product identification SRN manufacturer's registration number in
auep the EUDAMED database
Unique Device Identification, code for
i’b Danger . .
identifying a product
I::I;i:l Follow the instructions for use batch number

Federal law restricts this device to

sale by or on the order of a

R onLy " © orae
physician, dentist, or licensed
professional.

( € CE marking with identification
0483 number of the notified body.

order number

medical device

-
g & [EE
r’

indication of the unit of measure CE mark

™
m
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Instrucciones de uso grupo de productos
Instrumentos oftalmoldégicos

Instrumentos quirdrgicamente invasivos reutilizables.

No. Grupo de productos No. Grupo de productos
1 01 pinzas oftalmoldgicas 13 13 ascensor
2 02 bisturies oftalmologicos 14 14 gancho oftalmoldgico
3 03 instrumentos de marcado 15 15 cinceles
4 04 pinzas 16 16 instrumento de cabestrillo
5 05 Tijeras de cirugia general 17 17 espatulas para Qjos / cucharas para
0jos
6 06 tijeras oftalmoldgicas 18 18 sondas oculares
7 07 tijeras para callos 19 19 ganchos para el dolor de ojos
8 08 tijeras de iris 20 20 retractores del saco lagrimal
9 09 Tijeras de enucleacion 21 21 portaagujas
10 10 tijeras de tenotomia 22 22 golpes de hueso
11 11 trépano corneal 23 23 pinza vascular
12 12 abrazadera 24 mango de bisturi 24
Instrumentos invasivos reutilizables
No. Grupo de productos No. Grupo de productos
25 retractor de 25 ojos 27 27 lentes de contacto de terapia
26 26 sondas lagrimales 28 iman de 28 ojos
Instrumentos reutilizables no invasivos
No. Grupo de productos No. Grupo de productos
29 29 tijeras para vendajes - -

Valido desde: 2025-01-13

Estas instrucciones de uso

1. Rev 01/2024-08-30

reemplaza la version anterior:

CUALQUIER USO CLINICO!

INFORMACION IMPORTANTE DEL PRODUCTO {LEA DETENIDAMENTE ANTES DE

de su uso clinico.

Los productos no son estériles y deben someterse a un proceso de reprocesamiento antes

(T3]
MD

DISPOSITIVO MEDICO DENTRO DEL SENTIDO DEL REGLAMENTO (UE) 2017/745 MDR
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1 METAINFORMACION

jiEstimado cliente!

Cuando compre este instrumento, recibird un producto de alta calidad, cuyo manejo y uso adecuados se
describen a continuacién. Para mantener los riesgos para los pacientes y usuarios lo mas bajos posible, le
pedimos que lea y siga atentamente las instrucciones de uso.

1.1 FABRICANTE

Carl Teufel GmbH & Co. KG
TuttlingerstralRe 30

D-78576 Emmingen - Liptingen
Tel:+49 (0) 7465-1022

Fax: +49 (0) 7465-1024

http://www.carl-teufel.de
oficina@carl-teufel.de

1.2 DOCUMENTOS APLICABLES

Es posible que se requiera informacion adicional para utilizar los productos aqui descritos.
Encontrara informacion adicional, como por ejemplo informacion sobre el procesamiento y la esterilizacién
adecuados, en nuestra pagina web http://www.carl-teufel.de encontrar.

A http://www.carl-teufel.de

NUMERO UNICO DE REGISTRO

DE-MF-000013978

1.3 ALCANCE

El alcance de estas instrucciones de uso se refiere a todos los instrumentos oftalmoldgicos que pueden asignarse
a la respectiva familia de productos y se muestran en nuestros catalogos:

1.3.1 Instrumentos quirdrgicamente invasivos reutilizables.

El procedimiento de evaluacion de la conformidad se realizé en conjunto con nuestro organismo notificado con
numero de identificacion 0483, enfocandose en el reprocesamiento. Por tanto, los productos enumerados en la
tabla estan marcados con CE y el nimero de identificacion.

Grupos de productos Grupos de productos Grupos de productos
01 pinzas oftalmoldgicas 11 trépano corneal 21 portaagujas
02 bisturies oftalmoldgicos 12 abrazadera 22 golpes de hueso
03 instrumentos de marcado 13 ascensor 23 pinza vascular
04 pinzas 14 gancho oftalmoldgico mango de bisturi 24
05 Tijeras de cirugia general 15 cinceles -
06 tijeras oftalmoldgicas 16 instrumento de cabestrillo -
07 tijeras para callos 17 espatulas para ojos / cucharas -
para o0jos
08 tijeras de iris 18 sondas oculares --
09 Tijeras de enucleacién 19 ganchos para el dolor de ojos --
10 tijeras de tenotomia 20 retractores del saco lagrimal --
1.3.2 Instrumentos invasivos reutilizables
Grupos de productos Grupos de productos Grupos de productos
retractor de 25 ojos 27 lentes de contacto de terapia --
26 sondas lagrimales iman de 28 ojos -
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1.3.3 Instrumentos no invasivos reutilizables

Grupos de productos Grupos de productos Grupos de productos

29 tijeras para vendajes - --

2 QUIEN PLASTICO

- Aceroinoxidable inoxidable
- aleaciones de titanio
- Las lentes de contacto terapéuticas estan hechas de silicona.

3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO
3.1 AREA DE APLICACION

Nuestros instrumentos se utilizan en oftalmologia.

3.2 PROPOSITO PREVISTO E INDICACION

Los instrumentos estan destinados al uso oftalmoldgico y quirldrgico con los fines enumerados.
3.2.1 Instrumentos quirdrgicamente invasivos reutilizables.

3.2.1.1  [01] (pinzas L1702)
Instrumento oftalmoldgico-quirdrgico para agarrar y sujetar tejidos y otros materiales.

3.2.1.2  [02] (Q020101 Cuchillos oftalmologicos )
Instrumento quirdrgico oftdlmico para realizar incisiones precisas en el tejido ocular durante procedimientos
quirurgicos en el ojo y estructuras adyacentes.

3.2.1.3  [03] (Q020203 instrumentos de marcado)
Instrumento manual para estampar la cérnea durante un procedimiento oftalmoldgico o en un tratamiento
preoperatorio .

3.2.1.4  [04] (calibrador Q0399)
Instrumento de medicién oftalmoldgico de mano formado por dos patas articuladas para medir el didmetro,
longitud, angulos y espesores de las estructuras del ojo.

3.2.1.5 [05] (LO10499 Tijeras Quirurgicas)
Las tijeras son instrumentos quirdrgicos manuales que se utilizan para cortar tejido corporal, suturas u otro
material.

3.2.1.6  [06] (LO10405 Tijeras oftalmicas)
Instrumento oftalmoldgico-quirdrgico de mano para cortar tejido y material de sutura durante un procedimiento
oftalmoldgico.

3.2.1.7 [07] (LO1040501 Tijeras para callos)
Instrumento quirudrgico oftdlmico de mano para cortar tejido corneal durante la extraccién quirurgica de
cataratas.

3.2.1.8  [08] (LO1040503 Tijeras Iris)

Instrumento oftalmoldgico-quirdrgico de mano para cortar tejido durante una operacion en el iris del ojo (tijeras
para iris), para cortar tejido corneal durante la extraccion quirdrgica de cataratas, para diseccion y/o separacion
de tejido tendinoso en el ojo o para cortar tejido en la seccidn delantera o trasera durante un procedimiento
ocular.
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3.2.1.9 [09] (LO1040502 tijera de enucleacion)
Instrumento quirudrgico oftdlmico de mano para cortar tejido durante un procedimiento de enucleacion en el ojo
y/o estructuras adyacentes.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 tijeras para tenotomiay tijeras para estrabismo )
Instrumento oftalmoldgico de mano para diseccion y/o separacion del tejido tendinoso del ojo en un solo
procedimiento, generalmente para corregir una deformidad.

3.2.1.11 [11] (L170401 trépano corneal )
Bisturi oftalmoldgico-quirdrgico para escision y extracciéon de trozos redondos de tejido corneal (cortes
corneales).

3.2.1.12 [12] (terminales L170299)
Instrumento quirudrgico para la compresion temporal y atraumatica de una arteria con el fin de hemostasia
(detener o detener el sangrado) durante una operacion. *

(*vasos excluidos: arterias pulmonares , aorta ascendiente , arcus aortae , la aorta desciende hasta la bifurcacién
aortas, arterias coronaria , arteria cardtida comuna, arteria cardtida externa, arteria cardtida arterias internas,
cerebrales, tronco braquiocefalico, vena cordis, vena pulmonar, vena cava y vena superiores cava inferior)

3.2.1.13 [13] (L0902 Ascensor )
Instrumento quirdrgico manual de mano para elevacién/separacion/estiramiento/ensanchamiento (elevacién)
en cirugia oftalmoldgica.

3.2.1.14 [14] (L1711 Gancho oftdlmico)
Instrumento quirurgico oftdlmico de mano para manipular estructuras de tejido en el ojo o extraer cuerpos
extrafios del ojo.

3.2.1.15 [15] (cincel L140602)
Instrumento quirurgico de mano para extraer partes de hueso u otro tejido duro durante procedimientos de
cirugia ortopédica o plastica.

3.2.1.16 [16] (instrumentos de cabestrillo L149008)
Instrumento oftalmoldgico-quirdrgico de mano para retirar, entre otras cosas, el cristalino durante una
enucleacion.

3.2.1.17 [17] (L1706 espatula para ojos/cuchara para ojos)
Instrumento oftdlmico de mano para extraer cuerpos/objetos extrafios que hayan penetrado o adherido a la
superficie del globo ocular.

3.2.1.18 [18] (sondas oculares L1705)
Instrumento quirurgico delgado de mano en forma de varilla hecho de metal flexible con punta roma para
examinar o manipular el tejido ocular o dilatar el conducto lagrimal.

3.2.1.19 [19] (L1701 Gancho para herida en el ojo)
Instrumento oftdlmico-quirdrgico para extender los bordes de una incisién en el ojo y sus estructuras adyacentes
durante un procedimiento quirdrgico.

3.2.1.20 [20] ( Retractor del saco lagrimal L1701 )
Instrumento quirudrgico oftdlmico autoblocante para exponer el saco lagrimal.

3.2.1.21 [21] (portaagujas L0205)
Instrumento de microcirugia quirdrgica manual de mano para agarrar una aguja de sutura mientras se
empuja/tira a través del tejido con el material de sutura adjunto durante la sutura.

3.2.1.22 [22] (L0O91302 punzones para huesos)
Instrumento quirdrgico manual para la toma de muestras de tejidos blandos o huesos en procedimientos
quirurgicos.
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3.2.1.23 [23] (pinza vascular L0708010101)
Instrumento utilizado para agarrar, juntar, comprimir o sujetar un érgano, vaso o tejido.*

(*vasos excluidos: arterias pulmonares , aorta ascendiente , arcus aortae , la aorta desciende hasta la bifurcacion
aortas, arterias coronaria , arteria cardtida comuna, arteria cardtida externa, arteria cardtida arterias internas,
cerebrales, tronco braquiocefalico, vena cordis, vena pulmonar, vena cava y vena superiores cava inferior)

3.2.1.24 [24] (LO10103 mangos de bisturi)
Instrumento quirdrgico manual de mano para hojas de bisturi reemplazables que utiliza el cirujano para cortar
tejido a mano.

3.2.2 Instrumentos invasivos reutilizables

3.2.2.1  retractor de ojos
Instrumento quirurgico utilizado para retraer los parpados u otros tejidos oculares durante un examen,
tratamiento oftalmoldgico o durante un procedimiento quirurgico.

3.2.2.2  Sondas lagrimales:
Instrumento quirurgico delgado de mano en forma de varilla hecho de metal flexible con punta roma para
examinar o manipular el tejido ocular o dilatar el conducto lagrimal.

3.2.2.3  Lentes de contacto terapéuticas:

Lente oftdlmica blanda, generalmente hecha de un polimero/silicona sintético, destinada a colocarse
temporalmente directamente en la superficie frontal del ojo (globo ocular o cérnea) para tratamiento y
proteccion durante procedimientos quirdrgicos en el ojo. Protege el ojo del dafio durante el tratamiento.

3.2.2.4  Imdn ocular:
Instrumento oftalmoldgico con el que se pueden localizar y extraer cuerpos extrafios metalicos (que suelen
contener hierro o acero) en el tejido ocular.

3.2.3 Instrumentos no invasivos reutilizables

3.2.3.1 tijeras para vendajes
Un instrumento manual de mano para cortar vendajes y telas.

4 CONTRAINDICACION
4.1 CONTRAINDICACIONES GENERALES

- Silos requisitos técnicos para el procedimiento microquirdrgico no se cumplen inmediatamente antes o
durante la operacién, no se deben utilizar los productos enumerados aqui. Por requisitos técnicos nos
referimos, entre otras cosas, a una iluminacién y a unas condiciones de iluminacién deficientes o
inadecuadas.

- Losinstrumentos no se pueden utilizar tras el contacto con pacientes que padecen la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (CJD). o vCID ) no se pueden reutilizar ni reprocesar.

- Losinstrumentos estan contraindicados para cualquier tipo de uso fuera del previsto (ver finalidad prevista).

- Elusoen el sistema cardiovascular central estd contraindicado.

- Debido a su complejidad, los instrumentos sélo pueden ser utilizados por personal formado y cualificado.

4.2 CONTRAINDICACIONES RELACIONADAS CON EL PRODUCTO

- Ninguno conocido
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5 EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES
5.1 GENERALMENTE

Al utilizar los productos, pueden producirse dafios involuntarios en las estructuras de los tejidos
circundantes, como lesiones de los tejidos blandos y debilitamiento y necrotizacion de los tejidos, o incluso
rotura de estructuras dseas.

Una preparacion inadecuada de los instrumentos puede provocar reacciones inflamatorias e infecciones.
Ademads, al manipular los instrumentos, los usuarios pueden sufrir lesiones debido a las puntas afiladas o al
pellizco del tejido.

5.2 RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO

Perforacion de la piel

Sangria

Cicatrices resultantes de la técnica quirurgica.

Formacién de nddulos en los bordes de los parpados.
Ectropion durante los procedimientos de cirugia de parpados.
Reaparicion

Estiramiento de la piel durante los procedimientos de cirugia de parpados.
Infecciones/inflamaciones

Mala visién permanente

En raras ocasiones, pérdida total de la vision.

convulsiones

Pérdida de conciencia

Complicaciones especiales de la blefaroplastia.

Ptosis

Subcorreccién

Sobrecorreccion

Lesion de la tréclea

Dafio a la gldndula lagrimal.

Ceguera al 0,04%

Sangria

parpado inferior hundido

Caida de la esquina exterior del parpado.
Cicatrices en la piel

Complicaciones especiales de los procedimientos de cataratas.

una infeccion dentro del ojo

una hinchazon del centro de la retina

un prolapso del cuerpo vitreo como resultado de una lesidn en la capsula posterior del cristalino
Después de la estrella

5.3 RELACIONADO CON EL PRODUCTO

Como parte de nuestra obligacion de seguimiento del mercado, hemos evaluado los efectos secundarios
indeseables y los riesgos con productos comparables de la competencia que también podrian representar un
riesgo para los respectivos grupos de productos.

No. Familia de productos Riesgos
1. Pinzas - fractura
- Piezas restantes
- Dafio al medio ambiente (tejido)
2. microcuchillo - Particulas metalicas en el ojo.
- Riesgo de rotura de la cuchilla
- Lesiones por corte
3. Marcadores corneales Ninguno conocido
4. calibrador Ninguno conocido
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5. tijeras quirurgicas - fractura
6. Tijeras oftalmoldgicas - Posible perforacién no deseada
= - piezas restantes
7. tijeras corneales - ) ) .
— — - Dafio al medio ambiente (tejido)
8. tijeras de iris - Lesién al usuario
9. Tijeras de enucleacién
10. TIJERAS CORRECTORAS DE
ESTRABISMO
11. Tijeras de tenotomia
12. trépano corneal Ninguno conocido
13. pinza arterial - fractura
- Piezas restantes
- Dafio al medio ambiente (tejido)
14. Ascensor - fractura
15. Gancho, garrapata - fractura
- Deformacion de los extremos de trabajo.
- piezas restantes
- Dafio al medio ambiente (tejido)
- Lesién al usuario
- Extensiones quirurgicas
16. cincel Ninguno conocido
17. Instrumentos de cabestrillo Ninguno conocido
18. espatula Ninguno conocido
19. Sondas oculares - fractura
- deformacion
- Componentes de aflojamiento
20. Retractor del saco lagrimal Ninguno conocido
21. Portaagujas - Componentes de aflojamiento
- Piezas restantes
- Lesion tisular
- Lesidn al usuario
22. punzonado de huesos Ninguno conocido
23. Hemostéticos - fractura
- Piezas restantes
- Dafio al medio ambiente (tejido)
24, Mangos de bisturi - Residuos de contaminacion del procesamiento.
25. retractor de ojos Ninguno conocido
26. Sondas lagrimales Ninguno conocido
27. Lentes de contacto terapéuticas Ninguno conocido
28. Iman para los ojos Ninguno conocido
29. tijeras para vendajes Ninguno conocido

6 ADVERTENCIAS

ij i Peligro!
- Uselo Unicamente para el propdsito especificado.
- Se deben cumplir estrictamente todas las especificaciones descritas en la documentacion

adjunta.

- Uso exclusivo por personal calificado
- Tenga cuidado al manipulary transportar

ij i Peligro!
Los instrumentos del[Firma] estan disefiados Unicamente para uso quirdrgico y no pueden usarse
para ningun otro propdsito. Un manejo y cuidado inadecuados, asi como un uso inadecuado,
pueden provocar un desgaste prematuro de los productos.
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i Incompatibilidad de materiales
Los dispositivos médicos no deben utilizarse bajo ninguna circunstancia si el usuario o el personal
tienen conocimiento de que el paciente tiene intolerancias materiales.

f Deterioro funcional
Los instrumentos quirdrgicos se corroen y su funcionamiento se ve afectado cuando entran en
contacto con sustancias agresivas. Por este motivo, es fundamental seguir las instrucciones de
reprocesamiento y esterilizacion.

f Condiciones de operacidn
Para garantizar el funcionamiento seguro de los productos antes mencionados, es fundamental un
mantenimiento y cuidado correctos de los productos . Ademas, se debe realizar una prueba
funcional o visual antes de cada uso. Por este motivo, nos remitimos a los apartados
correspondientes de estas instrucciones de uso.

i almacenamiento
No existen requisitos especificos para el almacenamiento de los productos. Seguimos
recomendando almacenar los dispositivos médicos en un ambiente limpio y seco.

7 CALIFICACIONES DEL USUARIO

Estos productos estan destinados exclusivamente a médicos cualificados o personal especializado con suficiente
experiencia en los respectivos campos de aplicacion, p. ej. oftalmologia. Por lo tanto, se omiten las explicaciones
de los procedimientos quirdrgicos detallados.

8 USUARIO PREVISTO

Estos productos estan destinados exclusivamente a médicos cualificados o personal especializado con suficiente
experiencia en los respectivos campos de aplicacion, p. ej. oftalmologia.

9 BENEFICIOS CLINICOS

Los instrumentos se consideran instrumentos basicos en oftalmologia y el beneficio clinico no puede provenir
del instrumento individual. El beneficio clinico es la optimizacidon del tratamiento durante el uso quirdrgicamente
invasivo. Con la ayuda de los instrumentos se pueden realizar procedimientos quirlrgicos de forma selectiva, de
acuerdo con los ultimos avances técnicos y las précticas reconocidas.

10 ENTORNO DE APLICACION

Los productos estan destinados a ser utilizados en un ambiente controlado. Los productos no deben exponerse a
condiciones ambientales adversas/duras. Durante la insercion quirdrgica, se debe tener cuidado para garantizar
un ambiente estéril.

11 PRODUCTOS Y ACCESORIOS COMBINADOS

Los productos no se utilizan con otros productos y se ofrecen sin accesorios.

11.1 BISTURI CON HOJAS INTERCAMBIABLES

Skallpell se puede combinar con cuchillas segtin DIN EN 27740. Los bisturies estan disefiados para ser
compatibles con las figuras segin DIN 58849-2.
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12 INSTRUCCIONES DE USO Y SEGURIDAD

condiciéon de entrega
Los dispositivos médicos se entregan en condiciones no estériles y deben prepararse y

esterilizarse de acuerdo con las siguientes instrucciones antes del primer uso y de cada uso
posterior por parte del usuario.

13 INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

it Antes de su uso, los productos deben almacenarse en un ambiente que preserve su embalaje y
f‘ pureza. Atmosfera seca, sin temperaturas extremas, sin exposicion a la luz solar, radiaciones
oy ionizadas y particulas contaminadas. Para evitar la corrosion, preste especial atencion a que no
Yl . . . .
f“:'l\‘;\- haya productos quimicos en las inmediaciones.
a

14 TRATAMIENTO

14.1 ADVERTENCIAS
,_*'2 - Elreprocesamiento frecuente afecta la calidad de los productos.
- Elagua municipal a utilizar deberd cumplir la DIRECTIVA DEL CONSEJO 98/83/CE, de 3 de

noviembre de 1998, sobre la calidad del agua destinada al consumo humano.

- Los agentes de limpieza y desinfeccidn utilizados para la validacion se especifican en estas
instrucciones de procesamiento. Si se utiliza un agente de limpieza y desinfectante
alternativo (listados por RKI o VAH), la responsabilidad recae en el procesador.

- Vuelva a montar los productos desmontados antes de la esterilizacion.

14.2 LUGAR DE USO

,-_fi - Los primeros pasos para una preparacion adecuada comienzan en el quiréfano.

- Sies posible, antes de depositar los instrumentos se deben eliminar la suciedad gruesa, los
residuos de, p. ej., agentes hemostaticos, desinfectantes para la piel y lubricantes, asi como
medicamentos causticos. Siempre que sea posible, se prefiere la eliminacién en seco
(sistema cerrado, humidificado). jEvita dejar residuos al secarse!

- Llargostiempos de espera para el procesamiento, p. B. Se debe evitar la eliminacién durante
la noche o durante el fin de semana para ambos tipos de eliminacién (<6 horas).

14.3 TRANSPORTE

f - Los productos deben eliminarse inmediatamente después de su uso en un lugar seco. Esto
significa que los productos deben transportarse himedos en un recipiente cerrado desde el
punto de uso hasta el drea de procesamiento para que los productos no se sequen .

14.4 PREPARACION PARA LA DESCONTAMINACION

;_“_g Si es posible, los productos deben desmontarse antes de los siguientes pasos de procesamiento o
enviarse a los siguientes pasos de procesamiento en estado abierto . Se debe evitar aclarar las
sombras. Los productos deben prepararse en cestas coladoras o cuencos de enjuague adecuados
(seleccione el tamafio segun el producto). Los productos deben fijarse en la cesta de limpieza a
una distancia minima entre si. Se debe evitar la superposicion entre si para evitar dafios a los
productos durante el proceso de limpieza.

14.5 LIMPIEZA PREVIA

f Productos en bafio de ultrasonidos durante 5 minutos con Neodisher al 0,5% Medizym de
limpieza previa . Enjuague los productos con agua potable fria (<40°C) hasta eliminar toda la
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suciedad visible. La suciedad adherida se debe eliminar con un cepillo suave o con el mandril de
limpieza incluido. Las cavidades y las luces deben enjuagarse intensamente (>30 segundos) con
agua potable fria (<40°C) utilizando una pistola de agua a presién (o similar). Las piezas moviles
deben moverse.

14.6 LIMPIEZA / DESINFECCION

/N

(Lavadora, WD):

= Prelimpieza de 1 minuto con agua municipal fria, calidad del agua potable <40°C

=  Drenaje de agua

= Prelimpieza de 3 minutos con agua fria de la ciudad Calidad del agua potable <40°C
= Drenaje de agua

= Limpieza de 5 minutos a 55°C+5°C con detergente alcalino al 0,4% ( Neodisher
MediClean )

= Drenaje de agua

= Neutralizacion de 3 minutos (0,1% Neodisher ® Z) con agua fria de la ciudad calidad de
agua potable <40°C

= Drenaje de agua
= Enjuague durante 2 minutos con agua desmineralizada <40°C

Deben observarse las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de limpieza
automatica.

Desinfeccion automatica

Desinfeccion térmica automatica en dispositivos de limpieza y desinfeccidn, teniendo en cuenta
los requisitos nacionales para el valor A o; por ejemplo, A o- valor 3000:
>5 minutos a 93°C+2°C con agua desmineralizada.

Secado automatico

Secado automatico segun el proceso de secado automatico del dispositivo de limpieza y
desinfeccion durante al menos 30 minutos (a 60°C + 5°C en la sala de lavado ). Si es necesario,
posterior secado manual con un paiio sin pelusa y soplado de los Ilimenes con aire comprimido
esterilizado y sin aceite.

14.7 ESTERILIZACION

/N

Esterilizacidon de los productos mediante un proceso de prevacio fraccionado (segin DIN EN ISO
17665-1) teniendo en cuenta los respectivos requisitos nacionales. Los productos deben
esterilizarse en envases de esterilizacion adecuados.

La esterilizacién se realizara mediante un proceso de prevacio fraccionado con los siguientes
parametros:

- 134°C/273,2 °F,
- 25 minutos de tiempo de espera,
- 3ciclos de pre-vacio

Secado al vacio durante al menos 20 minutos.

iLa esterilizacién instantdnea no es adecuada para productos con luces!

Se deben seguir las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las pautas recomendadas
para la carga maxima de articulos esterilizados. El autoclave debe instalarse, mantenerse,
validarse y calibrarse adecuadamente.

14.8 INFORMACION ADICIONAL

/N

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con el
equipo, los materiales y el personal utilizado en la instalacién de reprocesamiento alcance los
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resultados deseados. Por lo general, esto requiere validaciéon y monitoreo de rutina del proceso y
el equipo utilizado.

15 PRUEBA FUNCIONAL

,-_fj Verificar los productos después del procesamiento y antes de la esterilizacion con respecto a los
siguientes aspectos:

- limpieza

- Daflos, incluidos, entre otros, signos de corrosion (éxido, picaduras ), decoloracién, rayones
profundos, descamacion, grietas y desgaste.

- Funcionamiento adecuado, que incluye, entre otros, el filo de las herramientas de corte, la
flexibilidad de los productos flexibles, la movilidad de las bisagras/juntas/cerraduras de cajas
y piezas moviles tales como: B. Mangos y trinquetes. No se permite la deformacion de los
productos.

- Numeros de pieza (tierra) faltantes o eliminados.

- No utilice productos que no funcionen correctamente o que estén defectuosos,
excesivamente desgastados o que tengan marcas borradas, numeros de pieza faltantes o
eliminados (desgastados).

Compruebe los productos para superficies perfectas, montaje correcto y funcionalidad. No utilice

productos muy dafiados, productos con marcas irreconocibles, signos de corrosion o bordes

cortantes sin filo.

Vuelva a montar los productos desmontados antes de la esterilizacion.

16 MANTENIMIENTO Y CUIDADO

Los productos no requieren mantenimiento. El aceite blanco médico se puede utilizar para el cuidado de los
instrumentos . Theraband se puede utilizar para comprobar el funcionamiento de las tijeras ; consulte también la
tabla.

No. Numero de articulo Descripcion Solicitud

1. 100005347 fluido medico 20 Para todos los instrumentos
conjuntos

2. 20030 Banda de ejercicio Thera-Band Para todas las tijeras (control
funcional)

17 VIDA UTIL DE LOS PRODUCTOS

La vida util de los productos depende esencialmente del manejo cuidadoso por parte del usuario al utilizar y
procesar los productos. Carl Teufel GmbH & Co. KG garantiza una vida Gtil de 2 afios para los instrumentos
reutilizables si se utilizan con cuidado y se preparan adecuadamente.

,-_fi Si el usuario decide que la funcién ya no esta disponible, el dispositivo médico no podra
reprocesarse ni esterilizarse. Se ha alcanzado el FINAL de la vida util del dispositivo médico.

El fabricante valida un reprocesamiento repetido simulado para instrumentos quirdrgicamente invasivos
reutilizables en las peores condiciones. Los ciclos de procesamiento son de 100 repeticiones y estan destinados a
respaldar la inocuidad microbioldgica. Una vez completada la validacién, los resultados se registran
detalladamente en las instrucciones de uso.

18 INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave que se produzca con respecto al producto sanitario debera notificarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro donde se encuentre el usuario y/o paciente.
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19 DESECHO

Los productos, el material de embalaje y los accesorios deben eliminarse de acuerdo con las normas y leyes
nacionales aplicables.

20 RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

Carl Teufel GmbH & Co. KG, como fabricante, no se hace responsable de los dafios resultantes de un uso o
manipulacién inadecuados. Esto se aplica en particular al uso no conforme para el fin previsto definido o al
incumplimiento de las instrucciones de reprocesamiento y esterilizacion. Esto también se aplica a reparaciones o
modificaciones del producto realizadas por personal no autorizado del fabricante. Estas exclusiones de
responsabilidad también se aplican a los servicios de garantia.

21 SERVICIO Y REPARACION

,_*'2 No realice usted mismo ninguna reparacién o cambio en el producto. Sélo el personal autorizado
del fabricante es responsable y estd destinado a ello. Si tiene alguna queja, queja o informacion
sobre nuestros productos, le pedimos que se comunique con nosotros.

21.1 TRANSPORTE DE REGRESO

f Los productos defectuosos o no conformes deben pasar por todo el proceso de remanufactura
antes de ser devueltos para reparacion/servicio.

21.2 NORMAS APLICABLES — REFERENCIAS

Al limpiar, desinfectar y esterilizar, se debe prestar especial atencién a las siguientes fuentes:

1. AKI-Guia “Preparacion del instrumento bien hecha”

2. RKI—Recomendacién: “Requisitos de higiene para el reprocesamiento de dispositivos médicos DIN EN 285
esterilizadores de vapor grandes

3. DIN EN 13060 pequefios esterilizadores a vapor

4. Dispositivos de limpieza y desinfeccion DIN EN ISO 15883-1-3

5. DIN EN 868/ DIN EN ISO 11607-1 Embalaje para productos médicos a esterilizar en el embalaje final

6. DIN EN 556-1 Esterilizacion de dispositivos médicos: requisitos para el embalaje final

7. DIN EN ISO 17664-1 Reprocesamiento de productos para el cuidado de la salud. Informacion que debe
proporcionar el fabricante de dispositivos médicos para el reprocesamiento de dispositivos médicos. Parte
1.

8. Proceso de esterilizacion DIN EN ISO 17665 — calor humedo

9. DINEN ISO 14937 Esterilizacion de productos sanitarios

10. DIN EN ISO 11737-1 Esterilizacién de dispositivos médicos — proceso microbioldgico parte 1

11. DIN EN ISO 11737-2 Esterilizacién de dispositivos médicos — proceso microbioldgico parte 2

12. DIN 58946-7 Esterilizacion, esterilizadores de vapor

13. (AKI = Grupo de Trabajo de Preparacidn de Instrumentos / RKI = Instituto Robert Koch)

14. DIN EN ISO 96298-4 Instrumentos médicos. Términos, métodos de medicion y pruebas. Parte 4: Control
funcional en el ciclo de reprocesamiento.
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22 EXPLICACIONES DE LOS SIMBOLO

M Fabricante T almacenar seco
&I Fecha de fabricacion REF Numero de articulo
1‘Ir_,_
& No estéril it Proteger de la luz solar
[ ]
. e Numero de registro del fabricante en la
identificacion Unica del producto SRN base de datos EUDAMED
. Identificacién Unica del dispositivo,
i’b Peligro . . e
codigo para identificar un producto.

La ley federal de EE. UU. exige que
este producto se venda

ONLY Unicamente a 0 en nombre de un
médico, dentista o profesional
autorizado.
Marcado CE con nimero de

( 60433 identificacién del organismo Dispositivo medico

Sigue las instrucciones de uso. Nombre del lote

-

Numero de orden

notificado.

Informacion sobre la unidad de
medida.

H
|

Y

marca CE
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Mode d'emploi groupe de produits
Instruments ophtalmologiques

Instruments chirurgicaux invasifs réutilisables

Non. Groupe de produits Non. Groupe de produits
1 01 Pince ophtalmologique 13 13 ascenseur
2 02 Couteaux ophtalmologiques 14 14 crochet ophtalmologique
3 03 instruments de marquage 15 15 ciseaux
4 04 étriers 16 16 instruments a fronde
5 05 Ciseaux chirurgicaux généraux 17 17 spatules pour les yeux / cuilléres pour
les yeux
6 06 Ciseaux ophtalmologiques 18 18 sondes oculaires
7 07 Ciseaux a callosités 19 19 crochets pour les yeux
8 08 Ciseaux a iris 20 20 écarteurs de sac lacrymal
9 09 Ciseaux d'énucléation 21 21 porte-aiguilles
10 10 ciseaux de ténotomie 22 22 poingons a 0s
11 11 Trépan cornéen 23 23 pinces vasculaires
12 12 pinces 24 Manche de 24 bistouris

Instruments réutilisables invasifs

Non. Groupe de produits Non. Groupe de produits
25 25 yeux 27 27 lentilles de contact thérapeutiques
26 26 sondes lacrymales 28 aimant a 28 yeux

Instruments réutilisables non invasifs

Non. Groupe de produits Non. Groupe de produits

29 29 ciseaux a pansements - -

Valable a partir du : 2025-01-13

Ces instructions d'utilisation
remplace la version 1. Rév 01/2024-08-30

précédente :

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LE PRODUIT A LIRE ATTENTIVEMENT AVANT TOUTE
UTILISATION CLINIQUE !

utilisation clinique.

‘g Les produits ne sont pas stériles et doivent subir un processus de retraitement avant

DISPOSITIF MEDICAL AU SENS DU REGLEMENT (UE) 2017/745 MDR
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1 META-INFORMATIONS

Cher client!

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la manipulation et
I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous. Afin de réduire au maximum les risques pour les patients et les
utilisateurs, nous vous demandons de lire et de suivre attentivement les instructions d'utilisation.

1.1 FABRICANT

I Carl Teufel GmbH & Co. KG

Tuttlinger Strasse 30

D-78576 Emmingen - Liptingen
Tél:+49 (0) 7465-1022
Télécopie : +49 (0) 7465-1024
http://www.carl-teufel.de
office@carl-teufel.de

1.2 DOCUMENTS APPLICABLES

Des informations supplémentaires peuvent étre nécessaires pour utiliser les produits décrits ici.
Vous trouverez ces informations supplémentaires, telles que des informations sur le traitement et la stérilisation
appropriés, sur notre page d'accueil http://www.carl-teufel.de trouver.

AN

1.3 PORTEE

Le champ d'application de ce mode d'emploi se réfere a tous les instruments ophtalmologiques pouvant étre
attribués a la famille de produits respective et présentés dans nos catalogues :

NUMERO D'ENREGISTREMENT UNIQUE

DE-MF-000013978

http://www.carl-teufel.de

1.3.1

La procédure d'évaluation de la conformité a été réalisée en collaboration avec notre organisme notifié portant
le numéro d'identification 0483, en se concentrant sur le retraitement. Les produits répertoriés dans le tableau
portent donc le marquage CE et le numéro d'identification.

Instruments chirurgicaux invasifs réutilisables

Groupes de produits

Groupes de produits

Groupes de produits

01 Pince ophtalmologique

11 Trépan cornéen

21 porte-aiguilles

02 Couteaux ophtalmologiques

12 pinces

22 poingons a os

03 instruments de marquage

13 ascenseur

23 pinces vasculaires

04 étriers

14 crochet ophtalmologique

Manche de 24 bistouris

05 Ciseaux chirurgicaux généraux

15 ciseaux

06 Ciseaux ophtalmologiques

16 instruments a fronde

07 Ciseaux a callosités

17 spatules pour les yeux /
cuilleres pour les yeux

08 Ciseaux a iris

18 sondes oculaires

09 Ciseaux d'énucléation

19 crochets pour les yeux

10 ciseaux de ténotomie

20 écarteurs de sac lacrymal

1.3.2 Instruments invasifs réu

tilisables

Groupes de produits

Groupes de produits

Groupes de produits

25 yeux

27 lentilles de contact
thérapeutiques

26 sondes lacrymales

aimant a 28 yeux
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1.3.3 Instruments réutilisables non invasifs

Groupes de produits Groupes de produits Groupes de produits

29 ciseaux a pansements - --

2 QUI PLASTIQUE

- Acier inoxydable antirouille
- alliages de titane
- Leslentilles de contact thérapeutiques sont en silicone

3 DESCRIPTION DU PRODUIT
3.1 DOMAINE D'APPLICATION

Nos instruments sont utilisés en ophtalmologie.

3.2 BUT PREVU ET INDICATION

Les instruments sont destinés a un usage ophtalmologique et chirurgical aux fins indiquées.
3.2.1 Instruments chirurgicaux invasifs réutilisables

3.2.1.1  [01] (pince L1702)
Instrument ophtalmologique et chirurgical pour saisir et maintenir des tissus et autres matériaux.

3.2.1.2  [02] (Q020101 Couteaux ophtalmologiques )
Instrument chirurgical ophtalmique pour réaliser des incisions précises dans le tissu oculaire lors d'interventions
chirurgicales sur I'ceil et les structures adjacentes.

3.2.1.3 [03] (instruments de marquage Q020203)
Instrument manuel pour gaufrer la cornée lors d'une intervention ophtalmologique ou en traitement
préopératoire .

3.2.1.4  [04] (étrier Q0399)
Instrument de mesure ophtalmologique portatif composé de deux pieds articulés pour mesurer le diametre, la
longueur, les angles et I'épaisseur des structures de I'ceil.

3.2.1.5 [05] (LO10499 Ciseaux chirurgicaux)
Les ciseaux sont des instruments chirurgicaux manuels portatifs utilisés pour couper des tissus corporels, des
sutures ou d'autres matériaux.

3.2.1.6  [06] (LO10405 Ciseaux ophtalmiques)
Instrument ophtalmologique-chirurgical portatif pour couper des tissus et du matériel de suture au cours d'une
procédure ophtalmologique

3.2.1.7 [07] (LO1040501 Ciseaux a callosités)
Instrument chirurgical ophtalmique portatif pour sectionner le tissu cornéen lors de I'extraction chirurgicale de
la cataracte.

3.2.1.8  [08] (LO1040503 Ciseaux a iris)

Instrument chirurgical ophtalmologique portatif pour couper des tissus lors d'une opération sur l'iris de I'ceil
(ciseaux a iris), pour couper des tissus cornéens lors d'une extraction chirurgicale de la cataracte, pour la
dissection et/ou la séparation de tissus tendineux dans I'ceil ou pour couper des tissus dans la section avant ou
arriere lors d’une procédure oculaire.
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3.2.1.9 [09] (Ciseaux d'énucléation L01040502)
Instrument chirurgical ophtalmique portatif pour couper des tissus lors d'une procédure d'énucléation sur I'ceil
et/ou les structures adjacentes.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 ciseaux pour ténotomie et ciseaux pour strabisme )
Instrument ophtalmologique portatif pour la dissection et/ou la séparation du tissu tendineux de I'ceil en une
seule procédure, généralement pour corriger une déformation.

3.2.1.11 [11] ( tréphine cornéenne L170401)
Couteau ophtalmologique et chirurgical pour I'excision et le retrait de morceaux ronds de tissu cornéen
(tranches cornéennes).

3.2.1.12 [12] (bornes L170299)
Instrument chirurgical pour la compression temporaire et atraumatique d'une artére a des fins d'hémostase
(arrét ou arrét du saignement) lors d'une opération. *

(*vaisseaux exclus : artéres pulmonaires , aorte ascendant , arcus aorte , l'aorte descend jusqu'a la bifurcation
aorte, artéres coronaire , artére carotide communis , artére carotide externe, artére carotide artéres internes,
cérébrales, tronc brachiocephalicus, veine cordis , veine pulmonaire, veine cave supérieure et veine cave
inférieure)

3.2.1.13 [13] (L0902 Ascenseur )
Instrument chirurgical portatif a commande manuelle pour le levage/séparation/étirement/élargissement
(élévation) en chirurgie ophtalmologique.

3.2.1.14 [14] (L1711 Crochet ophtalmique)
Instrument chirurgical ophtalmique portatif pour manipuler les structures tissulaires de I'ceil ou éliminer les
corps étrangers de I'ceil.

3.2.1.15 [15] (burin L140602)
instrument chirurgical portatif pour retirer des parties d'os ou d'autres tissus durs lors d'interventions
orthopédiques ou de chirurgie plastique.

3.2.1.16 [16] (instruments a fronde L149008)
Instrument ophtalmologique-chirurgical portatif pour retirer, entre autres, le cristallin lors d'une énucléation.

3.2.1.17 [17] (Spatule/cuillere pour les yeux L1706)
Instrument ophtalmique portatif pour éliminer les corps/objets étrangers qui ont pénétré ou adhéré a la surface
du globe oculaire.

3.2.1.18 [18] (sondes oculaires L1705)
Instrument chirurgical fin en forme de tige en métal flexible avec une pointe émoussée pour examiner ou
manipuler le tissu oculaire ou dilater le canal lacrymal.

3.2.1.19 [19] (Crochet pour plaie oculaire L1701)
Instrument ophtalmo-chirurgical pour écarter les bords d'une incision dans |'ceil et ses structures adjacentes lors
d'une intervention chirurgicale.

3.2.1.20 [20] ( écarteur de sac lacrymal L1701 )
Instrument chirurgical ophtalmique autobloquant pour exposer le sac lacrymal

3.2.1.21 [21] (porte-aiguille LO205)
Instrument de microchirurgie chirurgical manuel portatif pour saisir une aiguille de suture lorsqu'elle est
poussée/tirée a travers le tissu avec le matériau de suture attaché pendant la suture.

3.2.1.22 [22] (poincons a os L091302)
Instrument chirurgical manuel pour prélever des échantillons de tissus mous ou d'os lors d'interventions
chirurgicales.
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3.2.1.23 [23] (Clamp vasculaire L0708010101)
Instrument utilisé pour saisir, rapprocher, comprimer ou maintenir un organe, un vaisseau ou un tissu.*

(*vaisseaux exclus : artéres pulmonaires, aorte ascendant , arcus aorte , l'aorte descend jusqu'a la bifurcation
aorte, arteres coronaire , artére carotide communis , artére carotide externe, artére carotide arteres internes,
cérébrales, tronc brachiocephalicus, veine cordis , veine pulmonaire, veine cave et veine supérieures cave
inférieure)

3.2.1.24 [24] (LO10103 manches de bistouri )
Instrument chirurgical manuel portatif pour lames de scalpel remplagables que le chirurgien utilise pour couper
les tissus a la main.

3.2.2 Instruments invasifs réutilisables

3.2.2.1  Ecarteur oculaire
Instrument chirurgical utilisé pour rétracter les paupiéres ou d'autres tissus oculaires lors d'un examen
ophtalmologique, d'un traitement ou lors d'une intervention chirurgicale.

3.2.2.2  Sondes des conduits lacrymaux :
Instrument chirurgical fin en forme de tige en métal flexible avec une pointe émoussée pour examiner ou
manipuler le tissu oculaire ou dilater le canal lacrymal.

3.2.2.3  Lentilles de contact thérapeutiques :

Lentille ophtalmique souple, généralement constituée d'un polymeére synthétique/silicone, destinée a étre
placée temporairement directement sur la surface antérieure de I'ceil (globe oculaire ou cornée) pour le
traitement et la protection lors d'interventions chirurgicales sur I'ceil. Protége I'ceil des dommages pendant le
traitement.

3.2.2.4  Aimant pour les yeux :
Instrument ophtalmologique permettant de localiser et d'extraire les corps étrangers métalliques (contenant
généralement du fer ou de I'acier) dans les tissus oculaires.

3.2.3 Instruments réutilisables non invasifs

3.2.3.1  Ciseaux a bandages
Un instrument manuel portatif pour couper des bandages et du tissu.

4 CONTRE-INDICATION
4.1 CONTRE-INDICATIONS GENERALES

- Siles exigences techniques de la procédure microchirurgicale ne sont pas immédiatement remplies en
préopératoire ou en peropératoire, les produits répertoriés ici ne doivent pas étre utilisés. Par exigences
techniques, nous entendons, entre autres, un éclairage et des conditions d'éclairage médiocres ou
inadéquats.

- Lesinstruments ne doivent pas étre utilisés aprés un contact avec des patients souffrant de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob (MCJ). ou vCID ) ne peuvent pas étre réutilisés ou retraités.

- Les instruments sont contre-indiqués pour tout type d'utilisation en dehors de leur utilisation prévue, voir
destination.

- L'utilisation sur le systeme cardiovasculaire central est contre-indiquée

- Enraison de leur complexité, les instruments ne peuvent étre utilisés que par du personnel formé et
qualifié.

4.2 CONTRE-INDICATIONS LIEES AU PRODUIT

- Aucun connu
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5 EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES ET COMPLICATIONS
5.1 EN GENERAL

- Lors de Il'utilisation des produits, des dommages involontaires aux structures tissulaires environnantes
peuvent survenir, tels que des Iésions des tissus mous, un affaiblissement et une nécrose des tissus , voire
une rupture des structures osseuses.

- Une mauvaise préparation des instruments peut entrainer des réactions inflammatoires et des infections.

- Deplus, lors de la manipulation des instruments, les utilisateurs peuvent étre blessés par des pointes
acérées ou des pincements de tissus.

5.2 TRAITEMENT LIE

Perforation de la peau

Saignement

Cicatrices résultant de la technique chirurgicale
Formation de nodules sur les bords des paupiéres
Ectropion lors d'interventions chirurgicales des paupiéres
Récurrence

Resserrement de la peau lors des interventions chirurgicales des paupieres
Infections/inflammations

Mauvaise vue permanente

Rarement, perte totale de la vision

convulsions

Perte de conscience

Complications particulieres de la blépharoplastie

Ptose

Sous-correction

Surcorrection

Blessure a la trochlée

Dommages a la glande lacrymale

Cécité a 0,04%

Saignement

paupiere inférieure enfoncée

Affaissement du coin externe de la paupiére
Cicatrices cutanées

Complications particulieres des procédures de cataracte

une infection a l'intérieur de I'ceil

un gonflement du centre de la rétine

un prolapsus du corps vitré résultant d'une blessure a la capsule postérieure du cristallin
Apres-étoile

5.3 LIE AU PRODUIT

Dans le cadre de notre obligation de surveillance du marché, nous avons évalué les effets secondaires
indésirables et les risques avec des produits comparables de concurrents qui pourraient également présenter un
risque pour les groupes de produits respectifs.

Non. Famille de produits Risques
1. Pince a épiler - fracture
- Piéces restantes
- Dommages a |'environnement (tissus)
2. Micro-couteau - Particules métalliques dans les yeux
- Risque de casse de lame
- Blessures coupées
Marqueurs cornéens Aucun connu
4. étriers Aucun connu

IFU_101_V02_FR.docx Rév_02/2025/01/13 Page 8sur 15




IFU_101
Mode d'emploi

5. Ciseaux chirurgicaux - fracture
6. Ciseaux ophtalmologiques - Perforation indésirable possible
- p - Pieces restantes
7. Ciseaux cornéens o . .
- — - Dommages a I'environnement (tissus)
8. Ciseaux a iris - Blessure a I'utilisateur
9. Ciseaux d'énucléation
10. CISEAUX DE CORRECTION DU
STRABISME
11. Ciseaux pour ténotomie
12. Trépan cornéen Aucun connu
13. Clamp artériel - fracture
- Piéces restantes
- Dommages a |'environnement (tissus)
14. Ascenseur - fracture
15. Crochet, coche - fracture
- Déformation des extrémités de travail
- Piéces restantes
- Dommages a I'environnement (tissus)
- Blessure a l'utilisateur
- Extensions chirurgicales
16. ciseau Aucun connu
17. Instruments a fronde Aucun connu
18. spatule Aucun connu
19. Sondes oculaires - fracture
- déformation
- Desserrage des composants
20. Ecarteur de sac lacrymal Aucun connu
21. Porte-aiguille - Desserrage des composants
- Piéces restantes
- Lésion tissulaire
- Blessure a l'utilisateur
22. Poingonnage des os Aucun connu
23. Hémostats - fracture
- Piécesrestantes
- Dommages a l'environnement (tissus)
24, Poignées de scalpel - Résidus de contamination issus de la transformation
25. Ecarteur oculaire Aucun connu
26. Sondes des conduits lacrymaux Aucun connu
27. Lentilles de contact thérapeutiques | Aucun connu
28. Aimant pour les yeux Aucun connu
29. Ciseaux a bandages Aucun connu

6 AVERTISSEMENTS

/N

/N

Danger!

- Utiliser uniqguement aux fins spécifiées.
- Toutes les spécifications décrites dans la documentation jointe doivent étre strictement

respectées.

- Utiliser uniguement par du personnel qualifié
- Soyez prudent lors de la manipulation et du transport

Danger!

Les instruments du[Firma] sont congus uniquement pour un usage chirurgical et ne peuvent étre
utilisés a aucune autre fin. Une manipulation et un entretien inappropriés ainsi qu'une mauvaise
utilisation peuvent entrainer une usure prématurée des produits.

IFU_101_V02_FR.docx

Rév_02/2025/01/13

Page 9sur 15




IFU_101
Mode d'emploi

i Incompatibilité matérielle
Les dispositifs médicaux ne doivent en aucun cas étre utilisés si 'utilisateur ou le personnel se rend
compte que le patient présente des intolérances matérielles.

f Déficience fonctionnelle
Les instruments chirurgicaux se corrodent et leur fonctionnement est altéré lorsqu'ils entrent en
contact avec des substances agressives. Pour cette raison, il est essentiel de suivre les instructions
de retraitement et de stérilisation.

f Conditions de fonctionnement
Pour garantir le fonctionnement en toute sécurité des produits susmentionnés, un entretien et un
entretien corrects des produits sont essentiels . De plus, un test fonctionnel ou visuel doit étre
effectué avant chaque utilisation. C'est pourquoi nous renvoyons aux sections correspondantes de
ce mode d'emploi.

i stockage
Il n'y a pas d'exigences spécifiques pour le stockage des produits. Nous recommandons néanmoins
de stocker les dispositifs médicaux dans un environnement propre et sec.

7 QUALIFICATIONS DE L'UTILISATEUR

Ces produits sont destinés uniqguement a des médecins qualifiés ou a des spécialistes possédant une expérience
suffisante dans les domaines d'application respectifs, par exemple I'ophtalmologie. Les explications des
procédures chirurgicales détaillées sont donc omises.

8 UTILISATEUR PREVU

Ces produits sont uniqguement destinés a des médecins qualifiés ou a du personnel spécialisé possédant une
expérience suffisante dans les domaines d'application respectifs, par exemple I'ophtalmologie.

9 AVANTAGES CLINIQUES

Les instruments sont considérés comme des instruments de base en ophtalmologie et le bénéfice clinique ne
peut provenir de l'instrument individuel. Le bénéfice clinique est I'optimisation du traitement lors d’une
utilisation chirurgicale invasive. A |'aide des instruments, des interventions chirurgicales peuvent étre réalisées
de maniere ciblée, conformément a I'état de la technique et a la pratique reconnue.

10 ENVIRONNEMENT D'APPLICATION

Les produits sont destinés a étre utilisés dans un environnement controlé. Les produits ne doivent pas étre
exposés a des conditions environnementales défavorables/dures. Lors de l'insertion chirurgicale, il faut veiller a
garantir un environnement stérile.

11 PRODUITS COMBINES ET ACCESSOIRES

Les produits ne sont pas utilisés avec d'autres produits et sont proposés sans accessoires.

11.1 SCALPELS A LAMES INTERCHANGEABLES

Skallpell peut étre combiné avec des lames selon DIN EN 27740. Les scalpels sont congus pour étre compatibles
avec les figures selon DIN 58849-2.
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12 CONSIGNES D'UTILISATION ET DE SECURITE

Etat de livraison
Les dispositifs médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent étre préparés et stérilisés

conformément aux instructions suivantes avant la premiere utilisation et chaque utilisation
ultérieure par I'utilisateur.

13 INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

it Avant utilisation, les produits doivent étre stockés dans un environnement préservant leur
f‘ emballage et leur pureté. Atmosphére seche, pas de températures extrémes, pas d'exposition au
RO soleil, aux rayonnements ionisés et aux particules contaminées. Pour éviter la corrosion, veillez
ﬁ\:\- particulierement a ce qu'il n'y ait aucun produit chimique a proximité immédiate.
a

14 TRAITEMENT

14.1 AVERTISSEMENTS
,_*'2 - Unretraitement fréquent affecte la qualité des produits.
- Les eaux municipales a utiliser doivent étre conformes a la DIRECTIVE DU CONSEIL 98/83/CE

du 3 novembre 1998 relative a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine.

- Les agents de nettoyage et de désinfection utilisés pour la validation sont précisés dans ces
instructions de traitement. Si un autre agent de nettoyage et désinfectant (répertorié RKl ou
VAH) est utilisé, la responsabilité incombe au transformateur.

- Remontez les produits démontés avant la stérilisation.

14.2 LIEU D'UTILISATION

ii - Les premiéres étapes d’une bonne préparation commencent dés la salle d’opération.

- Sipossible, les saletés grossiéres, les résidus par exemple d'agents hémostatiques, de
désinfectants cutanés et de lubrifiants ainsi que les médicaments caustiques doivent étre
éliminés avant de poser les instruments. Dans la mesure du possible, I'élimination a sec
(systéme fermé et humidifié) est préférable. Evitez de laisser des résidus sécher |

- Longs délais d'attente pour le traitement, par ex. B. La nuit ou le week-end doit étre évité
pour les deux types d'élimination (<6 heures).

14.3 TRANSPORT

i‘_g - Les produits doivent étre jetés immédiatement aprés utilisation dans un endroit sec. Cela
signifie que les produits doivent étre transportés humides dans un récipient fermé du point
d'utilisation jusqu'a la zone de transformation afin que les produits ne se desséchent pas.

14.4 PREPARATION A LA DECONTAMINATION

;_“_g Si possible, les produits doivent étre démontés avant les étapes de transformation ultérieures ou
envoyés aux étapes de transformation ultérieures a |'état ouvert . Les ombres de rincage doivent
étre évitées. Les produits doivent étre préparés dans des paniers tamis ou des cuvettes de
ringage adaptés (a choisir selon la taille du produit). Les produits doivent étre fixés dans le panier
de nettoyage a une distance minimale les uns des autres. Les chevauchements doivent étre évités
afin d'éviter d'endommager les produits pendant le processus de nettoyage.

14.5 PRE-NETTOYAGE

f Produits dans un bain a ultrasons pendant 5 minutes avec Neodisher 0,5% Pré-nettoyer Medizym
. Rincer les produits sous I'eau froide de ville potable (<40°C) jusqu'a élimination de toutes les
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saletés visibles. La saleté incrustée doit étre éliminée avec une brosse douce ou le mandrin de
nettoyage fourni. Les cavités et lumieres doivent étre rincées intensivement (>30 secondes) avec
de I'eau froide de ville de qualité potable (<40°C) a I'aide d'un pistolet a eau sous pression (ou
similaire). Les pieces mobiles doivent étre déplacées.

14.6 NETTOYAGE / DESINFECTION

/N

(Lave-linge, WD) :

= Pré-nettoyage 1 minute a I'eau froide de ville, qualité de I'eau potable <40°C
*  Evacuation de I'eau
= Pré-nettoyage 3 minutes a |'eau froide de ville Qualité de I'eau potable <40°C
= Fvacuation de I'eau

= 5 minutes de nettoyage a 55°C+5°C avec un détergent alcalin a 0,4% ( Neodisher
MediClean )

=  Evacuation de l'eau

= Neutralisation 3 minutes (0,1% Neodisher © Z) avec de I'eau de ville froide qualité d'eau
potable <40°C

=  Evacuation de l'eau
= Rincer 2 minutes a I'eau déminéralisée <40°C

Les instructions particuliéres du fabricant de la machine de nettoyage automatique doivent étre
respectées.

Désinfection automatique

Désinfection thermique automatique dans I'appareil de nettoyage et de désinfection, en tenant
compte des exigences nationales pour la valeur A o; par exemple A o- valeur 3000 :
>5 minutes a 93°C+2°C avec de I'eau déminéralisée.

Séchage automatique

Séchage automatique selon le processus de séchage automatique de I'appareil de nettoyage et
de désinfection pendant au moins 30 minutes (a 60°C + 5°C dans la buanderie ). Si nécessaire,
sécher ensuite manuellement avec un chiffon non pelucheux et souffler les lumieres a l'aide
d'air comprimé stérile et sans huile.

14.7 STERILISATION

/N

Stérilisation des produits par procédé de pré-vide fractionné (selon DIN EN ISO 17665-1) en
tenant compte des exigences nationales respectives. Les produits doivent étre stérilisés dans un
emballage de stérilisation adapté.

La stérilisation doit étre effectuée selon un processus de pré-vide fractionné avec les parametres
suivants :

- 134°C/273,2°F,
- 25 minutes de temps de maintien,
- 3cycles de pré-vide

Séchage sous vide pendant au moins 20 minutes

La stérilisation flash ne convient pas aux produits dotés de lumieres !

Les instructions d'utilisation du fabricant de I'autoclave et les directives recommandées pour la
charge maximale d'articles stérilisés doivent étre respectées. L'autoclave doit étre correctement
installé, entretenu, validé et calibré.

14.8 INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

/N

L'entreprise de retraitement est chargée de s'assurer que le retraitement effectivement effectué
avec I'équipement, les matériaux et le personnel utilisés dans I'installation de retraitement donne
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les résultats souhaités. Cela nécessite généralement une validation et une surveillance de routine
du processus et de I'équipement utilisé.

15 ESSAI FONCTIONNEL

,-_fj Vérifier les produits apres transformation et avant stérilisation en ce qui concerne les aspects
suivants :

- propreté

- Dommages, y compris, mais sans s'y limiter, les signes de corrosion (rouille, piglres ), de
décoloration, de rayures profondes, de pelage, de fissures et d'usure.

- Bonfonctionnement, y compris, mais sans s'y limiter, le tranchant des outils de coupe, la
flexibilité des produits flexibles, la mobilité des charniéres/joints/serrures de boite et des
pieces mobiles telles que : B. Poignées et cliquets. La déformation des produits n'est pas
autorisée.

- Numéros de pieces manquants ou supprimés (au sol).

- N'utilisez pas de produits qui ne fonctionnent pas correctement ou qui sont défectueux,
excessivement usés ou qui présentent des marquages effacés, des numéros de pieces
manguants ou supprimeés (usés).

Vérifiez les produits pour des surfaces parfaites, un assemblage correct et une fonctionnalité.

N'utilisez pas de produits gravement endommagés, de produits présentant des marquages

méconnaissables, des signes de corrosion ou des bords de coupe émoussés.

Remontez les produits démontés avant la stérilisation.

16 ENTRETIEN ET SOINS

Les produits ne nécessitent aucun entretien. L'huile blanche médicale peut étre utilisée pour I'entretien des
instruments . Theraband peut étre utilisé pour vérifier le fonctionnement des ciseaux , voir aussi le tableau.

Non. | Numéro d'article Description Application

1. 100005347 Fluide médical 20 Pour tous les instruments
communs

2. 20030 Bande d'exercice Thera-Band Pour tous les ciseaux (vérification
fonctionnelle)

17 DUREE DE VIE DES PRODUITS

La durée de vie des produits dépend essentiellement de la manipulation soigneuse par I'utilisateur lors de
I'utilisation et de la transformation des produits. Carl Teufel GmbH & Co. KG garantit une durée de vie de 2 ans
pour les instruments réutilisables s'ils sont utilisés avec soin et préparés en conséquence.

f Si l'utilisateur décide que la fonction n'est plus disponible, le dispositif médical ne peut pas
étre retraité ni stérilisé. La FIN de vie du dispositif médical est atteinte.

Le fabricant valide un retraitement répété simulé pour les instruments chirurgicaux invasifs réutilisables dans les
pires conditions. Les cycles de traitement comportent 100 répétitions et visent a garantir l'innocuité
microbiologique. Une fois la validation terminée, les résultats sont consignés en détail dans la notice
d’utilisation.

18 INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave survenant concernant le dispositif médical doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre ou se trouve I'utilisateur et/ou le patient.
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19 ELIMINATION

Les produits, le matériel d'emballage et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations et lois nationales en vigueur.

20 RESPONSABILITE ET GARANTIE

Carl Teufel GmbH & Co. KG, en tant que fabricant, n'est pas responsable des dommages consécutifs causés par
une utilisation ou une manipulation inappropriée. Ceci s'applique en particulier a une utilisation non conforme a
la destination définie ou au non-respect des instructions de retraitement et de stérilisation. Ceci s'applique
également aux réparations ou modifications apportées au produit par du personnel non autorisé du fabricant.
Ces exclusions de responsabilité s'appliquent également aux services de garantie.

21 SERVICE ET REPARATION

,_*'2 N'effectuez aucune réparation ou modification sur le produit vous-méme. Seul le personnel
autorisé du fabricant en est responsable et destiné. Si vous avez des plaintes, des réclamations ou
des informations concernant nos produits, nous vous demandons de nous contacter.

21.1 TRANSPORT RETOUR

f Les produits défectueux ou non conformes doivent passer par tout le processus de refabrication
avant d'étre retournés pour réparation/service.

21.2 NORMES APPLICABLES — REFERENCES

Lors du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation, une attention particuliere doit étre portée aux sources

suivantes :

1. AKI—Guide « Une préparation des instruments bien faite »

2. RKI—=Recommandation : « Exigences d'hygiene pour le retraitement des dispositifs médicaux DIN EN 285
grands stérilisateurs a vapeur

3. Petits stérilisateurs a vapeur DIN EN 13060

4. Appareils de nettoyage et de désinfection selon DIN EN ISO 15883-1-3

5. DIN EN 868/ DIN EN ISO 11607-1 Emballage pour produits médicaux a stériliser dans I'emballage final

6. DIN EN 556-1 Stérilisation des dispositifs médicaux — exigences relatives a I'emballage final

7. DIN ENISO 17664-1 Retraitement des produits destinés aux soins de santé - Informations a fournir par le
fabricant de dispositifs médicaux pour le retraitement des dispositifs médicaux - Partie 1

8. Processus de stérilisation DIN EN ISO 17665 — chaleur humide

9. DIN EN ISO 14937 Stérilisation des produits de santé

10. DIN EN ISO 11737-1 Stérilisation des dispositifs médicaux — processus microbiologique partie 1

11. DIN EN ISO 11737-2 Stérilisation des dispositifs médicaux — processus microbiologique partie 2

12. DIN 58946-7 Stérilisation, stérilisateurs a vapeur

13. (AKI = Groupe de travail sur la préparation des instruments / RKI = Institut Robert Koch)

14. DIN EN ISO 96298-4 Instruments médicaux - Termes, méthodes de mesure et tests - Partie 4 : Controle
fonctionnel dans le cycle de retraitement

IFU_101_V02_FR.docx Rév_02/2025/01/13 Page 14sur 15



IFU_101

Mode d'emploi

22 EXPLICATIONS DES SYMBOLES

SbEPLE

ONLY

-

C€...

Y

H
|

Fabricant

Date de fabrication

Non stérile

identification unique du produit
Danger

Suivre les instructions d'utilisation

La loi fédérale américaine exige
que ce produit soit vendu
uniguement a ou au nom d'un
médecin, d'un dentiste ou d'un
professionnel agréé.

Marquage CE avec numéro
d'identification de I'organisme
notifié.

Informations sur 'unité de mesure

-
@)
r’

~ [8 [

Conserver au sec

Numéro d'article

Protéger du soleil

Numeéro d'enregistrement du fabricant
dans la base de données EUDAMED
Identification unique de l'appareil,
code pour identifier un produit

Nom du lot

Numéro de commande

Dispositif médical

Marquage CE
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Bruksanvisning Produktgrupp
oftalmologiska instrument

Ateranvandbara kirurgiskt invasiva instrument

dé\"cejl('jr Nej, det
. . Produktgrupp gor jag Produktgrupp
Jag :
. inte.
inte.
1 01 Oftalmologisk pincett 13 13 Hiss
2 02 Oftalmologiska knivar 14 14 Ogonklinik Hagen
3 03 Markningsinstrument 15 15 Mejslar
4 04 Berdringscirkel 16 16 Loop-instrument
5 05 Allman kirurgisk sax 17 17 Ogonspatel / 6gonsked
6 06 Oftalmologiska saxar 18 18 Ogonprober
7 07 Hornhinnesax 19 19 Ogonretraktor
8 08 Iris Schere 20 20 Retraktor for lakrimalsack
9 09 Sax for enukleation 21 21 Nalhallare
10 10 Tenotomisax 22 22 Stansning av ben
11 11 Trefin for hornhinnan 23 23 Vaskular klamma
12 12 Kldmma 24 24 Skalpellhandtag
Invasiva ateranvandbara instrument
Ne
detej,ér Nej, det
) 8 Produktgrupp gor jag Produktgrupp
Jag )
. inte.
inte.
25 25 Ogonretraktor 27 27 Terapeutiska kontaktlinser
26 26 Sond for rivningskanal 28 28 Ogonmagnet
Icke-invasiva ateranvandbara instrument
Ne
detej,ér Nej, det
: : Produktgrupp gor jag Produktgrupp
Jag )
. inte.
inte.
29 29 Sax for bandage - -

Giltig fran: 2025-01-13

Dessa bruksanvisningar

ersatter den tidigare

1. Rev 01/2024-08-30

versionen:

VIKTIG PRODUKTINFORMATION LAS NOGGRANT FORE VARJE KLINISK ANVANDNING!

Produkterna ar icke-sterila och maste genomga en reprocessingsprocess fore klinisk
anvandning.

(T3]
MD

MEDICINTEKNISK PRODUKT | DEN MENING SOM AVSES | FORORDNING (EU) 2017/745
MDR
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1 METAINFORMATION

Kara kund|

Genom kopet av detta instrument far du en hogkvalitativ produkt, vars korrekta hantering och anvandning
beskrivs nedan. For att minimera riskerna for patienter och anvandare ska du ldsa igenom bruksanvisningen
noggrant och folja den

1.1 TILLVERKARE

Carl Teufel GmbH & Co KG
Tuttlinger Street 30

D- 78576 Emmingen-Liptingen
Tel:+49 (0) 7465-1022

Fax: +49 (0) 7465-1024
http://www.carl-teufel.de

office@carl-teufel.de

ETT ENDA REGISTRERINGSNUMMER

DE-MF-000013978

1.2 TILLAMPLIGA DOKUMENT

Ytterligare information kan kravas for anvandning av de produkter som beskrivs har.
Denna ytterligare information, t.ex. instruktioner for korrekt upparbetning och sterilisering, finns pa var hemsida

http://www.carl-teufel.de.

A http://www.carl-teufel.de

1.3 TILLAMPNINGSOMRADE

Denna bruksanvisning omfattar alla oftalmologiska instrument som kan hanféras till respektive produktfamilj och

som visas i vara kataloger:

1.3.1 Ateranvandbara kirurgiskt invasiva instrument

Forfarandet for bedomning av 6verensstammelse genomfordes tillsammans med vart anmalda organ med
identifikationsnummer 0483, med fokus pa reprocessing. De produkter som anges i tabellen ar darfor markta

med CE och identifikationsnumret.

Produktgrupper

Produktgrupper

Produktgrupper

01 Oftalmologisk pincett

11 Trefin for hornhinnan

21 Nalhallare

02 Oftalmologiska knivar 12 Kldmma 22 Stansning av ben
03 Markningsinstrument 13 Hiss 23 Vaskular klamma
04 Beroringscirkel 14 Ogonklinik Hagen 24 Skalpellhandtag
05 Allman kirurgisk sax 15 Mejslar -

06 Oftalmologiska saxar

16 Loop-instrument

07 Hornhinnesax

17 Ogonspatel / 6gonsked

08 Iris Schere

18 Ogonprober

09 Sax for enukleation

19 Ogonretraktor

10 Tenotomisax

20 Retraktor for lakrimalsack

1.3.2 Ateranvindbara invasiva instrument

Produktgrupper Produktgrupper Produktgrupper
25 Ogonretraktor 27 Terapeutiska kontaktlinser --
26 Sond for rivningskanal 28 Ogonmagnet -

1.3.3 Ateranvindbara icke-invasiva instrument
Produktgrupper Produktgrupper Produktgrupper
29 Sax for bandage - -
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2 MATERIAL

- Rostfritt stal
- Titanlegeringar
- Terapeutiska kontaktlinser ar tillverkade av silikon

3 PRODUKTBESKRIVNING
3.1 ANVANDNINGSOMRADE

Vara instrument anvands inom oftalmologi.

3.2 SYFTE & INDIKATION

Instrumenten ar avsedda for oftalmologisk, kirurgisk anvandning med de angivna syftena.
3.2.1 Ateranvindbara kirurgiskt invasiva instrument

3.2.1.1  [01] (L1702 Pincett)
Oftalmiskt kirurgiskt instrument for att gripa och halla vavnad och annat material.

3.2.1.2 [02] (Q020101 Oftalmologiska knivar)
Oftalmiskt kirurgiskt instrument for att gora exakta snitt i 6gonvavnad under kirurgiska ingrepp pa 6gat och
narliggande strukturer.

3.2.1.3 [03] (Q020203 Markningsinstrument)
Manuellt instrument for markering av hornhinnan under oftalmologisk kirurgi eller preoperativ behandling.

3.2.1.4  [04] (Q0399 beroringscirkel)
Handhallet oftalmologiskt matinstrument bestaende av tva ledade ben for matning av diameter, langd, vinklar
och tjocklek pa strukturer i 6gat.

3.2.15 [05] (LO10499 Kirurgiska saxar)
Saxar ar handhallna, manuella kirurgiska instrument for att klippa kroppsvavnad, suturmaterial eller annat
material.

3.2.1.6  [06] (LO10405 oftalmologisk sax)
Handhallet oftalmologiskt kirurgiskt instrument for skarning av vavnad och suturmaterial under oftalmologisk
kirurgi

3.2.1.7  [07] (LO1040501 Hornhinnesax)
Handhallet oftalmiskt kirurgiskt instrument for att skara i hornhinnans vavnad vid kirurgisk kataraktextraktion.

3.2.1.8  [08] (LO1040503 Iris-sax)

Handhallet oftalmiskt kirurgiskt instrument for att klippa vavnad under operation av 6gats iris (iris-sax), for att
klippa hornhinnans vavnad under kirurgisk kataraktextraktion, for att dissekera och/eller separera senvavnad i
ogat eller for att klippa vavnad i frdmre eller bakre segmentet under operation av dgat.

3.2.19 [09] (LO1040502 Sax for avlagsnande av karnor)
Handhallet oftalmiskt kirurgiskt instrument for att skara genom vavnad under en operation som omfattar
enukleation av 6gat och/eller narliggande strukturer.

3.2.1.10 [10] (LO1040506 Tenotomisaxar och strabismusaxar)
Handhallet oftalmologiskt instrument for dissektion och/eller separation av senvavnad i 6gat i ett enda ingrepp,
vanligtvis for att korrigera en missbildning.
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3.2.1.11 [11] (L170401 Trepan for hornhinnan)
Oftalmisk kirurgisk kniv for excision och borttagning av runda bitar av hornhinnans vavnad (hornhinneskivor).

3.2.1.12  [12] (L170299 plintar)
Kirurgiskt instrument for tillfallig, atraumatisk kompression av en artér i syfte att astadkomma hemostas (stoppa
eller avbryta blédning) under en operation. *

(*Karl som inte ingar: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens fram till bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior och vena cava
inferior)

3.2.1.13  [13] (L0902 Hiss)
Handstyrt, manuellt opererat kirurgiskt instrument for elevation/detachment/dilation/dilatation (elevation) inom
oftalmologisk kirurgi.

3.2.1.14 [14] (L1711 oftalmologiska krokar)
Handstyrt oftalmiskt kirurgiskt instrument for att manipulera vavnadsstrukturer i 6gat eller for att avldgsna
frammande kroppar fran ogat.

3.2.1.15 [15] (L140602 Mejsel)
Handhallet kirurgiskt instrument for att avlagsna delar av ben eller annan hard vavnad under ortopediska eller
plastikkirurgiska ingrepp.

3.2.1.16 [16] (L149008 Loop-instrument)
Handhallet oftalmologiskt kirurgiskt instrument for avlagsnande av linsen vid enukleation.

3.2.1.17 [17] (L1706 Ogonspatel/6gonsked)
Handhallet oftalmologiskt instrument for att avldgsna frammande kroppar/objekt som har tréngt in i eller fastnat
pa 6gonglobens yta.

3.2.1.18 [18] (L1705 Ogonprober)
Handhallet, tunt, stavformat kirurgiskt instrument av flexibel metall med en trubbig spets for undersokning eller
manipulation av 6gonvavnaden eller for att vidga tarkanalen.

3.2.1.19 [19] (L1701 Upprullningsanordning for 6gon)
Oftalmiskt kirurgiskt instrument for att sprida ut kanterna pa ett snitt i 6gat och dess néarliggande strukturer
under ett kirurgiskt ingrepp.

3.2.1.20 [20] (L1701 Lacrimal sac spreader)
Sjalvlasande oftalmiskt kirurgiskt instrument for frilaggning av lacrimal sac

3.2.1.21 [21] (LO205 Nalhallare)
Handhallet manuellt kirurgiskt instrument som anvéands inom mikrokirurgi for att greppa en suturnal nar den
skjuts/drags genom vavnad med det fastsatta suturmaterialet under suturering.

3.2.1.22 [22] (L0O91302 Benstamplar)
Manuellt kirurgiskt instrument for att ta mjukvavnads- eller benprover under kirurgiska ingrepp.

3.2.1.23 [23](L0O708010101 Vaskular klamma)
Instrument for att greppa, sammanfora, komprimera eller halla fast ett organ, ett karl eller en vavnad*.

(*Karl som inte ingar: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens fram till bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior och vena cava
inferior)
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3.2.1.24 [24] (LO10103 Skalpellhandtag)
Handstyrt manuellt kirurgiskt instrument for utbytbara skalpellblad, med vilka kirurgen skar vavnad for hand.

3.2.2 Ateranvindbara invasiva instrument

3.2.2.1  Retraktor for 6gon
Kirurgiskt instrument som anvands for att dra tillbaka 6gonlocken eller andra okulédra vdvnader under en
oftalmologisk undersékning, behandling eller ett kirurgiskt ingrepp.

3.2.2.2  Sond for tarkanaler:
Handhallet, tunt, stavformat kirurgiskt instrument av flexibel metall med en trubbig spets for undersokning eller
manipulation av 6gonvadvnaden eller for att vidga tarkanalen.

3.2.2.3  Terapeutiska kontaktlinser:

Mjuk oftalmisk lins, vanligtvis tillverkad av en syntetisk polymer/silikon, som tillflligt placeras direkt pa 6gats
framre yta (6gonglob eller hornhinna) for behandling och skydd under kirurgiska ingrepp i 6gat. Skyddar 6gat
fran skador under behandlingen.

3.2.2.4  Ogonmagnet:
Oftalmologiskt instrument med vilket metalliska frammande kroppar (vanligen innehallande jarn eller stal) kan
lokaliseras och extraheras i 6gonvavnaden.

3.2.3 Ateranvindbara icke-invasiva instrument

3.2.3.1  Saxfor bandage
Ett handhallet manuellt instrument for att skdra bandage och tyg.

4 KONTRAINDIKATION
4.1 ALLMANNA KONTRAINDIKATIONER

- Om de tekniska kraven for mikrokirurgi inte uppfylls omedelbart preoperativt eller intraoperativt, bor de
produkter som listas har inte anvandas. Med tekniska krav menar vi bland annat dalig eller otillracklig
belysning och belysningsforhallanden.

- Instrumenten far inte dteranvandas eller reprocessas efter kontakt med patienter som lider av Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom CID eller vCJD).

- Instrumenten ar kontraindicerade for alla typer av anvandning utanfér den avsedda anvandningen se avsett
andamal.

- Anvéndning pa det centrala kardiovaskuldra systemet ar kontraindicerat

- Pagrund av instrumentens komplexitet far de endast anvandas av utbildad och kvalificerad personal.

4.2 PRODUKTRELATERADE KONTRAINDIKATIONER

- Ingen kand
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5 OONSKADE BIVERKNINGAR OCH K OMPLIKATIONER
5.1 ALLMANT

- Anvandningen av produkterna kan leda till oavsiktliga skador pa omgivande vavnadsstrukturer, t.ex.
mjukdelsskador och vavnadsforsvagning och nekrotisering, eller till och med frakturer pa benstrukturer.

- Felaktig reprocessing av instrumenten kan leda till inflammatoriska reaktioner och infektioner.

- Dessutom kan anvdndare skadas av vassa spetsar eller vdvnad som fastnar nar de hanterar instrument.

5.2 BEHANDLINGSRELATERAD

Perforering av huden

Efter blodning

Arr fran den kirurgiska tekniken
Knutformationer pa lockets kanter
Ektropion vid 6gonlockskirurgi
Aterkommande

Atstramning av huden under 6gonlockskirurgiska ingrepp
Infektioner / inflammationer
Permanent synnedsattning

| sallsynta fall fullstandig synforlust
Krampanfall

Medvetsldshet

Sarskilda komplikationer vid blefaroplastik

Ptos

Underkorrigering
Overkorrigering

Skada pa trochlea

Skada pa tarkorteln

Blindhet vid 0,04 %.

Blodning

nedsankt nedre 6gonlock
Hangande yttre 6gonlocksvinkel
Arrihuden

Sarskilda komplikationer vid kataraktkirurgi

en infektion pa insidan av 6gat

svullnad av nathinnans mitt

en prolaps av glaskroppen till foljd av skada pa linsens bakre kapsel
Afterstar

5.3 PRODUKTRELATERAD

Som ett led i var skyldighet att 6vervaka marknaden har vi utvarderat o6nskade biverkningar och risker med
jamforbara produkter fran konkurrenter som ocksa kan utgora en risk for respektive produktgrupp.

Nej, det | Produktfamilj Risker
gor jag
inte.
1. Pincett - Brott
- Aterstdende rester
- Skada pa omgivande omrade (vavnad)
2. Mikroknivar - Metallpartiklar i 6gat
- Risk for bladbrott
- Minskade skador
3 Markor for hornhinnan Ingen kand
4, Cirkel for beréring Ingen kand
5. Kirurgiska saxar - Brott
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6. Oftalmologiska saxar - Eventuell o6nskad perforering
7 Hornhinnesax - Aterstdende rester
3 Iris Schere - Skada p:f omgﬁwande omrade (vavnad)
- Skada pa anvéandaren
9. Sax fér enukleation
10. SAX FOR KORRIGERING AV
SKELNING
11. Tenotomi-sax
12. Trefin for hornhinnan Ingen kand
13. Klamma for artar - Brott
- Aterstaende rester
- Skada pd omgivande omrdde (vdavnad)
14. Hiss - Brott
15. Krok, fasting - Brott
- Deformation av de bearbetande dndarna
- Aterstaende rester
- Skada pa omgivande omrade (vavnad)
- Skada pa anvandaren
- OP-tillagg
16. Mejsel Ingen kand
17. Snare-instrument Ingen kand
18. Spatel Ingen kand
19. Ogonprober - Brott
- Deformation
- Lossa komponenter
20. Retraktor for lakrimal saccus Ingen kand
21. Nalhallare - Lossa komponenter
- Aterstdende rester
- Vavnadsskada
- Skada pa anvandaren
22. Stansari ben Ingen kand
23. Vaskuldra klammor - Brott
- Aterstdende rester
- Skada pa omgivande omrade (vavnad)
24, Handtag for skalpell - Kontamineringsrester fran upparbetning
25. Retraktor for égon Ingen kand
26. Sond for tarkanaler Ingen kand
27. Terapeutiska kontaktlinser Ingen kand
28. Ogonmagnet Ingen kand
29. Sax fér bandage Ingen kand

6 W NOTER

i Lystring!
- Anvand endast for det avsedda andamalet.

- Alla specifikationer som beskrivs i den medféljande dokumentationen maste foljas.
- Farendast anvandas av specialiserad personal
- Forsiktighetsatgarder vid hantering och transport

Lystring!
A Instrumenten fran [foretaget] ar endast avsedda for kirurgiskt bruk och far inte anvandas fér nagot
annat andamal. Felaktig hantering och skotsel samt felaktig anvandning kan leda till att

produkterna slits i fortid.

f mellan material
De medicintekniska produkterna far under inga omstandigheter anvdandas om anvandaren eller
personalen far kinnedom om att patienten har materialintolerans.
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Nedsatt

A Kirurgiska instrument korroderar och deras funktion férsdmras om de kommer i kontakt med
aggressiva amnen. Darfor ar det mycket viktigt att folja instruktionerna for rekonditionering och
sterilisering.

& Korrekt underhdll och skotsel av produkterna dr avgorande for att garantera sdker drift av
ovanndmnda produkter. Dessutom bdr en funktionell och visuell inspektion utféras fore varje
anvandning. Av denna anledning hanvisas till relevanta avsnitt i denna bruksanvisning.

A Det finns inga specifika krav for forvaring av produkterna. Vi rekommenderar dock att de
medicintekniska produkterna forvaras i en ren och torr miljo.

7 KVALIFICERING AV ANVANDAREN

Dessa produkter ar endast avsedda for kvalificerade ldkare eller specialiserad personal med tillracklig erfarenhet
inom respektive anvandningsomrade, t.ex. oftalmologi. Forklaringar av detaljerade kirurgiska ingrepp utelamnas
darfor.

8 AVSEDD ANVANDARE

Dessa produkter ar endast avsedda for kvalificerade lékare eller specialiserad personal med tillracklig erfarenhet
inom respektive anvandningsomrade, t.ex. oftalmologi.

9 KLINISK ANVANDNING

Instrumenten betraktas som basinstrument inom oftalmologi och den kliniska nyttan kan inte harledas fran det
enskilda instrumentet. Den kliniska nyttan ar optimering av behandlingen under ett kirurgiskt invasivt ingrepp.
Med hjélp av instrumenten kan kirurgiska ingrepp utforas pa ett malinriktat satt i enlighet med den senaste
tekniken och erkand praxis.

10 APPLIKATIONSMILIO

Produkterna ar avsedda fér anvandning i en kontrollerad miljo. Produkterna far inte utsattas for
ogynnsamma/grova miljoforhallanden. En steril miljé maste sakerstallas for kirurgisk anvandning.

11 KOMBINATIONSPRODUKTER & TILLBEHOR

Produkterna anvands inte tillsammans med andra produkter och erbjuds utan tillbehor.

11.1 SKALPELLER MED UTBYTBARA BLAD

Skalpeller kan kombineras med blad i enlighet med DIN EN 27740. Skalpellerna ar utformade for att vara
kompatibla med figurerna i enlighet med DIN 58849-2.

12 TILLAMPNINGS- OCH SAKERHETSINSTRUKTIONER

Leveransvillkor
De medicintekniska produkterna levereras i osterilt skick och maste forberedas och steriliseras av

anvandaren i enlighet med foéljande anvisningar fore den forsta och varje efterféljande
anvandning
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13 LAGRINGSINSTRUKTIONER

hrd
l-..‘_-,..-r

ZAN

Produkterna maste fore anvandning forvaras i en miljo som bevarar deras forpackning och
renhet. Torr atmosfar, inga extrema temperaturer, ingen exponering for solljus, joniserad
stralning och fororenade partiklar. For att undvika korrosion bor man sarskilt se till att det inte
finns nagra kemikalier i omedelbar narhet.

14 FORBEREDELSER
14.1 VARNINGAR

/N

- Frekvent upparbetning forsamrar produkternas kvalitet.

- Det kommunala vatten som skall anviandas maste uppfylla kraven i RADETS DIREKTIV
98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten.

- De rengoringsmedel och desinfektionsmedel som anvands for validering anges i dessa
reprocessingsinstruktioner. Om ett alternativt rengérings- och desinfektionsmedel (RKI- eller
VAH-listat) anvands ligger ansvaret pa reprocessaren.

- Montera ihop demonterade produkter igen fore sterilisering.

14.2 PLATS FOR ANVANDNING

/N

- De forsta stegen i en korrekt reprocessing borjar i operationssalen.

- Grov nedsmutsning, rester av t.ex. hemostatiska medel, huddesinfektionsmedel och
smoérjmedel samt fratande lakemedel ska om majligt avldgsnas innan instrumenten kasseras.
Nar sa ar mojligt ska torr kassering (fuktad, slutet system) foredras. Torkning av rester maste
undvikas!

- Langa vantetider fore upparbetning, t.ex. 6ver natten eller under helgen, bor undvikas for
bada typerna av avfallshantering (<6 timmar).

14.3 TRANSPORT

/N

- Produkterna maste kasseras torra omedelbart efter anvandning. Detta innebér att
produkterna maste transporteras vata i en sluten behallare fran anvandningsstallet till
upparbetningsplatsen sa att produkterna inte torkar ut.

14.4 FORBEREDELSE FOR DEKONTAMINERING

/N

Om mojligt maste produkterna demonteras fore de efterfoljande upparbetningsstegen eller
matas till de efterféljande upparbetningsstegen i 6ppet tillstand. Undvik skoljskuggor.
Produkterna maste bearbetas i lampliga siktkorgar eller skoljtrag (valj storlek beroende pa
produkt). Produkterna ska placeras med minsta mojliga avstand fran varandra i rengoringskorgen.
Overlappning maste undvikas for att férhindra att produkterna skadas under
rengoringsprocessen.

14.5 FORRENGORING

/N

Forrengor produkterna i ett ultraljudsbad i 5 minuter med 0,5% Neodisher Medizym. Skolj
produkterna under kallt vatten av dricksvattenkvalitet (<40°C) tills all synlig smuts har avlagsnats.
Envis smuts ska avldgsnas med en mjuk borste eller den medféljande rengoéringsdornen. Kaviteter
och lumina maste skdljas intensivt (>30 sek) med kallt stadsvatten av dricksvattenkvalitet (<40°C)
med hjalp av en tryckvattenpistol (eller liknande). Rorliga delar maste flyttas.

14.6 RENGORING/DESINFEKTION

/N

(tvattmaskin, kombinerad tvattmaskin/desinfektor):
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= 1 minuts férrengoring med kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40°C

= Avledning av vatten

= 3 minuters forrengdring med kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40°C
= Avledning av vatten

= 5 minuters rengoéring vid 55°C+5°C med 0,4% alkaliskt rengéringsmedel (Neodisher
MediClean)

=  Avledning av vatten

= 3 minuters neutralisering (0,1% Neodisher® Z) med kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet
<40°C

= Avledning av vatten

= 2 minuter skdljning med avjoniserat vatten <40°C

De sarskilda anvisningarna fran tillverkaren av rengéringsmaskinen maste féljas.

Automatisk desinfektion

Automatisk termisk desinfektion i diskdesinfektor, med beaktande av de nationella kraven for
A(0)-virdet; t.ex. A(o)-varde 3000:
>5 minuter vid 93°C+2°C med avjoniserat vatten.

Automatisk torkning

Automatisk torkning enligt diskdesinfektorns automatiska torkningsprocess i minst 30 minuter
(vid 60°C+5°C i tvattskapet). Vid behov efterféljande manuell torkning med luddfri trasa och
utblasning av lumen med steril, oljefri tryckluft.

14.7 STERILISERING

,-_fi Sterilisering av produkterna med hjalp av den fraktionerade pre-vakuumprocessen (i enlighet
med DIN EN ISO 17665-1), med beaktande av respektive nationella krav. Produkterna maste
steriliseras i lamplig steriliseringsforpackning.
Steriliseringen skall utféras med hjélp av en fraktionerad férvakuumprocess med féljande
parametrar:

- 134°C/ 273,2°F,
- =5 minuters halltid,
- 3 forvakuumcykler

Torkning i vakuum under minst 20 minuter

Flash-sterilisering ar olamplig for produkter med lumen!

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och rekommenderade riktlinjer for maximal belastning av
steriliseringsmaterial maste foljas. Autoklaven maste installeras, underhallas, valideras och
kalibreras i enlighet med foreskrifterna.

14.8 YTTERLIGARE INFORMATION

,-_fj Upparbetaren ar ansvarig for att sdkerstalla att den upparbetning som faktiskt utférs med den
utrustning, de material och den personal som anvands i upparbetningsanlaggningen ger 6nskat
resultat. Detta kraver i allmanhet validering och rutinmaéssig 6évervakning av processen och den

utrustning som anvands.

15 FUNKTIONSTEST

,-_fi Kontrollera produkterna efter omarbetning och fore sterilisering med avseende pa féljande
aspekter:
- Renlighet
- Skador, inklusive men inte begransat till tecken pa korrosion (rost, gropfratning),
missfargning, djupa repor, flagning, sprickor och slitage.
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- Korrekt funktion, inklusive skarpa hos skdrverktyg, bojlighet hos flexibla produkter, rérlighet
hos gangjarn/leder/boxlas och rorliga delar som handtag och spérrar. Deformering av
produkterna ar inte tillatet.

- Saknade eller borttagna (bortslipade) artikelnummer.

- Anvand inte produkter som inte fungerar korrekt eller som ar defekta eller alltfor slitna, eller
produkter med oigenkannliga markeringar, saknade eller borttagna (bortgnuggade)
artikelnummer.

Kontrollera att produkterna har felfria ytor, ar korrekt monterade och fungerar som de ska.

Anvand inte allvarligt skadade produkter, produkter med oigenkannliga marken, tecken pa

korrosion eller trubbiga skareggar.

Montera ihop demonterade produkter igen fore sterilisering.

16 UNDERHALL OCH SKOTSEL

Produkterna kraver inget underhall. Medicinsk vitolja kan anvandas for instrumentvard. Theraband kan anvandas
for att kontrollera saxens funktion, se dven tabell.

Nej, Artikelnummer Beskrivning av Tillampning
det
gor
jag
inte.
1. 100005347 Medicinsk vatska 20 For alla artikulerade instrument
2. 20030 Thera-Band tréningsband For alla saxar (funktionskontroll)

17 PRODUKTERNAS LIVSLANGD

Produkternas livslangd beror i huvudsak pa anvandarens omsorgsfulla anvandning och upparbetning av
produkterna. Carl Teufel GmbH & Co KG garanterar en livslangd pa 2 ar for ateranvandbara instrument om de
anvands varsamt och reprocessas pa avsett satt.

f Om anvandaren kommer fram till att produkten inte langre ar funktionsduglig far den
medicintekniska produkten inte ateranvandas eller steriliseras igen. Den medicintekniska
produkten har natt slutet av sin livslangd.

Tillverkaren validerar simulerad upprepad reprocessing for ateranvandbara kirurgiskt invasiva instrument under
varsta tankbara forhallanden. Reprocessingscyklerna ar 100 upprepningar och ar avsedda att stodja
mikrobiologisk sdkerhet. Nar valideringen har slutforts registreras resultaten i detalj i bruksanvisningen.

18 ALLVARLIGA INCIDENTER

Varje allvarligt tilloud som intraffar i samband med den medicintekniska produkten maste rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvdandaren och/eller patienten befinner sig.

19 AVYTTRING

Kassering av produkter, forpackningsmaterial och tillbehor maste ske i enlighet med géllande nationella
bestdmmelser och lagar.

20 ANSVAR OCH GARANTI

Som tillverkare ansvarar Carl Teufel GmbH & Co KG inte for foljdskador som uppstar pa grund av felaktig
anvandning eller hantering. Detta galler i synnerhet om produkten inte anvands for avsett andamal eller om
upparbetnings- och steriliseringsanvisningarna inte foljs. Detta géller dven reparationer eller modifieringar av
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produkten som utférts av personal som inte dr auktoriserad av tillverkaren. Dessa ansvarsfriskrivningar galler
aven for garantiservice.

21 SERVICE OCH REPARATION

,-_fj Utfor inte sjalv nagra reparationer eller andringar pa produkten. Endast auktoriserad personal
fran tillverkaren &r ansvarig och avsedd for detta. Om du har nagra klagomal, ansprak eller
kommentarer angaende vara produkter, vanligen kontakta oss.

21.1 RETURTRANSPORT

f Defekta eller icke-kompatibla produkter maste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen
innan de returneras for reparation/service.

21.2 TILLAMPLIGA STANDARDER - REFERENSER

Vid rengoring, desinficering och sterilisering maste sarskild uppmarksamhet agnas at féljande kallor:

1. AKI- Guide "Instrumentreprocessing pa ratt satt"

2. RKl:s rekommendation: "Hygienkrav for upparbetning av medicintekniska produkter DIN EN 285 Stora
angsterilisatorer

3. DIN EN 13060 Sma angsterilisatorer

DIN EN ISO 15883-1-3 Disk- och desinfektorer

5. DIN EN 868/ DIN EN ISO 11607-1 Forpackning for medicintekniska produkter som ska steriliseras i den
slutliga férpackningen

6. DIN EN 556-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav pa slutférpackning

7. DIN EN ISO 17664-1 Reprocessing av sjukvardsprodukter - Information som ska tillhandahallas av
tillverkaren av medicintekniska produkter for reprocessing av medicintekniska produkter - Del 1

8. DIN EN ISO 17665 Steriliseringsprocess - fuktig vdarme

9. DIN EN ISO 14937 Sterilisering av sjukvardsprodukter

10. DIN EN ISO 11737-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologisk process - Del 1

11. DIN EN ISO 11737-2 Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologisk process - Del 2

12. DIN 58946-7 Sterilisering, angsterilisatorer

13. (AKI=Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung / RKI = Robert-Koch-Institut)

14. DIN EN ISO 96298-4 Medicinska instrument - Definitioner, matmetoder och provningar - Del 4:
Funktionskontroll i reprocessingcykeln

&
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22 SYMBOLFORKLARINGAR

M Tillverkare T Forvaras pa en torr plats
&I Tillverkningsdatum REF Artikelnummer
Al
& Icke-steril i Skydda mot solljus
[ ]
: . e Tillverkarens registreringsnummer i
Unik produktidentifiering SRN EUDAMED-databasen
. Unik enhetsidentifiering, kod for
A Uppmarksamhet identifiering av en produkt

Enligt federal lag i USA far denna

produkt endast saljas av eller pa
ONLY ordination av l&kare, tandlakare

eller annan legitimerad

yrkesutdvare.

CE-markning med

( 60433 identifikationsnummer for det Medicinsk utrustning

Folj anvisningarna fér anvandning Batchbeteckning

-

Bestallningsnummer

anmalda organet.

H
|

Y Specifikation av mattenhet CE-maérkning
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