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OFTALMIK KANULLER VE IGNELER KULLANIM KILAVUZU
Kullamim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz!

1.0RUN TANIMI

Uriin Adi: Oftalmik Kaniiller ve igneler

Uriin Modeli: Modeller igin katalog veya internet
sitesini inceleyiniz.

BUDI-DI: 868054899000N3

Raf Omrii: Kanil gesitlerine gore degisiklik
gostermektedir. Uriin Gizerinde belirtilmistir.

Sinif: lla

Oftalmik kandller, steril, tek kullamimlik, cerrahi
olarak invaziv, g6z ameliyatlarinda agirlikli olarak
irrigasyon, aspirasyon ve sivilarin uzaklastiriimasi
igin kullanilan tibbi cihazlardir. Oftalmik igneler,
sivi maddelerin géz ameliyatlarinda gesitli amagclarla
ile kullaniimak tizere tasarlanmis, keskin uglu, steril,
tek kullanimlik, cerrahi olarak invaziv tibbi cihazdir.
Uriin, paslanmaz celik ve hubdan olusmaktadir.
Poliimid iceren ve cesidine bagl olarak silikon
hortum igeren gesitleri mevcuttur. Kaniller ve
igneler siringaya baglanti i¢in uyumludur. Kandl
gauge bilgisi hub rengine gére gesitlilik gostermekte-
dir. (Tablo 1: Gauge-Renk Gesitleri)

Tablo 1: Gauge-Renk Cesitleri

RENK__|[GAUGE RENK__|[GAUGE RENK__|GAUGE]
KREM | 19G SARI 20G YESIL 21G
MAVI 23G MOR 24G TURUNCU | 256 |
KAHVERENGI| 26G GRI 276 DOGAL 306_|
2.PAKETLEME ve STERILIZASYON
Uriinler etilen oksit sterilizasyonu ile sterilize
edilmektedir.  Urlin  blister veya sterilizasyon

rulosunda steril olarak sunulmaktadir. Uriin bilgileri
Uriin ambalaji tizerinde belirtilmistir.

3.KULLANIM AMACI

Kanliler- = anestezi~ = wygulamasindar = nAukleus-
cikarma, irrigasyon ve aspirasyon, kapsul parlatma,
mercege erisim saglama, korteks ¢ikarma,
hidrodiseksiyon, 6n kamara olusturup, katarakt,
glokom, sasilik ve refraktif operasyonlarda ve
vitreoretinal ameliyatlarda ilag verme, aspirasyon
ve irrigasyon, enjeksiyon, 6n kamarayl sulama ve
korneay! nemlendirme amagh kullanilir. Kandlin tir
uygulanan amaca gore segilir.

4.ENDIKASYONLAR

Anestezi uygulamak, 6n kapsiilden  agiklik
olusturmak, katarakt ameliyati esnasinda
viskoelastik veriimesi ve korneanin yikanmasi,
katarakt operasyonunda ¢ekirdek ve korteksi
ayirmak, lakrimal kanalin irrigasyonu ve genisletilm-
esi, vitreoretinal cerrahide inflizyon sagdlanarak glob
hacminin olusturulmasi, dekalin Grini verilirken es
zamanli vitro igi sivinin disa akiminin  saglanmasi
ve subretinal alanlardan madde aspirasyonu
operasyonlarina endikedir.

4.1.Hasta Bilgisi

Hedeflenen hasta grubu tim yas grubunu, tim
uyruklari ve herhangi bir kilo sinirlamasi belirtmeden
vitrektomi ameliyatlarinda ihtiyag olan durumlarda
tlim popllasyonu kapsar.

4.2 Hasta Hazirhig

Urin  géz cerrahisinde kullaniimaktadir. Hasta,
doktorun talimatlari dogrultusunda cerrahi igleme
hazirlanir. Uriine &zel bir haziriga ve egitim
verilmesine gerek yoktur.

5.KONTRA ENDIKASYONLAR

Uriin bilegenlerinden herhangi birine alerjisi oldugu
bilinen hastalarda kullaniimamalidir. Her bir vakanin
degerlendirilmesi cerraha birakilir.

6.YAN ETKILER

Ureticinin risk ydnetim ekibi tarafindan yiriitilen risk
analizi, kalan riskin makul olarak mimkiin oldugunca
dusiik oldugunu belirlemistir.

+Uriin ambalajini kullanimdan hemen énce aginiz.
*Kutu igerisinden cikartilan steril paket halindeki
drlinleri  steril agma kurallarina uyarak ambalajin
lizerinde gosterdigi agma yoniine uyarak steril alana
aginiz.

(Resim A) (Resim B)
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Resim A: Blister Ambalaj
Acgma Yonl Semboll

Resim B: Rulo Ambalaj
Agma Yonu Semboll

Resim C

«Uriinii yapilacak igleme uygun sisteme gevirerek
takiniz. (Resim C)

«Uriin kullanima hazirdir

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 giivenligine ciddi zararlar
verebilir.

Steril paketi agilmis ya da hasar gérmiis Uriini
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis Uriinleri kullanmayiniz.
Uriin oftalmik cerrahi konusunda egitim almis,
cerrahide uzmanlasmis doktorlar tarafindan

kullanilmak (izere sinirlandirimistir.

SEE

degildir. Uriinlerde eser miktarda CMR maddeler-
in-den biri olan Nikel bulunmaktadir. Ureticinin risk
yonetim ekibi tarafindan yiritilen risk yonetim raporu
sonucunda  UrinGn  klinikk  kullanimda  hastaya
verebilecedi toksikolojik riskler, temas siiresi ve
temasin gerceklestigi dokular &ézelinde degerlendi-
rilmis olup, Urlinlin sitotoksik, okiler tahris edici, cilt
hassasiyeti ve akut sistemik toksik olmadigini
gostermektedir. Bu sonu¢ dogrultusunda  Uriin
biyouyumludur. Ayrintili - giivenlik ve performans
bilgileri igin lutfen Ureticiyle iletisime geginiz.

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

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

“ Uretici
Batch Kodu
| sicakik Limiti

Nem Sinirlamasi

Medikal Malzemeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.

OPHTHALMIC CANNULES AND NEEDLES INSTRUCTIONS FOR USE
Read the instructions for use cautiously!

1. PRODUCT INFORMATION

Product Name: Ophthalmic Cannulas and Needles
Product Model: Visit the catalog or website for the
models

BUDI-DI: 868054899000N3

Shelf Life: Varies according to the cannula types.
Stated on the product.

Class: lla

Ophthalmic cannulas are sterile, single use,
surgically invasive medical devices used mainly for
irrigation, aspiration, and removal of fluids in eye
operations. Ophthalmic needles are sharp-edged,
sterile, single use, surgically invasive medical devices
designed to be used for various purposes in eye
surgeries with liquid substances.

The product comprises of stainless steel and hub.
There are varieties containing polyimide and silicone
tubing depending on the type.

Cannulas and needles are compatible for the syringe
connection.  Cannula gauge information varies
depending on the hub color. (Table 1: Gauge-Color
Types)

*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 B: Roll Packaging

Opening Direction Symbol

Picture A: Blister Packaging
Opening Direction Symbol

(s

Picture C
«Install the product by transforming it into the system
suitable for the operation to be performed. (Picture
)
*The product is ready to use

8.WARNINGS and PRECAUTIONS

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.

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.

Do not use the product whose sterile has

Kullanim Tarihi

Uriin ucunun keskin olabilecegi g6z 6niinde
bulundurularak kullanimina dikkat edilmelidir.
Herhangi bir yan etki goriildiigiinde uygulamay!
durdurunuz. Herhangi bir olumsuz reaksiyon
durumunda Ureticiye bildiriniz.

Kullanim talimatlarinda yazili talimatlara gére
uygulayiniz. Aksi takdirde dretici sorumlu degildir.
.Cacuklar, hamile veya emziren kadinlar igin. — — |
kullanimi oftalmik cerrahin insiyatifine baghdir.

A Dikkat
S -
AN Gunes 1sigindan uzak tutunuz.

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Tekli steril bariyer sistemi.

Kuru tutunuz .

Aldiginiz Grin gesidine gore kullanim 6zelliklerine
dikkat ediniz.

A
VN
A
VN
A

Kullanim talimatlarina danigin.

9.ATIGIN BERTARAFI

Kullaniimig  Urlinler olasi enfeksiyon risklerinden
kaginmak igin dogru bir sekilde imha edilmelidir.
Kullanim sonrasi Urlinlerin imhasi yetkili kisiler
tarafindan hastane prosedurlerine uygun olarak
yapiimaldir. Atk bertaraf proseddrleri (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. Isida ve darbeye karsi
koruyunuz. Transfer edilmek istenirse, Urline ait
kutular icerisinde taginabilir.

11.GARANTI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDI-
RILMASI

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

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

kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimadiginda
hastanin ugrayabilecegi yaralanma veya zararlarla
ilgili sorumlu degildir.

12.GUVENLIK ve KLINIK PERFORMANS

Uriin  doku, hiicre veya insan veya hayvan
kaynakli turevler icermez. Cihaz igin herhangi bir
aksesuar ve vyazim bulunmamaktadir. Cihazin
butiinlesik bir pargasi olarak cihaza dahil edilen tibbi
madde veya biyolojik

malzeme bulunmamaktadir. Cihazin ayrilmaz bir
pargasi olarak endokrin bozucu maddeler igeren

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz ve
kullanim kilavuzuna danisiniz.

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Kimligi

- Dogal kauguk lateks icermez.

15. KISALTMALAR

IFU Kullanim Kilavuzu
TR Tirkce
‘c Santigrat
‘K Kelvin
F Fahrenhayt
% Yizde
CMR Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
maddeler
BUDI-DI | Temel Benzersiz Kimlik Numarasi -
Cihaz Tanimlayicisi
G Gauge
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2.PACKAGING and STERILIZATION

Products are sterilized by ethylene oxide sterilization.
The product is offered sterile in blister or sterilization
roll. Product information is stated on the product
packaging.

3.INTENDED PURPOSE

Eannulas -are used -in-anesthesia,~nucleus removak;
irrigation and aspiration, capsule polishing, gaining
access to the lens, cortex removal, hydro dissection,
anterior chamber forming and drug administration in
cataract, glaucoma, strabismus and refractive
operations and vitreoretinal surgeries, aspiration and
irrigation, injection, anterior chamber irrigating and
cornea moistening.The type of cannula is chosen
depending on the application purpose.

4.INDICATIONS

Anesthetize, creating an opening from the anterior
capsule, administering viscoelastic and washing the
cornea during the cataract surgery, separating the
nucleus and cortex in cataract operation, irrigation
and expansion of the lacrimal canal, forming the
globe volume by infusion in vitreoretinal surgery,
providing the outflow of in vitro fluid simultaneously
while administering the decalin product, and
operations of aspiration of substance from the
subretinal areas are indicated.

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 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

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.

Tekrar kullanmayiniz. Table 1: Gauge-Color Types A | been opened or damaged.
COLOR |GAUGE| [ COLOR [GAUGE| [ COLOR |GAUGE| A\ ] Do not use expired products. _
Tekrar steril etmeyiniz. CREAM 196 YELLOW | 206 GREEN 216 A The product is restricted for use by physicians
BLUE 23G. PURPLE 24G. ORANGE 25G. specialized in surgery trained in ophthalmic surgery.
BROWN 266 GREY 216 NaTURAL | 306 | A It must be considered that the tip of the product may|
A

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.

Use-by Date

Caution

Keep away from sunlight

Sterilized using ethylene oxide.
Single sterile barrier system.

Conduct the application according to the instructions]
written in the instructions for use. Otherwise, the
manufacturer is not responsible.

Use for children, pregnant or lactating women is

A

Pay attention to the features of use as per the type

A of product you buy.

under the initiative of the ophthalmic surgeon. _

Keep dry.

Consult instructions for use.

Do not use if package is damaged and
[~ceonsultinstractions for use:

Medical device

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
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

Unique Device Identifier

- Does not contain natural rubber latex.

15.ABBREVIATIONS
IFU Instructions for Use
EN English
‘C Centigrade
‘K Kelvin
F Fahrenheit
% Percentage
CMR Carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
substances
BUDI-DI Basilc Uniqug ‘Device Identification -
Device Identifier
G Gauge
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BENUTZERHANDBUCH FUR OPHTHALMISCHE KANULEN UND NADELN
Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch!

1.PRODUKTBESCHREIBUNG

Produktname: Ophtalmische Kaniilen und -nadeln
Produktmodell: Unsere Modelle finden Sie
Katalog oder auf der Website.

BUDI-DI: 868054899000N3

Haltbarkeit: Variiert je nach Kanilentyp. Ist auf dem
Produkt angegeben.

Klasse: lla

Ophthalmische Kaniilen sind sterile, chirurgisch
invasive medizinische Einweggerate, die hauptsach-
lich zum Irrigieren, Absaugen und Entfernen von
Flussigkeiten bei Augenoperationen verwendet
werden. Ophthalmische Nadeln sind scharfspitzige,
sterile, chirurgisch invasive Medizinprodukte zum
Einmalgebrauch, die zur Verwendung mit fliissigen
Substanzen fiir verschiedene Zwecke bei Augenoper-
ationen entwickelt wurden. Das Produkt besteht aus
Edelstahl und Hub. Es gibt Modelle aus Polyimid und
je nach Typ mit Silikonschlauch. Kaniilen und

Nadeln sind zum Anbringen an die Spritze kompatibel.
Der Kaniile-Gauge-Wert variiert je nach Hub-Farbe.

im

Tabelle 1: Gauge-Farbtypen

FARBE |MESSUNG| [ FARBE | MESSUNG| [ FARBE [MESSUNG
CREME 196 GELB 20G GRUN 216
BLAU 236 || LA 24G__| | ORANGE | 256
BRAUN 266 | [_eRAU 27G__| [NATORLICH  30G

2.VERPACKUNG und STERILISATION

Die Produkte werden mit Ethylenoxid-Verfahren
sterilisiert. Das Produkt wird steril in Blister- oder
Sterilrolle angeboten. Produktinformationen sind auf
der Produktverpackung angegeben.

3.VERWENDUNGSZWECK
Kanllen werden bei Anéasthesieanwendungen,
Zellkernentfernung,  Irrigieren  und  Aspiration,

nung, Hydrodissektion, Vorderkammerformung,
Arzneimittelverabreichung bei Katarakt, Glaukom,
Strabismus und refraktiven Operationen und

vitreoretinalen Operationen, Spilen der Vorderkam-
mer und zur Befeuchtung der Hornhaut verwendet.
Der Kaniilentyp wird entsprechend dem angewandten
Zweck ausgewahlt.

4.INDIKATIONEN

Das Produkt ist geeignet fiir Anasthesieanwendun-
gen,Herstellung einer Offnung der vorderen Kapsel,
Verabreichung von Viskoelastikum und Spiilen der
Hornhaut, bei Kataraktoperationen Kern und Rinde zu
trennen, Irrigieren und Erweitern des Tranenkanal,
Bulbusvolumen durch Infusion bei vitreoretinalen
Operationen zu erzeugen, simultanes Einleiten
Vitro-Flissigkeitsabfluss wahrend der Verabreichung
des Decalin-Produkts und fiir Substanzaspiration aus
subretinalen Bereichen.

4.1 Hinweise fiir Patienten

Die Zielgruppe umfasst alle Altersgruppen, alle
Nationalitdten und bei Bedarf die gesamte Population
fir  Vitrektomie-Operationen ohne Angabe von
Gewichtsbeschrénkungen.
4.2.Patientenvorbereitung

Das Produkt wird in der Augenchirurgie verwendet.
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
(berlassen.

6.NEBENWIRKUNGEN
Die vom Risikomanagement des Herstellers
durchgefilhrte  Risikoanalyse ergab, dass das

Restrisiko so gering wie annehmbar méglich ist.

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

B =

Abb. C
«Installieren Sie das Produkt, indem Sie es in das
System drehen, das fiir die durchzufiihrende

Operation geeignet ist. (Abb. C)
*Das Produkt ist gebrauchsfertig

8.WARNHINWEISE und MASSNAHMEN

4 N
« >
49,5 mm
1 N
< >
TR veya bunlardan olusan ya da hasta veya EN 7.USAGE management report conducted by the manufacturer's DE 7.ANWENDUNGSART oder allergische Reaktion beim Patienten oder
TE KN OME K 7.KULLANIM SEKLI kullaniciya duyarliia veya alerjik reaksiyona TE KNOME K +Take out the products from the box. risk management team, the toxicological risks that the TE KNOME K + Entnehmen Sie die Produkte aus der Schachtel. Benutzer hervorrufen kann. Die Produkte enthalten
*Kutu igerisindeki trlinleri gikartiniz. neden olabilecek higbir malzeme cihaza dahil *Open the product packaging just before use. product may transfer to the patient in clinical use have *Offnen Sie die Verpackung erst kurz vor dem 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 fir detaillierte Sicherheits- und
Leistungsinformationen.

13.RUCKGABE und UMTAUSCH

Bitte wenden Sie sich fiir die Rickgabe 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 aufgefiihrt.

A\ | Nur zur einmaligen Anwendung.

Hersteller
Nicht resterilisieren. Die Wiederverwendung und/oder| N
erneute Sterilisation kann die Leistung des Gerats BATCH-Code
beeintrachtigen, was die Gesundheit und Sicherheit ssc | 1 -
. o emperaturlimit
des Patienten emsthaft geféhrden kénnte. wed P
Verwenden Sie kein Produkt, dessen sterile 0% S
A Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde. m@ Feuchtigkeitslimit
A\ | Verwenden Sie keine abgelaufenen Produkte. n -
Nicht .
Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, ® icht wiederverwenden
A\ | die auf Chirurgie spezialisiert sind und in @ Nicht resterilisieren.
Augenchirurgie ausgebildet sind.
A Da_ die Spitze des Produkts s_charf sein kann, sollte k Verfallsdatum
bei der Verwendung vorsichtig vorgegangen werden.
Bei etwaigen Nebenwirkungen beenden Sie die A Warnung
A | Anwendung. Im Falle einer negativen Reaktion den .
Hersteller benachrichtigen. Z& | Vor Sonnenlicht schiitzen.
Wenden Sie das Produkt geméaR der Gebrauchsan- L
A we_isung an. Andernfalls Ubernimmt der Hersteller Sterilisationsmethode ist die
keine Haftung. Ethylenoxid-Sterilisation.
Die Anwendung bei Kindern, schwangeren oder Einzelstrerilisation-Barrieresystem.
A\ | stillenden Frauen liegt im
— - Ermessen-des-Augenchirurgen= = = = = = = — o o -T — fTrockenlagern. — _ - - o o o o o o -
VN /:;::r:exrls;ee:lgrdolgu\éngendungselgenschaften Je [E] Beachten Sie die Bedienungsanleitung
Wenn die Verpackung beschadigt ist,
9.ENTSORGUNG f "
Produkt nicht verwenden, verfahren Sie
Gebrauchte Produkte missen ordnungsgemafi @ gemal Bedienungsanleitung.

entsorgt werden, um mégliche Infektionsrisiken zu
vermeiden. Die Entsorgung der Produkte nach der
Verwendung sollte von autorisierten Personen geman
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 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 Schéden, die sich aus der
Nichteinhaltung der Hinweise und Empfehlungen in
der Bedienungsanleitung ergeben und die fir 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 fiir
Verletzungen oder Schaden, die der Patient erleiden
kann, wenn es vom Arzt nicht gemaR der Gebrauch-
sanweisung 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 Zubehér und Software. Das
Produkt enthalt keine medizinischen Substanzen oder
biologischen Materialien als integrales Bestandteil.
Das Produkt schlieRt jegliches Material aus, das als
integraler Bestandteil endokrinstérende Bestandteile
enthalt oder daraus bestehtoder eine Sensibilisierung

Medizinisches Produkt

Echtheits-ID

- Enthélt kein Naturkautschuk/-Latex

15.ABKURZUNGEN

IFU Bedienungsanleitung

DE Deutsch
C Celsius
‘K Kelvin
F Fahrenheit
% in Prozent

CMR Krebserzeugende.I erbgutverandernde,

fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe
BUDI-DI | Echtheits-ID - Gerétekennung

G Gauge
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residual es el mas bajo posible.

gestion de riesgos realizado por el equipo de gestion de
riesgos del fabricante, se han evaluado los riesgos
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