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MIKROCERRAHI ALETLER, EKIPMAN VE AKSESUARLAR KULLANIM KILAVUZU
Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz!

1.URUN TANIMI

Uriin  Adi:  Mikrocerrahi
Aksesuarlar

Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI: 868054899003N9

Boyut: Uriinler ug tiplerine ve uzunluklarina gére
boyutlandiriimaktadir

Raf Omrii: Raf 6mrii 3 (ig) yildir. Uriin (izerinde
belirtilmistir.

Sinif: lla

Mikrocerrahi, insan viicudunun genellikle ¢iplak gozle
ayirt edilemeyen kiglk yapilarinin agik tedavisidir.
Mikrocerrahiler,  ylksek  hassasiyetli,  yliksek
¢Ozunurlikli mikroskoplar ve genellikle mikrocerrahi
aletleri veya ekipmanlari olarak adlandirilan minyattir
cerrahi aletlerin uygulanmasi ile gerceklestirilir.
Mikrocerrahi aletleri, doku veya partikillerin tutulmasi
veya kesilmesi gibi oftalmik operasyonlarda birgok
asamada kullaniimaktadir.Teknomek binyesinde

Aletler, Ekipman ve

bulunan mikrocerrahi  ekipmanlarindan  lens
parcalayicisi, niikleus parcalayicisi, Buratto’s
cengeli, mikro manipilasyon aleti, g6z ici lens

manipllasyon aleti, forseps, spatul, punktum dilatatér
ve probu, isaretleyiciler, flep kaldirici ve
manipllasyon aleti, kas kancasi, kas vektis, sklera
coOkertici ve goz spekulumlari steril, tek kullanimlik,
cerrahi olarak invaziv tibbi cihazlardir. Uriinler
paslanmaz celik ve plastik saptan olusmaktadir.

2.PAKETLEME ve STERILIZASYON
Uriinler  etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize
edilmektedir. Uriin rulo veya blister ile paketienmek-

ekipmanlari kullanim amaglari gesitlilik géstermekte-
dir. Oftalmik mikrocerrahi ve aksesuarlar, géz
ameliyatlarinda baslica sklera, iris, cekirdek
dondiirme, fako cerrahisinde gekirdek kirma, lensi
gbze yerlestirme amaglari ile kullanmaktadir.
3.1.Yabanci Cisim Forseps: Yabanci cismi gézden
cikartirken tutmak igin kullanihr.

3.2.Isaretleyici: Goz(in trokar veya kesme gerektiren
kismini isaretlemek icin kullanihr.

3.3.G6z Spekulum: Ameliyat sirasinda géz
kapaklarini agik tutmak ve goz kapagini geri gekmek
icin kullanilir.

3.4.Spatula: GIL yerlestirilirken ve sonrasinda
pozisyon diizeltmek amagli kullanilir.

3.5.Kas Kancasi: Sasilik cerrahisi sirasinda géz
kaslarini yakalamak, dokuyu stabilize etmek veya
manevra yapmak igin kullanilir.

4.ENDIKASYONLAR

On segment cerrahisi, vitreo-retinal iglemler,
iridektomi, kapstiloreksis, Lasik flep kaldirma, sasilik,
g6z tansiyonu gibi operasyonlar basta olmak lizere
ihtiyag duyulan oftalmik ameliyatlara 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 popiilasyonu kapsar

4.2.Hasta Hazirhigi

Hasta, doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi
isleme hazirlanir. Uriine &ézel bir hazirliga ve egitim
verilmesine gerek yoktur.

5.KONTRA ENDIKASYONLAR

Uriin bilesenlerinden herhangi birine alerjisi oldugu
bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Her bir vakanin
degerlendiriimesi cerraha birakilir.

tedir. UrGn bilgileri Grin  ambalaji  {zerinde
11 Y O e
3.KULLANIM AMACI

Teknomek biinyesinde  bulunan  mikrocerrahi

6.YAN ETKILER

Ureticinin risk yénetim ekibi tarafindan yiiritilen risk
analizi, kalan riskin makul olarak miimkiin oldugunca
dustik oldugunu belirlemistir.

7.KULLANIM SEKLI

*Kullanim sirasinda riin ucunun keskin olabilecegi
g6z Unlinde bulundurularak kullanimina  dikkat
edilmelidir.

«Kutu igerisindeki drlnleri gikartiniz.

«Uriin ambalajini kullanimdan hemen énce aginiz.
«Kutu igerisinden cikartilan steril paket halindeki
driinleri steril agma kurallarina uyarak ambalajin
uzerinde gosterdigi agma yoniine uyarak steril alanda
aciniz. (Resim A) (Resim B)

>

Resim A: Blister Ambalaj
Agma Yoni Semboli

peel here

Resim B: Rulo Ambalaj
Agma Yoni Semboli

*Agllan Grtin kullanima hazir haldedir.

8.UYARILAR ve ONLEMLER

| A |Tek kullanimliktir.

Tekrar sterilize etmeyiniz. Yeniden kullanim ve / veya
yeniden sterilizasyon, cihaz performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu da hastanin saghgina ve
tvenligine ciddi zararlar verebilir.

Steril paketi agilmis ya da hasar gormus drini
kullanmayiniz.

reaksiyona neden olabilecek higbir malzeme
cihaza dahil degildir. Uriinlerde eser miktarda CMR
maddelerinden  biri  olan Nikel bulunmaktadir.
Ureticinin risk yénetim ekibi tarafindan yiriitiilen risk
yobnetim  raporu  sonucunda  Uriniin  klinik
kullanimda hastaya verebilecegi toksikolojik riskler,
temas slresi ve temasin gerceklestigi dokular
ozelinde degerlendirilmis olup, Urlnlin sitotoksik,
okiler tahris edici, cilt hassasiyeti ve akut sistemik
toksik olmadigini  géstermektedir. Bu  sonug
dogrultusunda Uriin biyouyumludur. Ayrintili glivenlik
ve performans bilgileri igin liitfen Ureticiyle iletisime
geginiz.

13. IADE ve DEGISIM POLITIKASI
Uriiniin iadesi veya degisimi igin litfen Uretici veya
yerel distriblitoriniz ile iletisime geginiz.

14. SEMBOLLER
Uriin kutusu (izerinde ve kullanma kilavuzunda
yer alan semboller asagida siralanmistir.

Uretici
Batch Kodu

Sicaklik Limiti

Nem Sinirlamasi

Tekrar kullanmayiniz.

Tekrar steril etmeyiniz.

Uriin oftalmik cerrahi konusunda editim almis,
cerrahide uzmanlasmis doktorlar tarafindan
kullaniimak Gzere sinirlandiriimistir.

Kullanim Tarihi

Uriin ucunun keskin olabilecegi géz éniinde
bulundurularak kullanimina dikkat edilmelidir.
Herhangi bir yan etki goriildiiglinde uygulamay!
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
[durumunda Ureticiye bildiriniz.
Kullanim talimatlarinda yazili talimatlara gore
ygutay+niz. Aksi takedirde éretioserumle degitdie = |=
(Cocuklar, hamile veya emziren kadinlar igin kullanimi|
oftalmik cerrahin insiyatifine bagldir.

A Dikkat
TZK\ Gines 1s1gindan uzak tutunuz.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Tekli steril bariyer sistemi.

- KU tUURUZe. - - - - - - - -

Kullanim talimatlarina danisin.

9.ATIGIN BERTARAFI

Kullaniimig drlinler olasi enfeksiyon risklerinden
kaginmak igin dogru bir sekilde imha edilmelidir.
Kullanim sonrasi Urlinlerin imhasi yetkili  kisiler
tarafindan hastane prosedirlerine uygun olarak
yapilmaldir. Atk 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 Kkarsi
koruyunuz. Son  kullanma tarihinden  sonra
kullanmayiniz. Transfer edilmek istenirse, Urline ait
kutular igerisinde taginabilir.

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDI-
RILMASI

Teknomek Medikal, kullanim kilavuzundaki 6neri
ve tavsiyelerine uyulmamasindan kaynaklanabi-
lecek ve Dbelirtilen kriterlerde hastaya uygun
olmayan yaralanma veya hasarlarla ilgili sorumlu
degildir. Uriiniin tek kullanimlik olmasinin géz ardi

edilerek tekrar steril edilmesinden dogabilecek
kontaminasyon riski Ureticinin  sorumlulugunda
degildir. Teknomek Medikal, doktor tarafindan

kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimadiginda
hastanin ugrayabilece§i yaralanma veya zararlarla
ilgili sorumlu degildir.

12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Uriin doku, hiicre, insan veya hayvan kaynakli tirevier
icermez. Cihaz igin herhangi bir aksesuar ve yazilim
bulunmamaktadir. Cihazin butiinlesik bir parcasi
olarak cihaza dahil edilen tibbi madde veya
biyolojik  malzeme bulunmamaktadir.  Cihazin
ayrilmaz bir pargasi olarak endokrin bozucu
maddeler iceren veya bunlardan olusan ya da
hasta veya kullaniciya duyarliiga veya alerjik

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve
kullanim kilavuzuna daniginiz.

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimligi

Dogal kauguk lateks icermez.

15. KISALTMALAR

EN
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TS, AND ACCESSORIES
INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use cautiously!

1.PRODUCT INFORMATION
Product  Name: Microsurgical
Equipment and Accessories
Product Model: See the catalog or website for
models.
BUDI-DI:868054899003N9
Size: Products are sized in line with types and
lengths of their tip.
Shelf Life: Shelf life is 3 (three) years. Stated on the
product.
Class: lla
Microsurgery is the open treatment of small
structures of the human body that are usually
indistinguishable with the bare eyes. Microsurgeries
are performed with the implementation of high
precision, high resolution microscopes and miniature
surgical instruments, usually referred to as
microsurgical instruments or equipment. Microsurgi-
cal instruments are used in many phases of
ophthalmic operations such as holding or cutting
tissue or particles. Included in the microsurgery
equipment of Teknomek; lens chopper, nucleus
chopper, Buratto's hook, micro manipulation tool,
intraocular lens manipulation tool, forceps spatula,
punctum dilator and probe, markers, flap lifter and
manipulation tool, muscle hook, muscle vectis, scleral
depressor and lid speculums are sterile, single use,
surgically invasive medical devices. Products
comprises of stainless steel and plastic handle.

Instruments,

2.PACKAGING and STERILIZATION
Products are sterilized by ethylene oxide sterilization.

The product is packaged_in rolls or with_blisters.
Product information is stated on the product
packaging.

3.INTENDED PURPOSE

The intended purpose of microsurgery equipment
included in Teknomek vary. Ophthalmic microsurgery
and accessories are mainly used for sclera, iris,
nucleus flip in eye surgeries, nucleus breaking in
phaco surgery, and lens placement in the eye.
3.1.Foreign Body Forceps: Used for holding the

“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: IFU3

Rev.05//08.12.2023 (En giincel stiriim ve revizyon
bilgilerine Teknomek'in internet sitesi tizerinden
ulasabilirsiniz.)

( € CE 2292 sertifikali Grindir.
i)

FU Kollanm Kilavaza foreign body while removing it from the eye.
TR Tlrkce 3.2.Marker: It is used to mark the part of the eye that
% Yiizde needs trocar or cutting.
K Kelvin 3.3.Eye Speculum: Used for holding the eyelids
g ?:E:'egr::tayt open and retract the eyelid during surgery.
GIL Goéz Igi Lensi 3.4.Spatula: Used for correcting the position during
CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik and after IOL placement.
maddeler 3.5.Muscle Hook: Used for grabbing the eye
BUDI-D| | Temel Benzersiz Kimlik Numarasi - Cihaz muscles, stabilize tissue, or maneuver during
Tanimlayicisi

strabismus surgery.

4.INDICATIONS

Indicated for ophthalmic surgeries, mainly operations
such as anterior segment surgery, vitreo-retinal
operations, iridectomy, capsulorhexis, lasik flap lift,
strabismus, glaucosis.

4.1.Patient Information

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 patient is prepared for the surgical procedure in
line with the doctor's instructions. The product does
not require any special preparation and training.

5.CONTRAINDICATIONS

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

It must be considered that the tip of the product may
be sharp, care should be taken while using.

*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) (Picture B)

»

Picture A:Blister Package
Opening Direction Symbol

peel here

Picture B:Roll Package
Opening Direction Symbol

The opened product is ready for use.

8.WARNINGS and PRECAUTIONS
A\ it is for single use.
Do not re-sterilize. Reuse and/or resterilization may
adversely affect device performance, which could
seriously harm patient health and safety.
Do not use the product whose sterle package has |
been opened or damaged.
Do not use expired products.

he 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
written in the instructions for use. Otherwise the
imanufacturer is not responsible.

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

~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.

A
A
A
A
A
A

A

A

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. Do not
use after the expiry date. 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
instructions for use and that are not suitable for the
patient in the specified criteria. The risk of contamina-
tion 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

product may transfer to the patient in clinical use have
been 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.

14.SYMBOLS
The symbols given on the product box and in the
instructions for use are listed below.

Manufacturer

Batch Code

Temperature Limit

Humidity Limitation

Do not re-use.

Do not resterilize

Use-by Date
A Caution
e N
AN Keep away from sunlight

Sterilized using ethylene oxide.
Single sterile barrier system.

Keep dry.

Consult instructions for use.

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

Medical device

Unique Device Identifier

oo Does not contain natural rubber latex.

15. ABBREVIATIONS

IFU nstructions for Use
EN English
% Percentage
K elvin
‘C Centigrade
F Fahrenheit
GiL Intra-Ocular Lens
Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
CMR substances
Basic Unique Device Identification -
BUDIDI |peyice Identifier

NManufacturer: TEKNOMEK Medikal Malzemeleri
Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti Karamehmet Mah. Avrupa
Serbest Bolgesi 9. Sk. No:14 Ergene / Tekirdag / Tlrkiye
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e-mail: info@teknomek.net

Document No: IFU3
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BENUTZERHANDBUCH FUR MIKROCHIRURGISCHE INSTRUMENTE,
GERATE UND ZUBEHOR
Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch!
1.PRODUKTBESCHREIBUNG
Produktname: Mikrochirurgische Instrumente, Geréte und
Zubehor
Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie im Katalog
oder auf der Website.
BUDI-DI: 868054899003N9
Abmessungen: Die GroRe der Produkte richtet sich nach
Spitzentypen und -langen.
Haltbarkeit: Die Haltbarkeit betragt 3 (drei) Jahre. Ist auf
dem Produkt angegeben.
Klasse: lla
Mikrochirurgie ist die offene Behandlung kleiner Strukturen
des menschlichen Kérpers, die mit bloRem Auge oft nicht
zu unterscheiden sind. Mikrochirurgie wird unter
Anwendung  von  hochpréazisen, hochauflésenden
Mikroskopen und chirurgischen Miniaturinstrumenten
durchgefiihrt, die oft als mikrochirurgische Instrumente
oder Ausriistung bezeichnet werden. Mikrochirurgische
Instrumente werden in vielen Stadien ophthalmischer
Operationen wie Halten oder Schneiden von Gewebe oder
Partikeln verwendet. Zu den mikrochirurgischen Geraten
von Teknomek gehdren Linsenfragmentierung,
Nukleusfragmentierung, Buratto-Haken, Mikromanipula-
tionswerkzeug, Intraokularlinsen-Manipulationswerkzeu-
ge, Zange, Spatel, Punctum-Dilatator und -Sonde, Marker,
Lidheber und Manipulationswerkzeug, Muskelhaken,
Muskel-Vectis, Sklera-Depressor und Deckel Spekulum.
Das sind sterile, chirurgisch invasive Medizinprodukte zum
Einmalgebrauch. Die Produkte bestehen aus Edelstahl
und Kunststoffgriff.

2.VERPACKUNG und STERILISATION

Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren sterilisiert.
Das Produkt ist in Rollen oder Blister verpackt.
Produktinformationen sind auf der Produktverpackung
angegeben.

3.VERWENDUNGSZWECK

« | = Der. \lerwendungszweck.. van.. Teknomek-Mikrochirurgis:

chen Instrumenten ist unterschiedlich. Augenmikrochirur-
gie und Zubehor werden hauptsachlich fir Sklera, Iris,
Kernrotation bei Augenoperationen, Kernbruch in der
Phakochirurgie und Linsenplatzierung im Auge verwendet.
3.1.Fremdkorperpinzette: Es wird verwendet, um den
Fremdkérper zu halten, wahrend er freigelegt wird.
3.2.Marker: Es wird verwendet, um den Teil des Auges zu
markieren, der einen Trokar oder Schnitt benétigt.
3.3.Augen-Spekulum: Es wird verwendet, um die
Augenlider offen zu halten und das Augenlid wahrend der
Operation zuriickzuziehen.

3.4.Spatel: Es wird verwendet, um die Position wahrend
und nach der IOL-Platzierung zu korrigieren.
3.5.Muskelhaken: Es wird verwendet, um Augenmuskeln
zu erfassen, Gewebe zu stabilisieren oder wahrend einer
Strabismusoperation zu mandvrieren.

4.INDIKATIONEN

Es ist geeignet fiir Augenoperationen, insbesondere
Operationen wie Vorderabschnittschirurgie, vitreoretinale
Eingriffe, Iridektomie, Kapsulorhexis, Lasik-Flap-Lift,
Strabismus, Augeninnendruck.

4.1.Hinweise fiir Patienten

Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, ungeachtet
ihrer Herkunft und bei Bedarf die gesamte Population fiir
Vitrektomie-Operationen ohne Angabe von Gewichtsbes-
chrankungen.

4.2.Patientenvorbereitung

Der Patient wird nach &arztlicher Anweisung auf den
chirurgischen Eingriff vorbereitet. Das Produkt erfordert
keine besondere Schulung und Vorbereitung.

5.GEGENINDIKATIONEN

Es sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die
gegen einen der Produktbestandteile allergisch sind. Die
fallrelevante Beurteilung bleibt dem Chirurgen liberlassen.

6.NEBENWIRKUNGEN
Die vom Risikomanagement des Herstellers durchgefiihrte
Risikoanalyse ergab, dass das Restrisiko so gering wie
annehmbar méglich ist.

7.ANWENDUNGSART

In Anbetracht, dass die Spitze des Produkts wahrend des
Gebrauchs scharf sein kann, sollte dessen Anwendung mit
Vorsicht durchgefiihrt werden.

« Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel.

«Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem Gebrauch.
+Legen Sie die steril verpackten Produkte in den sterilen
Bereich aus, indem Sie die auf der Verpackung
angegebene Offnungsrichtung befolgen.

(Abb. A) (Abb. B)

»

Abb. A: Blisterverpackung Abb. B: Rollenverpackung
Symbol fiir Offnungsrichtung ~ Symbol fiir Offnungsrichtung

peel here

+Das gedffnete Produkt ist gebrauchsfertig.

8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN
| A [Nur zur einmaligen Anwendung.

lokalen Vertrieb.

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

™

35°C
10'(/{,

0%
m-@-
®

Hersteller
BATCH-Code

Temperature Limit

Feuchtigkeitslimit

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

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

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

Da die Spitze des Produkts scharf sein kann, sollte
bei der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden.
Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die

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

\Wenden Sie das Produkt gemal der Gebrauchsan-
[weisung an. Andernfalls tibernimmt der Hersteller
keine Haftung.

Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder
stillenden Frauen liegt im Ermessen des
Augenchirurgen.

B> B P>

A

9.ENTSORGUNG

Gebrauchte Produkte miissen ordnungsgemafl entsorgt
werden, um mégliche Infektionsrisiken zu vermeiden. Die
Entsorgung der Produkte nach der Verwendung sollte von
autorisierten  Personen gemaR den hausinternen
Verfahren erfolgen. Die Abfallentsorgung 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 StoRe schiitzen. Wenn es
transportiert werden soll, kann es in der Originalverpack-
ung 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
ignoriert wird, liegt nicht in der Verantwortung des
Herstellers. Teknomek Medikal ist nicht verantwortlich fir
Verletzungen oder Schaden, die der Patient erleiden kann,
wenn es vom Arzt nicht gemaR der Gebrauchsanweisung
verwendet wird.

12.SICHERHEIT und KLINISCHE LEISTUNG

Das Produkt enthélt keine Gewebe, Zellen oder Derivate
menschlichen oder tierischen Ursprungs. Fiir das Produkt
gibt es kein Zubehoér und Software. Das Produkt enthalt
keine medizinischen Substanzen oder biologischen
Materialien als integrales Bestandteil. Das Produkt schliet
jegliches Material aus, das als integraler Bestandteil
endokrinstérende Bestandteile enthalt oder daraus besteht
oder eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion beim
Patienten oder Benutzer hervorrufen kann. Die Produkte
enthalten Spuren von Nickel, einer der CMR-Substanzen.
Als Ergebnis des vom Risikomanagement des Herstellers
erstellten  Risikomanagementberichts ~ wurden  die
toxikologischen Risiken, die das Produkt bei klinischer
Anwendung fiir den Patienten darstellen kann, speziell fir
die Kontaktzeit und die kontaktierten Gewebe bewertet und
daraus resultiert, dass das Produkt nicht zytotoxisch,
augenreizend, hautsensibilisierend und akut systemisch
toxisch ist. GemaR diesem Ergebnis ist das Produkt
biokompatibel. Bitte kontaktieren Sie den Hersteller fiir
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

Verfallsdatum

A Warnung
T}_li Vor Sonnenlicht / Hitze schiitzen.

Sterilisationsmethode ist die Ethylenoxid-
Sterilisation. Einzelsterilisation-
Barrieresystem

Trocken lagern

Beachten Sie die Bedienungsanleitung

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

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex

15.ABKURZUNGEN
IFU Bedienungsanleitung
DE Deutsch
% In Prozent
K Kelvin
‘C Celsius
= -F o JFahienbel - o oo o oo o o
GIL Augeninnenlinse
Krebserzeugende, erbgutverandernde,-
CMR fortpflanzungsgefahrdende Stoffe
BUDI-DI__|Echtheits-ID - Geratekennung
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HERRAMIENTAS, EQUIPOS Y ACCESORIOS MICROCEROSURGICOS
MANUAL DE INSTRUCCIONES

iLea el manual de i
1.DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Herramientas, equipos vy

accesorios de microcirugia

Modelo de producto: Consulte el catalogo o la pagina
web para conocer los modelos.

BUDI-DI: 868054899003N9

Tamafio: Los productos estan dimensionados segun los
tipos de puntas y las longitudes.

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

Clase: lla

La microcirugia es el tratamiento abierto de pequefias
estructuras del cuerpo humano que a menudo son
indistinguibles a simple vista. Las microcirugias se realizan
con la aplicacién de microscopios de alta precision y alta
resolucién e instrumentos quirdrgicos miniaturizados,
cominmente denominados instrumentos o equipos
microquirdrgicos. Las herramientas microquirirgicas se
utilizan en muchas fases de las operaciones oftalmolégi-
cas, como la retencion o el corte de tejidos o particulas.
Entre los equipos de microcirugia de Teknomek, el
desintegrador de lentes, el desintegrador de nucleos, el
gancho de Buratto, la herramienta de micromanipulacion,
la herramienta de manipulacién de lentes intraoculares, las
pinzas, la espatula, el dilatador y la sonda de punctum, los
marcadores, el instrumento de elevacién y manipulacion
de colgajos, el gancho muscular, el musculo vectis, el
depresor de esclerética y los espéculos oculares son
productos sanitarios estériles, de un solo uso e invasivos
desde el punto de vista quirdrgico.

2.ENVASADO y ESTERILIZACION

Los productos se esterilizan con oxido de etileno. El
producto se presenta en rollos o ampollas. La informacion
del producto esta indicada en su envase.

3.PROPOSITO DE USO

Los equipos de microcirugia de Teknomek varian en
- funcién. de-su. usa. La- microcirugia. aftalmica. y. sus-

accesorios se utilizan principalmente en las cirugias

oculares para la esclerética, el iris, la rotacién del nucleo,

la refraccion del niicleo en la cirugia faco y la colocacion de

lentes en el ojo.

3.1.Pinzas para cuerpos extrafos: Se utilizan para

sujetar el cuerpo extrafio mientras se extrae del ojo.

3.2.Marcador: Se utiliza para marcar la parte del ojo que

requiere un trocar o corte.

3.3.Espéculo ocular: Se utiliza para mantener los

parpados abiertos durante la cirugia y para retraer el

parpado.

3.4 Espatula: Se utiliza para corregir la posicién durante y

después de la colocacion de la LIO.

3.5 Gancho muscular: Se utiliza para agarrar los

musculos del ojo, estabilizar el tejido o maniobrar durante

la cirugia de estrabismo.

4.INDICACIONES

Esta indicado para cirugias oftalmicas como la cirugia del
segmento  anterior, procedimientos  vitreo-retinales,
iridectomia, capsulorrexis, levantamiento de colgajo laser,
estrabismo, presion ocular.

4.1.Informacién 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 paciente se prepara para la intervencion quirirgica
segun las instrucciones del médico. El producto no
requiere preparacion ni formacioén especiales.

5.CONTRAINDICACIONES

El producto no debe utilizarse en pacientes con alergia
conocida a alguno de sus componentes. La evaluacién 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

Se debe tener cuidado al utilizar el producto, teniendo en
cuenta que la punta del mismo puede ser afilada.

*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 direccion de apertura indicada en el
envase. (Imagen A) (Imagen B)

peel here
\ 4

Imagen A: Embalaje en blister
Simbolo de la direccion de apertura

)\

Imagen B: Embalaje en rollo
Simbolo de la direccion de apertura

*El producto abierto 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
graves dafios a la salud y seguridad del paciente.
No utilice el producto si el envase estéril ha sido
abierto o dafiado.

No utilice productos caducados.

El producto esta restringido para su uso por médicos|

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

14.SiMBOLOS
A continuacion se indican los simbolos que aparecen en la
caja del producto y en el manual del usuario.

Fabricante

Cadigo de lote

Limite de temperatura

Limitacién de la humedad

No volver a utilizarlo.

No volver a esterilizar.

Fecha de utilizacion

Precaucion

Mantener alejado de la luz solar.

Esterilizado con 6xido de etileno.
Sistema de barrera estéril Gnica.

Mantenlo seco.

formados en cirugia oftalmica y s en
cirugia.

[Teniendo en cuenta que la punta del producto puede]
ser afilada, se debe tener cuidado en su uso.
Interrumpir la aplicacion en caso de cualquier efecto
secundario. Notifique al fabricante en caso de
cualquier reac adversa.

IAplicar segun las instrucciones escritas en el manuall
de uso. En caso contrario, el fabricante no es

| lresponsable.
El uso en nifios, mujeres embarazadas o lactantes
queda a criterio del cirujano oftalmélogo.

HIIEBEREE

9.ELIMINACION DE RESIDUOS

Los productos usados deben eliminarse correctamente
— parta evitar posiblesriesgos.de.infeccian. La.gliminacion.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.
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10.CONDICIONES
TRASLADO
Almacenar a temperaturas entre 10°C (50°F 0 283,15°K) y
35°C (95°F o 308,15°K). Almacenar en un lugar seco.
Protege contra la luz y los golpes. No utilizar después de la
fecha de caducidad. Si se desea trasladar, se puede
transportar en las cajas del producto.

DE  ALMACENAMIENTO Y

i

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

' 11.GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
! Teknomek Medikal no se hace responsable de las lesiones
! 0 dafios que puedan derivarse del incumplimiento 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 contaminacion 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.
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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 bioldgicos 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, el tiempo 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. Pédngase en
contacto con el fabricante para obtener informacion
detallada sobre seguridad y rendimiento.

Consulte las instrucciones de uso.

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

Dispositivo médico

ID de dispositivo tnico

e Sin latex de caucho natural.

15.ABREVIATURAS
IFU Guia del usuario
ES Espanol
% Porcentaje
K Kelvin
4 = =C = 4COlSIIS = = = = = = === === -
F Fahrenheit
GIL Lente intraocular
Sustancias carcinégenas, mutagénicas y
CMR reprotoxicas
Numero de identificacion tnico basico -
BUDI-D! ) |gentificador del dispositivo
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