200 mm

445,5 mm

Uriin Adi: Backflush Aletleri

Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI: 868054899001N5

Raf Omrii: Raf 6mri 3 (Ug) yildir. Urlin izerinde
belirtilmistir.

Sinif: lla

Vitreoretinal cerrahi sirasinda sivilari  manipiile
etmek icin kullanilan steril, tek kullanimlik, elde

tutulabilir, manuel kullanima sahip bir tibbi cihazdir.
Urlin, metal ya da silikon (diiz ya da firga tipi) ug,
silikon boru ve saptan olusmaktadir. Aspirasyon igin
bir tlpe ve aspirasyon sirasinda sikisan dokular
yikamak igin bir yikama haznesine sahiptir.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON

Urlnler etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize
edilmektedir. Urlin cift blister ambalajda steril olarak
sunulmaktad)r. Uriin bilgileri Griin ambalaji tizerinde
belirtilmistir. Istege bagli olarak backflush kandlii ve
sap! ayri olarak satilabilir.

3.KULLANIM AMACI

Backflush aletleri, vitreoretinal cerrahi sirasinda géz
ici sivilarinin  ve kalintilarin _pasif veya aktif
aspirasyonu igin  kullanilir. Disiik ve " givenli
aspirasyon, goz ic¢i basinci (GIB) kullanilarak
gergeklestirilir ve basing farkindan = dolay1  geri
akistaki ~ havalandirma deliginden akar. - Zaman
zaman delik kapatilir ve retina Uzerine aspire
ontemi (kan, boya vb.) uygulanarak hortuma
asing uygulanir. Cihaza baglanma 6zelliklerine
ore aktif ve pasif olarak iki gesidi bulunmaktadir.
Idiginiz Grlin %esidine gore kullanim 6zelliklerine
dikkat ediniz. Tim boyutlar sap renkleri ile temsil
edilmektedir.(Tablo 1)

Tablo 1: Uriin Renk Kodlari

uyzgulamaéa hazir hale
7.2.Pasif Backflush Kullanim Sekli:
Uriin kullanima hazirdir.

8.UYARILAR ve ONLEMLER

A\ |Tek kullanimliktir.

Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veya
yeniden sterilizasyon, cihaz performansini olumsuz
A\ |etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve
giivenligine ciddi zararlar verebilir.

A Steril paketi agilmis ya da hasar gormus Urinu
kullanmayiniz.

A\ [Son kullanma tarihi gegmis Grdinleri kullanmayiniz.
Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis,

A\ |cerrahide uzmanlasmis doktorlar tarafindan
kullaniimak (izere sinirlandirimistir.

Uriin ucunun keskin olabilecegi géz éniinde
bulundurularak kullanimina dikkat edilmelidir.

Herhangi bir yan etki gorildiigiinde uygulamay!
A |durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
durumunda Ureticiye bildiriniz.

Kullanim talimatlarinda yazil talimatlara gére
uygulayiniz. Aksi takdirde dretici sorumlu degildir.

(Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar igin kullanimi|

oftalmik cerrahin insiyatifine baglhdir.

[Yumusak uclu cihazlari valfli giris sistemleri ile
kullanirken dikkatli olunuz.

Stabil bir g6z ii basincini (GIB) garantilemek igin

goze giris esnasinda basincin uygunlugunu kontrol

ediniz.

Cihazi kullanirken gézii manipule ettiginiz

A |durumlarda kiigik gapli bir cihaz oldugundan metal

ucun esnemesine veya kivrilmasina yol agilabilir.

B BB

B

3.1.Aktif Backflush

Aktif backflush rezervuarinin ucu acik olup, Griin
tutmaci iginden gegen hortum ile baglanti halinded-
ir. Bu hortum cift taraflidir ve cihaza baglanmaya
elveriglidir. Metal ve plastik cesitleri mevcuttur.
Segim oftalmik cerraha birakilmistir. Tim boyutlar
saf renkleri ile temsil edilmektedir.

3.2.Pasif Backflus

Pasif backflush rezervuarinin bir ucu kapali olup
aspirasyon islemi manuel olarak yapilmaktadir.
Cihaza™ baglanmaya elverigli degildir. Metal ve
Blastik cesitleri mevcuttur. Secim oftalmik cerraha
irakilmistir. Tim boyutlar sap renkleri ile temsil
edilmektedir.

4.ENDIKASYONLAR
riin, sivilarin cikarilmasinin kontroliinde,
subretinal ~ sivinin ~ i¢ drenajinda, retinal kivrim
manipulasyonunda, (proliferatif  vitreoretinopati
(PVR), dev yirtiklar, retinotomiler, translokasyon) ve
es zamanli veya sirall gaz/sivi _degisimlerinde
(sivi-hava, hava-gaz, sivi-gaz, sivi-PFC, PFC-gaz)
kullanima endikedir.
4.1.Hasta Bilgisi
Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tiim
uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belirtmeden
vitrektomi ameliyatlarinda ihtiyag olan durumlarda
tlm poptilasyonu kapsar.
4.2.Hasta Hazirhigi
Urlin g6z cerrahisinde kullaniimaktadir. Hasta,
doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi isleme
hazirlanir.  Urline 06zel” bir haziriga ve egitim
veriimesine gerek yoktur.

5.KONTRA ENDIKASYONLAR

Yiksek sivi seviyelerinde aspirasyon giicli yiiksek
olacagindan g6z igi ?iri§ ve ¢lkis esnasinda
yaratabilecegi.. ehlike acisindan dikkatli
olunmalidir. "Urilin bileﬁenlerinden herhangi birine
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.
Her bir vakanin degerlendirilmesi cerraha birakilir.

6.YAN ETKILER

Ureticinin risk yonetim ekibi tarafindan yirtlen risk
analizi, kalan riskin makul olarak miimktin oldugunca
disik oldugunu belirlemistir.

7.KULLANIM SEKLI

*Kutu igerisindeki Urlinleri ¢ikartiniz.

«Urilin ambalajini kullanimdan hemen 6nce aginiz.
«Kutu igerisinden cikartilan steril paket halindeki
Urlinleri~ steril agma kurallarina uyarak ambalajin
lizerinde gosterdigi agma yontiine uyarak steril alana

[METAL | |Dikkatli olunuz.
[RENK | GAUGE RENK Eger istenilmeyen doku aspirasyon portuna sikisirsa,|
[San | 206 Isan | cihaz hareket ettirimeden 6nce aspirasyon kesilerek
Lacivert 23G Mavi A\ |serbest birakilmalidir. Aspirasyonun kesilmesi ile
Irmizi 25G Kirmizi dokunun traksiyonu ve olasi yirtilmasi 6nlenecektir.
fGri = - - - fer6- - - qeri- - 1

Kullanilmis  Grlinler olasi enfeksiyon risklerinden

kacinmak ‘i¢in dogru bir sekilde imha edilmelidir.
Kullanim sonrasi  Urlinlerin _imhasi yetkili kisiler
tarafindan hastane prosedirlerine uygun olarak
yapilmaldir. Atik bertaraf prosedirleri Ureticinin
sorumlulugunda degildir.

10.SAKLAMA ve TRANSFER KOSULLARI

10°C (50°F veya 283.15°K) ile 35 °C (95°F veya
308.15°K) arasindaki sicakliklarda saklayiniz. Kuru
bir yerde saklayiniz. Isiga ve darbeye karsi
koruyunuz. Transfer edilmek istenirse, Urline ait
kutular icerisinde tasinabilir.

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDI-
RILMASI
Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki 6neri ve
tavsiyelerine uyulmamasindan kaynaklanabilecek
ve belirtilen kriterlerde hastaya uygun olmayan
/aralanma veya hasarlarla ilgili sorumlu deg?i dir.
rinln tek kullanimlik olmasinin géz ardi edilerek
tekrar steril edilmesinden dogabilecek
kontaminasyon riski dreticinin - sorumlulugunda
degildir. Teknomek Medikal, doktor tarafindan
kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilimadiginda
hastanin ugrayabilecegi yaralanma veya zararlarla
ilgili sorumlu degildir.

12,GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Urlin doku, hiicre veya insan veya hayvan kaynakli
tirevler icermez. Cihaz icin herhangi bir aksesuar ve
yazilim bulunmamaktadir. Cihazin butlinlesik bir
garga5| olarak cihaza dahil edilen tibbi madde veya
iyolojik malzeme  bulunmamaktadir.  Cihazin
ayrilmaz bir pargasi olarak endokrin bozucu
maddeler igeren veya bunlardan olusan ya da hasta
veya kullaniciya duyarlilia veya alerjik reaksiyona
neden olabilecek ‘higbir malzeme cihaza dahil
degildir. Uriinlerde eser miktarda CMR maddeler-
in-den biri olan Nikel bulunmaktadir. Ureticinin risk
yonetim ekibi tarafindan vyiritilen risk yénetim
raporu sonucunda Uriiniin klinik kullanimda_hastaya
verebilecedi toksikolojik riskler, temas siresi ve
temasin gerceklestigi dokular ozelinde degerlendi-
rilmis olup, Grinin sitotoksik, okuler tahris edici, cilt
hassasiyeti ve akut sistemik toksik olmadigini
Ostermektedir. Bu sonug dogrultusunda Urln
iyouyumludur. Ayrintili - guvenlik ve performans
bilgileri icin lutfen Ureticiyle iletisime geginiz.

13. IADE ve DEGISIM POLITIKASI
Urliniin iadesi veya degisimi icin lutfen dretici veya
yerel distriblitoriiniiz ile iletisime geginiz.

Nem Sinirlamasi

Tekrar kullanmayiniz.

Tekrar steril etmeyiniz.

Kullanim Tarihi

2 Dikkat
S -
AN Giines 1s1gindan uzak tutunuz.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi.

Kuru tutunuz .

Kullanim talimatlarina danigin.

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve
kullanim kilavuzuna daniginiz.

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimligi

Do) Dogal kauguk lateks igermez.

15. KISALTMALAR

IFU Kullanim Kilavuzu
TR Tirkce
% Yuzde
K Kelvin
‘C Santigrat
F Fahrenhayt
G Gauge
GIB Gz igi basinci
CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
== o pmaddeler . o o o oo oo oo o o
PVR Proliferatif vitreoretinopati
PFC Perflorokarbon
BUDILDI Temel Benzersiz Kimlik Numarasi - Cihaz
Tanimlayicisi

“Uretici: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Tirkiye
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432

Website: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Dokiiman No: IFU1.2

Rev.05/08.12.2023 (En giincel

slirim ve revizyon bilgilerine Teknomek'in internet

sitesi lizerinden ulasabilirsiniz.)

( € CE 2292 sertifikali Griind(ir.
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Product Name: Backflush Instruments
Product Model: See the catalog or website for the

models.

BUDI-DI: 868054899001N5

Shelf Life: Shelf life is 3 (three) years. Stated on the
product.

Class: lla

It is a sterile, single use, hand-held, manual-operated
medical device used to manipulate fluids during
vitreoretinal surgery. The product comprises of metal or
silicone (flat or brush type) tip, silicone tube and handle.
It has a tube for aspiration and a wash bulb to wash the
tissues stuck during aspiration.

2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by ethylene oxide sterilization.
The product is offered sterile in double blister
packaging. Product information is stated on the
product packaging. Optionally, the backflush cannula
and handle can be sold separately.

3.INTENDED PURPOSE

Backflush instruments are used for passive or active
aspiration of intraocular fluids and residues during
vitreoretinal surgery. Low and safe aspiration is
performed using intraocular pressure (IOP) and flows
through the ventilation hole in the backflow as a result
of pressure difference. Occasionally, the hole is
closed, and pressure is applied to the tubing by
implementing the aspiration method (blood, dye, etc.)
on the retina. There are two types which are active
and passive, depending on the characteristics of
connecting to the device. Pay attention to the features
of use as per the type of product you buy. All sizes are
represented by handle colors. (Table 1

Table 1: Product Color Codes

COLOR
Yellow

Dark Blu
Red

" 3.1.Active Backfiush

The end of the active backflush reservoir is open, and
the product grip is in connection with the tubing
passing through it. This tubin%is double-sided, and it
Is suitable for connecting to the device. Metallic and
plastic types are available. The choice is left to the
ophthalmic surgeon. All sizes are represented by
handle colors.

3.2.Passive Backflush

One end of the passive backflush reservoir is closed,
and the aspiration process is performed manually. It
is not suitable to connect to the device. Metallic and
plastic types are available. The choice is left to the
ophthalmic surgeon. All sizes are represented by
handle colors.

4.INDICATIONS

The product is indicated for use in the fluid removal

control, internal drainage of subretinal fluid, retinal

fold manipulation (proliferative vitreoretinopathy

(PVRZ, giant tears, retinotomies, tran:slocationgJ and

simultaneous or sequential gas/liquid exchanges

gi uid-air, air-gas, liquid-gas, liquid-PFC, PFC-gas).
.1.Patient Informationi

The targeted patient group includes all age groups, all

nationalities, and the whole population when needed

for vitrectomy surgeries without indicating any weight

restrictions.

4.2.Patient Preparation

The product is used in eye surgery. The patient is

prepared for the surgical operation in line with the

doctor's instructions. The product does not require

any special preparation and training.

5.CONTRAINDICATIONS

Care should be taken in terms of the danger it may
cause during intraocular entry and exit since the
aspiration power will be high at high liquid levels.
Should not be used by patients known to be allergic to
any of the product ingredients. The evaluation of each
individual case is at surgeon's discretion.

6.SIDE EFFECTS

Risk analysis conducted by the manufacturer's risk
management team specified that the remaining risk is
as low as reasonably possible.

7.USAGE

«Take out the products from the box.

+Open the product packaging just before use.

+Open the sterile packaged products taken out of the
box to a sterile area by following the sterile opening
rules and the opening direction shown on the
package. (Picture A)

.2.Passive Backflush Usage:
The product is ready to use.

8.WARNINGS and PRECAUTIONS

A\ it s for single use.

Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may
adversely affect device performance, which could
seriously harm patient health and safety.

Humidity Limitation

Do not re-use.

Do not resterilize.

Use-by Date

Do not use the product whose sterile package has
been opened or damaged.

A Caution

IThe product is restricted for use by physicians
specialized in surgery trained in ophthalmic surgery.
It must be considered that the tip of the product may
be sharp, care should be taken while using.

Stop the application if any side effects occur. In case
of any adverse reaction, notify the manufacturer.
(Conduct the application according to the instructions

A\ |written in the instructions for use. Otherwise, the
manufacturer is not responsible.

A Use for children, pregnant or lactating women is
under the initiative of the ophthalmic surgeon.

A Pay attention when using soft-tipped devices with

A

A
A
A\ Do not use expired products.
A
A
A

valve inlet systems.
ITo guarantee a stable intraocular pressure (IOP),
check the pressure for compliance in the course of
lentry into the eye.

In cases where we manipulate the eye while using

Keep away from sunlight

Sterilized using ethylene oxide.
Single sterile barrier system containing
protective packaging.

Keep dry

Consult instructions for use.

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use.

Medical Device

Unique Device Identifier

Does not contain natural rubber latex.

15. ABBREVIATIONS

A [the device, it may lead up to the metal finish to flex IFU Instructions for Use
or bend since it is a small-scale device. EN English
In case unwanted tissue is stuck in the aspiration % Percentage
port, the aspiration must be cut and released before 'K Kelvin
A\ [the device can be moved. After stopping the ‘C Centigrade
aspiration, traction and possible tearing of the tissue F Fahrenheit
will be prevented. G Gauge
|OP intraocular pressure
9.WASTE DISPOSAL CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
-Used .praducts .must be.disposed af .properly to. == o o lsubstANCES o o n o o e o o
avoid possible risks of infection. Disposal of the PVR Proliferative vitreoretinopathy
products after use should be performed by PFC Perfluorocarbon
authorized persons in line with hospital procedures. Basic Unique Device Identification -
Manufacturer is not responsible for waste disposal BUDI-DI |5 Vice dentifier
procedures.

10.STORAGE AND TRANSFER CONDITIONS
Store at temperatures between 10°C (50°F or
283.15°K) and 35 °C (95°F or 308.15°K). Store in a
dry place. Protect against light and impact. If it is
wanted to be transferred, it can be transported in the
boxes belonging to the product.

11.WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Teknomek Medikal is not responsible for any
injuries or damages that may arise from non-compli-
ance with the recommendations and suggestions in
the instructions for use and that are not suitable for
the patient in the specified criteria. The risk of
contamination which may arise from re-sterilizing
the product by ignoring its single use quality is not
the responsibility of the manufacturer. Teknomek
Medikal is not™ responsible for the injuries or
damages that the patient may suffer if it is'not used
by the doctor in line with the instructions for use.

12.SAFETY and CLINICAL PERFORMANCE
The product does not contain tissue, cell or
derivatives of human or animal There are no
accessories and software for the device. There are no
medicinal substances or biological materials included
in the device as an integral part of the device. No
materials that contain “or consist of endocrine
disruptors as an integral part of the device or that may
cause sensitization or an allergic reaction to the
patient or user are included in the device. The
products contain trace amounts of Nickel, which is
one of the CMR substances. As a result of the risk
management report conducted by the manufacturer's
risk management team, the toxicological risks that the
groduct may transfer to the patient in clinical use have
een evaluated specific to contact time and the
tissues where the contact is made, and it shows that
the product is not cytotoxic, ocular irritant, skin
sensitive and acute systemic toxic. In line with this
result, the product is biocompatible. Please contact
the manufacturer for detailed safety and performance
information.

13.RETURN AND EXCHANGE POLICY
Please contact the manufacturer or your local
distributor for the return or exchange of the product.

“Manufacturer: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Trkiye
Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432

Website: www.teknomek.net e-mail:info@teknomek.net
Document No: IFU1.2

Rev.05/08.12.2023 (You can find the recent version and
revision information on Teknomek’s website.)

c € CE 2292 certified product
unn

@_}@Translated by:
Tercime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Address: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
No:2/5 34381 Mecidiyekdy, Istanbul, Tiirkiye

Tel: +90 212 217 92 06

e-mail: info@atlantiktercume.com

_[KUNSTSTOFF [METALL
[GAUGE _|FARBE | [GAUGE __[FARBE |
20G Gelb 20G Gelb
23G D.Blau 23G Blau
25G Rot 25G Rot
27G Metallic 27G Grau

Produktname: Backflush-Instrumente
Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im
Katalog oder auf der Website.

BUDI-DI: 868054899001N5 .

Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt 3 (drei) Jahre. Ist
auf dem Produkt angegeben.

Klasse: lla

Es ist ein steriles, tragbares, manuelles, medizinisches
Einweginstrument, das zur Manipulation von
Flissigkeiten wahrend vitreoretinaler Operationen
verwendet wird. Das Produkt besteht aus einer Metall-
oder SilikonsEitze (flach  oder bUrste_ntypzj, einem
Silikonschlauch und einem Griff. Es verfligt uber einen
Schlauch zum Absaugen und eine Waschkammer zum
Waschen des wahrend des Absaugens eingeschlosse-
nen Gewebes.

2.VERPACKUNG und STERILISATION

Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren
sterilisiert. Das Produkt wird steril in einer
Doppel-Blisterverpackung angeboten. Produktinfor-
mationen  sind auf ~ der Produktverpackung
angegeben. Optional kénnen die Backflush-Kantile
und der Griff separat erworben werden.

3.VERWENDUNGSZWECK

Backflush-Instrumente werden zum passiven oder
aktiven Absaugen von intraokularen Flissigkeiten
und Restgewebe wéahrend der vitreoretinalen
Chirurgie verwendet. Die weiche und sichere
Aspiration erfolgt Uber den Augeninnendruck (IOP)
und flieRt aufgrund der Druckdifferenz_durch das
Entliftungsloch in den Rickfluss. Von Zeit zu Zeit
wird die Offnung verschlossen und Druck auf den
Schlauch ausgelbt, indem die Aspirationsmethode
(Blut, Farbstoff usw.) auf die Netzhaut angewendet
wird. Es gibt zwei Arten, aktiv und passiv, je nach den
Eigenschaften des Anschlusses mit dem Instrument.
Achten Sie auf die Verwendungseigenschaften je
nach Art des Produkts. Alle GroRen werden mit den
Grifffarben représentiert.Tabelle (1)

Tabelle 1: Farbcodes

sterilen Bereich aus, indem Sie die auf der
Verpackung angegebene Offnungsrichtung befolgen.
(Abb. A)

@
E»

3

Abb. A: Blisterpackung - Offnungsrichtung

7.1.Anwendung des aktiven Backflushs:

Das Produkt wird anwendungsfertig gemacht, indem

es an das fir den durchzufiihrenden Prozess

geei]gnete SJ/stem angeschlossen wird
.2.Anwendung des passiven Backflushs:

Das Produkt ist gebrauchsfertig.

8.HINWEISE und MASSNAHMEN

A\ |Nur zur einmaligen Anwendung.

Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung

und/oder erneute Sterilisation kann die Leistung des

Gerats beeintrachtigen, was die Gesundheit und
Sicherheit des Patienten ernsthaft gefédhrden kdnnte.

Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile

Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.

A\ |Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden,

A\ |die auf Chirurgie spezialisiert sind und in

JAugenchirurgie ausgebildet sind.

Da die Spitze des Produkts scharf sein kann, sollte

bei der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden. |

i N
< >
49,5 mm
i \
X L
TR , aciniz.(Resim A) 14. SEMBOLLER EN & 14.SYMBOLS pe 1 6.NEBENWIRKUNGEN Das Produkt enthalt keine medizinischen Substanzen
@ Urlin kutusu uzerinde ve kullanma kilavuzunda yer E» The symbols given on the product box and in the Die vom Risikomanagement des Herstellers oder biologischen Materialien ~als integrales
g* alan semboller agagida siralanmistir. = instructions for use are listed below. durchgefiihrte  Risikoanalyse ergab, dass das Bestandteil. Das Produkt schlieBt jegliches Material
= Orotic Pc'Lt A: Symbol of Blister Pack O Directi Manufact Restrisiko so gering wie annehmbar maglich ist. gus,t dadst e_llls |nt?rg[ﬁlerdBes(}andtellben(tjorl:trln%toreqde
i i i i = retici f i i i icture A: Symbol of Blister Pack Open Direction anufacturer f i i i estandteile enthalt oder daraus besteht oder eine
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. S$ti. Resim A: Blister Ambalaj Agma Yon( Semboli — Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. — Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. 7. ANWENDUNGSART Sensibilisierung oder allergische  Reaktion  beim
BACKFLUSH ALETLERI KULLANIM KILAVUZU atch Kodu BACKFLUSH INSTRUMENTS INSTRUCTIONS FOR USE 7.1.Active Backflush Usage: atch Code BACKFLUSH-INSTRUMENTE BENUTZERHANDBUCH « Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel. Patienten oder Benutzer hervorrufen kann. Die
Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz! 7.1.Aktif Backflush Kullanim Sekli: 35°C Read the instructions for use cautiously! The product is prepared for application by attaching it 35°C Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch! «Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem Produkte enthalten Spuren von Nickel, einer der
o Urlin, yapilacak isleme uygun sisteme takilarak 10 Sicaklik Limiti to the ?stem suitable for the process to be 10 Temperature Limit Gebrauch. CMR-Substanzen. Als Ergebnis des vom Risikoman-
1.URUN TANIMI etirilir. 1.PRODUCT INFORMATION erformed. 1.BESCHREIBUNG *Legen Sie die steril verpackten Produkte in den agement des Herstellers erstellten Risikomanage-

mentberichts wurden die toxikologischen Risiken, die
das Produkt bei klinischer Anwendun% fir den
Patienten darstellen kann, speziell fiir die Kontaktzeit
und die kontaktierten Gewebe bewertet und daraus
resultiert, dass das Produkt nicht zytotoxisch,
augenreizend, hautsensibilisierend und akut
systemisch toxisch ist. GeméaR diesem Ergebnis ist
das Produkt biokompatibel. Bitte kontaktieren Sie den
Hersteller  fir  detaillierte  Sicherheits-  und
Leistungsinformationen.

13.RUCKGABE und UMTAUSCH

Bitte wenden Sie sich fiir die Riickgabe oder den
Umtausch des Produkts an den Hersteller oder dem
lokalen Vertrieb.

14.SYMBOLE
Die Symbole auf der Produktverpackung und in der
Bedienungsanleitung sind unten aufgefthrt.

Hersteller
BATCH-Code

Temperaturlimit.

Feuchtigkeitslimit.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren

Verfallsdatum

Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die

A |Anwendung. Im Falle einer negativen Reaktion
informieren Sie bitte den Hersteller

(Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan-
A\ |weisung an. Andernfalls tibernimmt der Hersteller
keine Haftung.

Warnung

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid-
Sterilisation. Einzelsterilisation-

Barrieresystem mit Schutzverpackung

[Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder

A |stillenden Frauen liegt im Ermessen des

JAugenchirurgen.

A [Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Gerate mit weicher
Spitze mit Ventileinlasssystemen verwenden.

Um einen stabilen Augeninnendruck (IOP) zu

gewahrleisten, tberpriifen Sie den Druck zum

A |Zeitpunkt des Eintritts in das Auge auf

Ubereinstimmung.

3.1.Aktiver Backflush

Das Ende des Aktiv-Backflushs ist offen und der
Produkthalter steht in  Verbindung mit dem
hindurchgehenden Schlauch. Dieser “Schlauch ist
doppelseitig und eignet sich zum Anschluss an das
Instrument.” Zur Auswahl stehen Aluminium- und
Kunststoffvarianten. ~ Die ~ Wahl  bleibt dem
Augenchirurgen iberlassen. Alle GréRen werden in
den Grifffarben reprasentiert.

3.2.Passiver Backflush

Ein Ende des passiven Backflushs ist geschlossen
und der Aspirationsprozess erfolgt manuell. Es eignet
sich nicht, eine Verbindung zum Gerat herzustellen.
Zur Auswahl stehen Aluminium- und Kunststoffvari-
anten. Die Wahl bleibt dem Augenchirurgen
Uberlassen. Alle Gr6Ren werden mit den Grifffarben
reprasentiert.

4.INDIKATIONEN
Das Produkt eignet sich zur Kontrolle der Fliissigkeit-
sentfernung, der internen Drainage subretinaler
Flussigkeit, der Manipulation der Netzhautfalte
roliferative Vitreoretinopathie (PVR), %roﬁe Risse,
etinotomien, Translokation) und des gleichzeitigen
oder sequentiellen  Gas-/Flissigkeitsaustauschs
Flissigkeit-Luft, ~ Luft-Gas, Flussigkeit -Gas),
lissig-PFC, PFC-Gas).
4.1.Hinweise fiir Patienten
Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, alle
Nationalitaten und bei Bedarf die gesamte Population
fur Vitrektomie-Operationen ohne Angabe von
Gewichtsbeschrankungen.
4.2.Patientenvorbereitun
Das Produkt wird in der Augenchirurgie verwendet.
Der Patient wird nach &rztlicher Anweisung auf den
chirurgischen Eingriff vorbereitet. Das  Produkt
erfordert  keine =~ besondere  Schulung  und
Vorbereitung.

5.GEGENINDIKATIONEN

Da die Aspirationsleistung bei hohen Fliissigkeitss-
piegeln hoch ist, sollte auf die Gefahr geachtet
werden, die beim intraokularen Eintritt und Austritt
entstehen kann. Es sollte nicht bei Patienten
angewendet werden, die gegen einen der Produktbe-
standteile  allergisch sind. Die fallrelevante
Beurteilung bleibt dem Chirurgen tberlassen.

‘enn das Auge manipuliert wird, wahrend das Gerat|
[verwendet wird, kann es zu einem Biegen oder
A\ |Biegen der Abschragung der Metallspitze kommen,
da es sich um ein Gerat mit kleinem Durchmesser
| |handelt. Vorsicht!
Wenn unerwiinschtes Gewebe in der
[Aspirations6ffnung eingeschlossen wird, muss die
A |Aspiration durchtrennt und geldst werden, bevor das
Gerat bewegt werden kann Mit dem Beenden der
[Aspiration wird eine Traktion und ein mégliches
Reilen des Gewebes verhindert.

Trocken lagern.

Beachten Sie die Bedienungsanleitung.

Wenn die Verpackung beschadigt ist,
Produkt nicht verwenden, verfahren Sie
gemaR Bedienungsanleitung.

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

-’ Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex
15. ABKURZUNGEN

9.ENTSORGUNG
Gebrauchte Produkte mussen ordnungsgemaf
entsorgt werden, um mégliche Infektionsrisiken zu
vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der
Verwendung sollte von autorisierten Personen
emal den hausinternen Verfahren erfolgen. Die
bfallentsorgung liegt nicht in der Verantwortung
des Herstellers.

10.LAGERUNG und TRANSPORT

Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder
283,15 °K) und 35 °C (95 °F oder 308,15 °K) lagern.
Trocken lagern. Vor Licht und gegen StéRe
schiitzen. Wenn es transportiert werden soll, kann
es in der Originalverpackung transportiert werden.

11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG
Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fiir
Verletzungen oder Schaden, die sich aus der
Nichteinhaltung der Hinweise und Empfehlungen in
der Bedienungsanleitung ergeben und die fiir den
Patienten in “den angegebenen Kriterien nicht
geeignet sind. Das Kontaminationsrisiko, das sich
aus der Resterilisation des Produkts ergeben kann,
wenn dessen Eigenschaft als Einwegprodukt
iﬁnoriert wird, liegt nicht in der Verantwortung des
erstellers. ~ Teknomek  Medikal ist nicht
verantwortlich fir Verletzungen oder Schéden, die
der Patient erleiden kann, wenn es vom Arzt nicht
gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG

Das Produkt enthalt keine Gewebe, Zellen oder
Derivate_menschlichen oder _tierischen Ursprungs.
Fir das Produkt gibt es kein Zubehdr und Software.

IFU Bedienungsanleitung
DE Deutsch
% n Prozent
K elvin
C Celsius
F Fahrenheit
G Gauge
10P Augeninnendruck
CMR Krebserzeugende, erbgutverandernde,
fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe
PVR Proliferative Vitreoretinopathie
PFC Perfluorkohlenstoff
BUDI-DI | Echtheits-ID - Geratekennung
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Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
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Rev.05/08.12.2023 (Die aktuelle Version finden Sie auf
der Teknomek-Internetseite)

( € CE 2292 zertifiziertes Produkt.
292

@_}@Ubersetzt von:
Atlantik Terctime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti

Adresse: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt.
No:2/5 34381 Mecidiyekdy, istanbul, Tiirkei

Tel: +90 212 217 92 06

e-mail: info@atlantiktercume.com

R e el e e e e e &

ES
TEKNOMEK
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

MANUAL DE INSTRUCCIONES DE LAS HERRAMIENTAS DE FONDO
ijLea cui el manual de i i

1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Herramientas de retrolavado
Modelo de producto: Consulte el catdlogo o la pagina
web para conocer los modelos.

BUDI-DI: 868054899001N5

Vida atil: La vida util es de 3 (tres) afios. Se indica en el
producto.

Clase: lla

Se trata de un dispositivo médico estéril, desechable, de uso
manual, utilizado para manipular fluidos durante la cirugia
vitreorretiniana. El producto consta de una punta metélica o
de silicona (plana o tipo cepillo), un tubo de silicona y un
mango. Dispone de un tubo para la aspiracion y de una
camara de lavado para eliminar los tejidos atrapados durante
la aspiracion.

2.ENVASADO y ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con 6xido de etileno. El
producto se presenta estérii en doble blister. La
informacion del producto esta indicada en su envase.
Opcionalmente, la canula de lavado y el mango pueden
venderse por separado.

3.PROPOSITO DE USO

Los instrumentos de retrolavado se utilizan para la
aspiracion pasiva o activa de fluidos intraoculares y
residuos durante la cirugia vitreorretiniana. La presion
intraocular (PIO) y los flujos a través del orificio de
ventilacion en el reflujo, debido a la diferencia de presion,
permiten una aspiracion baja y segura. De vez en cuando,
se cierra el orificio y se aplica presion al tubo aspirando la
retina (sangre, tinte, etc.). Existen dos tipos, activo y
pasivo, segun las caracteristicas de conexion al
dispositivo. Preste atencion a las caracteristicas de uso
segun el tipo de producto que compres. Todas las
dimensiones estan representadas por los colores del tallo.
(Tabla 1)

Tabla 1: Cédigos de colores de los productos

COLOR
Amarillo
Azul
Rojo
Gris

COLOR
Amarillo
Azul
Rojo
Metalico

3.1.Limpieza a contracorriente activa

El depdsito de retrolavado activo tiene un extremo abierto
y esta conectado a la manguera que pasa por el mango del
producto. Esta manguera es de doble cara y comoda de
conectar al aparato. Los hay de metal y de plastico. La
eleccion se deja en manos del cirujano oftalmolégico.
T?Idos los tamanos estan representados por los colores del
tallo.

3.2.Retroalimentacion pasiva

Un extremo del depdsito de retrolavado pasivo esta
cerrado y la aspiracion se realiza manualmente. No es
adecuado para conectarse al dispositivo. Hay disponibles
tipos de aluminio y de plastico. La eleccion se deja en
manos del cirujano oftalmolégico. Todos los tamafios
estan representados por los colores del tallo.

4.INDICACIONES

El producto estéa indicado para el control de la eliminacién
de fluidos, el drenaje interno de liquido subretiniano, la
manipulacion de los pliegues de la retina (vitreorretinopatia
proliferativa (PVR), desgarros gigantes, retinotomias,
translocacion) y los intercambios simultdneos o
secuenciales de gas/liquido (liquido-aire, aire-gas,
liquido-gas, liquido-PFC, PFC-gas).

4.1.Informacion al paciente

El grupo de pacientes al que va dirigido incluye todos los
grupos de edad, todas las nacionalidades y toda la
poblacién en los casos en los que se necesitan cirugias de
vitrectomia sin restricciones de peso.

4.2.Preparacion del paciente

El producto se utiliza en la cirugia ocular. El paciente se
prepara para la intervencion quirirgica segun las
instrucciones del médico. El producto no requiere ninguna
preparacion especial. El producto no requiere preparacion
ni formacién especiales.

5.CONTRAINDICACIONES

Dado que la potencia de aspiraciéon sera elevada en
niveles altos de liquido, se debe tener cuidado con el
peligro que puede suponer durante la entrada y salida
intraocular. El producto no debe utilizarse en pacientes con
alergia conocida a alguno de sus componentes. La
evaluacion de cada caso individual se deja en manos del
cirujano.

6.EFECTOS SECUNDARIOS

El analisis de riesgos realizado por el equipo de gestion de
riesgos del fabricante ha determinado que el riesgo
residual es el mas bajo posible.

7.UsO

«Sacar los productos de la caja.

«Abrir el envase del producto inmediatamente antes de
utilizarlo.

«Abra los productos envasados estériles extraidos de la
caja en la zona estéril siguiendo las reglas de apertura
estéril y siguiendo la direccién de apertura indicada en el
envase.(Imagen A)

o
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Imagen A: Simbolo de direccion de apertura del blister

7.1.Uso de la retroalimentacién activa:

El producto se prepara para su aplicacion acoplandolo al
sistema adecuado para el proceso a realizar.

7.2.Método de uso de la retroalimentacion pasiva:

El producto esta listo para su uso.

8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A\ |Para un solo uso.
No volver a esterilizar. La reutilizacion y/o
reesterilizacion puede afectar negativamente al
rendimiento del dispositivo, lo que puede causar
lgraves darios a la salud y seguridad del paciente.
No ufilice el producto si el envase estérl ha sido
abierto o dafiado.
A\ [No utilice productos caducados.
El producto esta restringido para su uso por médicos|
A\ [formados en cirugia oftalmica y especializados en
A

>

cirugia.

[Teniendo en cuenta que la punta del producto puede]
ser afilada, se debe tener cuidado en su uso.

Interrumpir la aplicacién en caso de cualquier efecto

A\ |secundario. Notifique al fabricante en caso de

cualquier reaccion adversa.

[Aplicar segun las instrucciones escritas en el manual

de uso. En caso contrario, el fabricante no es

responsable.

ETuso en nifos, mujeres embarazadas o lactantes

[Tenga cuidado al utilizar dispositivos de punta
blanda con sistemas de entrada con valvula.

Para garantizar una presion intraocular (P1O)
lestable, compruebe que la presion es adecuada
durante la entrada en el ojo.

i manipula el ojo mientras utiliza el dispositivo,
A\ |puede hacer que la punta metélica se flexione o se
doble debido al pequefio didmetro del dispositivo.
Si el tejido no deseado queda atrapado en el puerto
de aspiracion, la aspiracion debe interrumpirse y
A\ |liberarse antes de mover el dispositivo. Cortar la
laspiracion evitara la traccion y el posible desgarro
del tejido.

A
A queda a criterio del cirujano oftalmdlogo.
A
A

9.ELIMINACION DE RESIDUOS

Los productos usados deben eliminarse correctamente
para evitar posibles riesgos de infeccion. La eliminacion
de los productos después de su uso debe ser realizada
por personas autorizadas de acuerdo con los
procedimientos del hospital. Los procedimientos de
eliminacién de residuos no son responsabilidad del
fabricante.

10.CONDICIONES
TRASLADO
Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F o 283,15°K)
y 35°C (95°F o 308,15°K). Almacenar en un lugar seco.
Protege contra la luz y los golpes. Si se desea trasladar,
se puede transportar en las cajas del producto.

11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
Teknomek Medikal no se hace responsable de las
lesiones o dafios que puedan derivarse del incumplim-
iento de las sugerencias y recomendaciones del manual
de usuario y que no sean adecuadas para el paciente en
los criterios especificados. El fabricante no se hace
responsable del riesgo de contaminaciéon que pueda
surgir de la reesterilizacion del producto sin tener en
cuenta su uso unico. Teknomek Medikal no se
responsabiliza de las lesiones o dafios que pueda sufrir
el paciente cuando no sea utilizado por el médico de
acuerdo con el manual de uso.

DE  ALMACENAMIENTO Y

12.SEGURIDAD y RENDIMIENTO CLINICO

El producto no contiene tejidos, células o derivados de
origen humano o animal. No hay accesorios ni software
para el dispositivo. No hay sustancias médicas ni
materiales biolégicos incluidos en el producto como parte
integrante del mismo. No se incluye ningiin material como
parte integrante del dispositivo que contenga o consista en
sustancias disruptoras endocrinas o que pueda causar
sensibilizacion o reaccion alérgica al paciente o al usuario.
Los productos contienen trazas de niquel, una de las
sustancias CMR.~ Como resultado del informe de gestion
de riesgos realizado por el equipo de gestion de riesgos
del fabricante, se han evaluado los riesgos toxicolégicos
que el producto puede suponer para el paciente en el uso
clinico, los timeresi de contacto y los tejidos de contacto, y
muestran que el producto no es citotdxico, irritante ocular,
sensibilizante cutaneo y toxico sistémico agudo. Segin
este resultado, el producto es biocompatible. Péngase en
contacto con el fabricante para obtener informacion
detallada sobre seguridad y rendimiento.

13.Politica de devoluciones y cambios
Pongase en contacto con el fabricante o con su distribuidor
local para obtener un reembolso o un cambio.
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