200 mm

445,5 mm

riin Adi: Yiiksek Akish Filtre ve Siringa

Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis,

Tibbi cihaz

1.PRODUCT INFORMATION
Product Name: High Flow Filter and Syringe

specialized in surgery trained in ophthalmic surgery.

Medical device

1.PRODUKTBESCHREIBUNG
Produktname: High-Flow-Filter und Injektion

< A
< >
49,5 mm
l \
< >
TR , 8.UYARILAR ve ONLEMLER EN 1 8:WARNINGS and PRECAUTIONS pe 1 *Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem 14.SYMBOLE
[ A [Tek kullanimiktir. Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir. T for snaleuse Sterilized using ethylene oxide. Gebrauch Die Symbole auf der Produktverpackung und in der
Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veya Tekli steril bariyer sistemi. Do not r_g_e-slerilize: Reuss andior resteriization may Single sterile barrier system sLegen Sie die steril verpackten Produkte in den 1 Bedienungsanleitung sind unten aufgefiirt
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. veniden steriizasyon, cihaz performansini olumsuz Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. adversely affect device performance, which could Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. sterilen Bereich aus, indem Sie die auf der Hersteller
o I etkileyebilir ve bu da hastanin sagligina ve ‘T‘ Kuru tutunuz . seriously harm patient health and safety. ‘T‘ Keep dry. Verpackung angegebene Offnungsrichtung befolgen.
YUKSEK AKISLI FILTRE VE SIRINGA KULLANIM KILAVUZU iivenligine ciddi zararlar verebili. HIGH FLOW FILTER AND SYRINGE INSTRUCTIONS FOR USE Do noT 056 The Broduct whoss sterie packasa has HIGH FLOW FILTER UND INJEKTION BEDIENUNGSANLEITUNG Abb. A BATCH-Code
Kullamm kilavuzunt, dikkatlice okuyunuz! TerT pakeT aciimis ya da hasar Grmis TG [Ti | kullanim talimatiarina danisin. Read the instructions for use cautiously! PN o:ened of;anzjag:d‘ ile packag [T | consuttinstructions for use. Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch! ( ) -
o _ @ Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve A |Do not use expired products. @ Do not use if package is damaged and 10 Temperaturlimit
1.URUN TANIMI Son kullanma tarihi gecmis Uriinleri kullanmayiniz. kullanim kilavuzuna daniginiz. The product is restricted for use by physicians consult instructions for use.

Uriin Modeli: Modeller icin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI: 868054899028NR

Raf Omrii: Raf émrii 3 (Ug) yildir. Uriin Gizerinde
belirtilmistir.

Sinif: lla

Yiksek akigh filtre, tipik olarak biyolojik molekdil
izolasyonu (ultrafiltra-syon), partikillerin uzaklastiril-
masi veya bir kromatografin hareketli fazi (mikrofiltra-
syon) igin C3F8 ve SF6 oftalmik gazlarinin
filtrasyonunu saglamak amaciyla driin ile birlikte
sunulan siringalar ile kombinasyon halinde kullanilan
steril, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON

Uriinler etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize
edilmektedir. Uriin steril olarak sunulmaktadir. Uriin
bilgileri triin ambalaji lzerinde belirtiimistir. Yiksek
akigli filtre ve siringa istege bagli ayr ayr tedarik
edilebilir.

3.KULLANIM AMACI

Yiksek akisli filtre, havanin gekilmesi 6ncesi steril
hale getirilmesi amaciyla mikrofiltrasyonu igin
kullanilir. Hava, yiiksek akisli filtre ile steril edilerek
siringa igerisine gekilir.

cerrahide uzmanlasmis doktorlar tarafindan
kullaniimak lzere sinirlandirimistir.
Olumsuz reaksiyon durumunda uygulamay
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
durumunda (reticiye bildiriniz.

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

9.ATIGIN BERTARAFI

Kullanilmis  Urtinler olasi enfeksiyon risklerinden
kaginmak igin dogru bir sekilde imha edilmelidir.
Kullanim sonrasi Urlinlerin  imhasi yetkili kisiler
tarafindan hastane proseddirlerine uygun olarak
yapilmahdir. Atk bertaraf prosedrleri 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. lIsiga ve darbeye karsi
koruyunuz. Transfer edilmek istenirse, Uriine ait
kutular icerisinde taginabilir.

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDI-
RILMASI

Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki oneri

Benzersiz Cihaz Kimligi

'mgx, Dogal kauguk lateks igermez.

15. KISALTMALAR

IFU Kullanim Kilavuzu
TR Turkce
C Santigrat
K Kelvin
'F Fahrenhayt
% Yizde
Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
CMR maddeler
Temel Benzersiz Kimlik Numarasi - Cihaz
BUDI-DI 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: inffo@teknomek.net
Dokiiman No: IFU19

Rev.01/08.12.2023 (En giincel siirim ve revizyon
bilgilerine Teknomek'in internet sitesi

Product Model: See the catalog or web-site for the
models

BUDI-DI: 868054899028NR

Shelf Life: Shelf life is 3 years. Stated on the product.
Class: lla

High-flow filter is a sterile, single use medical device
that is typically used in combination with specific
laboratory syringes to allow filtration of C3F8 and SF6
ophthalmic gases for biological molecule isolation
(ultrafiltration), removal of particles, or the mobile
phase of a chromatograph (microfiltration).

2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by ethylene oxide sterilization.
The product is offered sterile. Product information is
stated on the product packaging. High flow filter and
syringe can be supplied separately upon request.

3.INTENDED PURPOSE

The high flow filter is used for microfiltration to
sterilize the air before drawing. The air is drawn into
the syringe after it is sterilized with a high-flow filter.

4.INDICATIONS
Indicated in surgical operations used to filter and

|~ [Stop the application in case of an adverse reaction. |
A\ |In case of any adverse reaction, notify the
| |manufacturer.
Conduct the application according to the instructions
A Jwritten in the instructions for use. Otherwise
the manufacturer is not responsible.

9.WASTE DISPOSAL

Used products must be disposed of properly to avoid
possible risks of infection. Disposal of the products
after use should be performed by authorized persons
in line with hospital procedures. Manufacturer is not
responsible for waste disposal 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-compliance with
the recommendations and suggestions in the

Unique Device Identifier

/LAvgx: Does not contain natural rubber latex.

15. ABBREVIATIONS

IFU Instructions for Use
EN English

C Centigrade

K Kelvin

F Fahrenheit

% Percentage

Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
substances

Basic Unique Device Identification -

BUDIDI | peyice Identifier

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

Website: www.teknomek.net e-mail: info@teknomek.net
Document No: IFU19

Rev.01/08.12.2023 (You can find the recent version and
revision information on Teknomek’s website.)

Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im
Katalog oder auf der Website.

BUDI-DI: 868054899028NR

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

Klasse: lla

Ein High-Flow-Filter ist ein steriles medizinisches
Einweggerat, das typischerweise in Kombination mit
den mitgelieferten Spritzen zur Filtration von C3F8-
und SF6-Augengasen zur lIsolierung biologischer
Molekile (Ultrafiltration), Partikelentfernung oder der
mobilen Phase eines Chromatographen (Mikrofiltra-
tion) verwendet wird.

2.VERPACKUNG und STERILISATION

Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren
sterilisiert. Das Produkt wird steril angeboten.
Produktinformationen sind auf der Produktverpack-
ung angegeben. High-Flow-Filter und Injektion
konnen auf Anfrage separat geliefert werden.

3.VERWENDUNGSZWECK

Der High-Flow-Filter wird fir die Mikrofiltration
verwendet, um die Luft vor dem Ansaugen zu
sterilisieren. Die Luft wird in die Injektion gesaugt,

Abb. A: Rollenverpackung - Offnungsrichtung
*Das Produkt ist gebrauchsfertig

8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN

A |Nur zur einmaligen Anwendung.

Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung
und/oder erneute Sterilisation kann die Leistung des
Geréts beeintrachtigen, was die Gesundheit und
Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden kénnte.
Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile
Verpackung gedffnet oder beschédigt wurde.
Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte.

Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden,
die auf Chirurgie spezialisiert sind und in
[Augenchirurgie ausgebildet sind.

Im Falle einer unerwlnschten Reaktion die
[Anwendung abbrechen. Im Falle einer negativen
Reaktion informieren Sie bitte den Hersteller.
Wenden Sie das Produkt gemaR der Gebrauchsan-
weisung an. Andernfalls Gbernimmt der Hersteller
| lkeine Haftung.

9.ENTSORGUNG

Gebrauchte Produkte missen ordnungsgemafl

Feuchtigkeitslimit.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

Verfallsdatum

Warnung

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid-
Sterilisation. Einzelsterilisation-
Barrieresystem

Trocken lagern.

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

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

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

Uiex

Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex

. ve tavsiyelerin_e_uyulmamasmdan kaynaklanabi- (izerinden ulasabilirsiniz.) prepare gas when gas tamponade will be used in instructions for use and that are not suitable for the nachdem sie mit einem High-Flow-Filter sterilisiert entsorgt werden, um mdgliche Infektionsrisiken zu 15.ABKURZUNGEN
4.ENDIKASYONLAR lecek ve belirtilen kriterlerde  hastaya uygun vitrectomy operations. patient in the specified criteria. The risk of contamina- wurde. vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der FU Bedienungsanleitung
Vitrektomi  ameliyatiarinda gaz  tamponadi ' olmayan yaralanma veya hasarlarla ilgili 4.1.Patient Information tion which may arise from re-sterilizing the product by Verwendung sollte von autorisierten Personen DE Deutsch
kullanilacaginda gazin filtre edilip hazirlanmasi igin ~ sorumlu degildir. Urintin tek kullanimlik olmasinin (G CE 2292 sertifikah Grindir. The targeted patient group includes all age groups, all 1 ignoring its single use quality is not the responsibility (G CE 2292 certified product. 4.INDIKATIONEN geméaR den hausinternen Verfahren erfolgen. Die T Celsius
kullanilan Ce_"a_h_' operasyonlarda endikedir. 90z .ard| edilerek . tekrar St?”' ledllme&]n(jgn 297 nationalities, and the whole population when needed of the manufacturer. Teknomek Medikal is not Es ist fir chirurgischen Eingriffen geeignet, die zum Abfallentsorgung liegt nicht in der Verantwortung des Kelvin_
4.1.Hasta Bilgisi . N dogabilecek ~ kontaminasyon  riski  dreticinin for ophthalmology surgeries without indicating any ! responsible for the injuries or damages that the Filtern und Vorbereiten von Gas durchgefiihrt ! Herstellers. DF Fahrenheit
Hedﬂlenen hha;ta gt{bl‘i_l tim y|a§ grubblf.r:tu, Lum tsc)rufmIdulugur:(da” deg|ld||;; |'I'eknomek Medikal, d?ktolz weight restrictions. patient may suffer if it is not used by the doctor in line @.,@ Translated by: werden, wenn eine Gastamponade bei Vitrektomie- L K‘r:;:;re;etugende SrbgutverBndernds
uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belirtmeden arafindan  kullanim  kilavuzuna uygun  olaral i i i i i . n dby: ) i i , -
oftaimoloji-ameliyatiarnda <ihtiyag-otan- durumiarda = —kellantmadigmda = = hastanm = = ugrayabilecegi- = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = - 4'2_'Pit'fn£ P_'.'efa_rat'of ______ e _Wlm_th_e 'DSHUE"E"E f(_)rils_e. ___________ i Atlantik Tercime Hizmetled Tic.ltd Stiw w = = = = = == opera_tlone_n vell:wend.et wird. 10',LAGERUNG und TRANSPO"RT o CMR fortpflanzungsgefahrdende Stoffe
" p o o The product’is used in eye surgery. The patient is . & 4.1.Hinweise fiir Patienten Bei Temperaturen zwischen 10 °C (50 °F oder 283,15 = 1D - =
t{im poptilasyonu kapsar. aralanma veva zararlarla ilgili sorumlu degildir. " L N Address: Kervangegmez Cad. Hark Sok. Cagdas Apt. a " BUDI-DI__ | Echtheits-ID - Geratekennung
e 'fagta HZz.rng. psar. Y Y 9 gidir. prepared for the surgical procedure in line with the | 12.SAFETY and CLINICAL PERFORMANCE No:2/5 34381 Mecidiyekdy, Istanbul, Tarkiye Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, | °K)und 35 °C (95 °F oder 308,15 °K) lagern. Trocken
S . doctor's instructions. The product does not require The product does not contain tissue, cell or Tel: +90 212 217 92 06 ungeachtet ihrer Herkunft und bei Bedarf die gesamte lagern. Vor Licht und gegen StéRe schiitzen. Wenn
gcglli?orugnoztali(r::;?ahrllsnzfﬁ rul‘zﬂgimzatg?:ﬁi iHlaeséaey :ﬁuiu(x)?:"m;ee '\(/Iélzui(nspaEnR\ngathstan Kaynakl any special preparation and training. derivatives of human or animal There are no e-mail: info@atlantiktercume.com Population fiir Vitrektomie-Operationen ohne Angabe es transportiert werden soll, kann es in der
o dogrut o sler - S veya in ya hay Y accessories and software for the device. There are no von Gewichtsbeschrankungen. Fir diese Originalverpackung transportiert werden. Hersteller:TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
hazirlanir.  Uriine 6zel bir hazirhga ve egitim tlrevler icermez. Cihaz igin herhangi bir aksesuar ve s . . R X . . . * -
verilmesine gerek yoktur. yazilim bulunmamaktadir. Cihazin bitinlesik bir 5.CONTRAINDICATIONS medicinal substances or biological materials included Produktgruppe ist keine Verwendung eines B Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti Karamehmet Mah. Avrupa
. : ok " N Patients who had gas administration should avoid in the device as an integral part of the device. No internationalen Implantatausweises oder -armbands 11.GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Ttirkei
parcasi olarak cihaza dahil edilen tibbi madde ! T " . . . N - . . . N "
5.KONTRA ENDIKASYONLAR veya biyolojik malzeme bulunmamaktadir. Cihazin pressurized situations such as altitude, airplane CMR substances or materials that contain or consist erforderlich. Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fiir Tel: +90 212 369 1263, Fax: +90 212 210 3432
Gaz uygulanan hastalar yiksekiik, ucakla seyahat, ayrilmaz bir parcasi olarak CMR maddeleri veya travel, scuba or free diving, h){perbaric oxygen of e_ndocrine disruptors as an _inte_gral part of th_e 4.2.Patientenvt_;rbt_areitung _ _ V_erletz_ungen oder S_chéfien, die sich aus d_er g:gﬁ?ﬁ;émﬁzﬁg(ﬂr?;ﬂet
tiplii veya tipsiiz dalis, hiperbarik oksijen tedavisi endokrin bozucu maddeler iceren veya bunlardan therapy. Should not be used by patl_ents kpown to be dewc_e or that may cause sensmzaho_n or an a_llerglc Das Prqdukt \_Nlrd in de__r Aggenchlrurg_le verwendet. Nlchtelnhaltung der _Hmwelse und Empfehlun“gen in Dokurﬁent NroFUTS :
gibi basingl durumlardan kaginmalidir.  Uriin olusan ya da hasta veya kullaniciya duyarliiga veya aIIergu:_ to any of _thg ) product |n_gred|ents. Th'e rea(_:tlon to the patient or user are included in _the De_r Pa_tlent wird _nach arztlicher _Anwelsung auf den der. Bedlen\:lngsanleltung ergeben und. dlg fir qen Rov.01/08 12--2023 (Die aktuelle Version finden Sie auf
bilesenlerinden herhangi birine  alerjisi  oldugu alerjik reaksiyona neden olabilecek higbir malzeme evaluation of each individual case is at surgeon's device. Please contact the manufacturer for detailed chirurgischen Eingriff - vorbereitet. Das  Produkt Patienten in den angegebenen Kriterien nicht dor "rekno‘mel;-lntemetseite)
bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Her bir vakanin cihaza dahil degildir. Ayrintili giivenlik ve performans discretion. safety and performance information. erfordert_ keine  besondere  Schulung  und geeignet sind. Pas. Kontaminationsrisiko, das sich
degerlendirilmesi cerraha birakilir. bilgileri icin liitfen Ureticiyle iletisime geginiz. Vorbereitung. aus der Resterilisation des Produkts ergeben kann,
6.SIDE EFFECTS 13.RETURN AND EXCHANGE POLICY wenn dessen Eigenschaft als Einwegprodukt (e
6.YAN ETKILER 13. IADE ve DEGIiSIM POLITIKASI The patient should be warned that she should consult Please contact the manufacturer or your local 5.GEGENINDIKATIONEN ignoriert wird, liegt nicht in der Verantwortung des CE 2292 zertifiziertes Produkt.
Hastaya, yan etki goérildiginde doktoruna Uriniin iadesi veya degisimi igin litfen Uretici veya his/her doctor in case of side effects. Stop the distributor for the return or exchange of the product. Patienten, denen Gas verabreicht wurde, sollten Herstellers.  Teknomek  Medikal  ist  nicht 9
bagvurmasi gerektidinin uyarisi  yapiimaldir. yerel distribitoriiniz ile iletisime geginiz. application in case of any side effects. Although itis a Drucksituationen vermeiden, wie z. B. Hohe, verantwortlich fiir Verletzungen oder Schaden, die
Herhangi bir yan etki goérildiginde uygulamayi non-toxic gas, it can react with oxygen when inhaled. 14.SYMBOLS Flugreisen, mit oder ohne Sauerstoffflasche der Patient erleiden kann, wenn es vom Arzt nicht
durdurunuz. Toksik  olmayan gaz  olmasina 14. SEMBOLLER Inhalation should be avoided. In case of accidental The symbols given on the product box and in the Tauchen, hyperbare Sauerstofftherapie. Es sollte geman der Gebrauchsanweisung verwendet wird. .
ragmen solundugunda oksijenle reaksiyona Uriin  kutusu izerinde ve kullanma kilavuzunda inhalation of gas, go out for fresh air. Risk analysis instructions for use are listed below. nicht bei Patienten angewendet werden, die gegen @"@ Ubersetzt von:
girebilir. Solumaktan kaginiimalidir. Kaza ile teneffis yer alan semboller asagida siralanmistir. conducted by the manufacturer's risk management einen der Produktbestandteile allergisch sind. Die 12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG Atlantik Terciime Hizmetleri Tic. Ltd. Sti
etme durumunda temiz havaya gikin. Ureticinin risk team specified that the remaining risk is as low as Manufacturer fallrelevante  Beurteilung bleibt dem Chirurgen ! Das Produkt enthalt keine Gewebe, Zellen oder ! Adresse: Kervangegmez Cad. Hark Sok. e
yonetim ekibi tarafindan yiiriitilen risk analizi, kalan reasonably possible. {iberlassen. Derivate menschlichen oder tierischen Ursprungs. Cagdas Apt. No:2/5 34381 Mecidiyekdy, Istanbul, Tiirkei
riskin - makul olarak mimkiin oldugunca distik “ Uretici Baich Code Zubehér und Software gibt es fiir das Gerét nicht. Tel: +|90 ?2 21|7 9%(06
oldugunu belirlemistir. 7.USAGE 3¢ o 6.NEBENWIRKUNGEN Das Gerat enthilt keine medizinischen Substanzen | & Mail: info@atlantikiercume.com
Batch Kodu " Temperature Limit
. o There are bold scale markings to assist with settings 10°C Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass oder biologischen Materialien als integralen
7.KULLANIM SEKLI ) . e Sicaklik Limiti so that the C3F8 and SF6 gases can be dosed in a 0% _____ er im Falle von Nebenwirkungen seinen Arzt , Bestandteil des Gerits. Das Gerat schliefit jegliches
C3F8 ve SF6 gazlarinin daha hassas bir sekilde more precise way m@ Humidity Limitation aufsuchen sollte. Bei etwaigen Nebenwirkungen Material aus, das CMR-Stoffe oder endokrine
dozajinin  saglanabilmesi igin ayarlarda yardimc @’"" Nem Simramas: +Take out the products from the box. ) FEya— beenden Sie die Anwendung. Disruptoren als integralen Bestandteil des Gerats
olmak Gzere kalin Glgek isaretleri meveuttur. W +Open the product packaging just before use. 0 notre-use Obwohl es sich um ein ungiftiges Gas handelt, kann 1 enthélt oder daraus besteht oder das eine Sensibilisi-
:ﬁtﬁlr‘] Iz?nrll)saluln:ﬁ':l;Jﬁ:;?;g;knazg:in snce aciniz ® | Tekrar kullanmayimiz. +Open the sterile packaged products taken out of the @ Do not resterilize es beim Einatmen mit Sauerstoff reagieren. Das 1 erung oder eine allergische Reaktion beim Patienten
Kutu iceri 2 Kartil teril K r:; i i’ Ki box to a sterile area by following the sterile opening Einatmen sollte vermieden werden. Bei versehentli- oder Benutzer hervorrufen kann. Bitte kontaktieren
" _l_“l" !Qer;sw_\lden gl i Ial? steril pa :t ablnlde_ ! @ Tekrar steril etmeyiniz. rules and the opening direction shown on the 2 | usey Date chem Einatmen an die frische Luft gehen. Die vom ! Sie den Hersteller fiir detaillierte Sicherheits- und
I:Irun.eél sef't aé:ma uraflarina uyara amk ataml package. (Picture A) Y Risikomanagement des Herstellers durchgefiihrte Leistungsinformationen.
:Izaer:tlinaz |r?|25(e|{elsgilm :g;ma yondne - uyarak ster = Kullanim Tarihi A Caution Risikoanalyse ergab, dass das Restrisiko so gering
ciniz. i wie annehmbar méglich ist. 13.RUCKGABE und UMTAUSCH
A Dikkat 2_& Keep away from sunlight Bitte wenden Sie sich fir die Rickgabe oder den
= - - 7.ANWENDUNGSART Umtausch des Produkts an den Hersteller oder dem
AN Gines 1s1gindan uzak tutunuz. Picture A: Symbol of Roll Pack Open Direction Als Einstellhilfe stehen deutliche Skalenmarkierun- lokalen Vertrieb
Resim A: Rulo Ambalaj Agma Yénii Sembolil ) gen zur Verfugung, um C3F8-und SF6-Gase genauer
«Uriin kullanima hazirdir. *The product is ready to use dosieren zu kolnne.n
*Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel.
Es 1asiMBOLOS cH | B.EHMEREM —
A continuacion se indican los simbolos que aparecen - Eﬁ%fzﬁw@n
en la caja del producto y en el manual del usuario. A TESHEE B-REFERG
i ; - : - i ; - : = 8 AR/ E TR Pl R R TR A i AR AR -
Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. Imagen A: Simbolo de la direccion de apertura del Fabricante Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti. A W TR E S AR R T =
MANUAL DE INSTRUCCIONES DEL FILTRO DE ALTO CAUDAL Y CHIRING envase de rollo Cadigo de lote ERETERIENRAR T | A [E2)6 BT SR R E B ™ R, ———
feea “ FAREARFH [AITEERIBIED. [ [ msmmtenmn.
+El producto esta listo para su uso Limite de temperatura A %?nuﬁﬁﬁ?gxﬂmﬂ%*iﬁwE’\ﬁ%ﬂ%ﬂk@%ﬁ @ gufjggﬁég)ﬂ .
1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO - - BRI BB F i
= R NV, 155 N i 5
Nombre del producto: Filtro y jeringa de alto flujo 8.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Limitacién de la humedad 1 f: mmitEA s N A gg;g%ﬂ* EIEER. WRERTRRE, 15 p—
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2.ENVASADO y ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con 6xido de etileno. El
producto se presenta como estéril. La informacion del
producto esta indicada en su envase. El filtro de alto
flujo y la jeringa se pueden suministrar por separado
si se solicita.

3.PROPOSITO DE USO

El filtro de alto caudal se utiliza para la microfiltracion
del aire para esterilizarlo antes de su extraccién. El
aire se esteriliza mediante un filtro de alto flujo y se
introduce en la jeringa.

4.INDICACIONES

Estd indicado para operaciones quirurgicas de
filtrado y preparacion de gas cuando se va a utilizar el
taponamiento con gas en operaciones de
vitrectomia.

4.1.Informacién al paciente

El grupo de pacientes al que se dirige incluye todos
los grupos de edad, todas las nacionalidades y toda
la poblacion en los casos en los que se necesitan
cirugias oftalmolégicas sin restricciones de peso.
4.2.Preparacion del paciente

El producto se utiliza en la cirugia ocular. El paciente
se prepara para la intervencion quirdrgica segun las
instrucciones del médico. El producto no requiere
preparacion ni formacion especiales.

5.CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que reciban gas deben evitar
situaciones de presion como la altitud, los viajes en
avion, el buceo o el submarinismo, la oxigenoterapia
hiperbarica. 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

Se debe advertir a los pacientes que deben consultar
a su médico en caso de efectos secundarios.
Interrumpir la aplicacion en caso de cualquier efecto
secundario.

Aunque es un gas no toxico, puede reaccionar con el
oxigeno cuando se inhala. Debe evitarse la
inhalacion. En caso de inhalacién accidental, salir al
aire libre. El andlisis de riesgos realizado por el
equipo de gestion de riesgos del fabricante ha
determinado que el riesgo residual es el mas bajo
posible.

7.UsoO

Para una dosificacién mas precisa de los gases C3F8
y SF6, se dispone de marcas de escala en negrita
para facilitar los ajustes.

«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)

de uso. En caso contrario, el fabricante no es
responsable.

A

Consulte las instrucciones de uso.

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 eliminacion de
residuos no son responsabilidad del fabricante.

10.CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRASLADO

Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F o
283,15°K) y 35°C (95°F o 308,15°K). Aimacenar 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 RESPONSABILI-
DAD

Teknomek Medikal no se hace responsable de las
lesiones o dafios que puedan derivarse del
incumplimiento de las sugerencias y recomenda-
ciones 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 contaminacién que pueda surgir de la
reesterilizacion del producto sin tener en cuenta su
uso Unico. Teknomek Medikal no se hace responsa-
ble de las lesiones o dafios que pueda sufrir el
paciente cuando el médico no lo utilice de acuerdo
con el manual de uso.

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 ningin material como parte integrante del
dispositivo que contenga o consista en sustancias
CMR o sustancias disruptoras endocrinas o que
puedan causar sensibilizacién o reaccion alérgica al
paciente o al usuario. Péngase en contacto con el
fabricante para obtener informacion detallada sobre
seguridad y rendimiento.

13.Politica de devoluciones y cambios

Péngase en contacto con el fabricante o con su
distribuidor local para obtener un reembolso o un
cambio

No utilizar si el embalaje esta dafiado y
consultar el manual de instrucciones.

Dispositivo médico

ID de dispositivo tnico

Sin latex de caucho natural.

15. ABREVIATURAS

IFU Guia del usuario
ES Espaiiol
C Celsius
K Kelvin
F Fahrenheit
% Porcentaje
Sustancias carcinégenas, mutagénicas y
CMR reprotdxicas
Numero de identificacién Gnico basico -
BUDI-DI Identificador del dispositivo
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