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Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung Produktgruppe
ophthalmologische Instrumente

Nr. Produktgruppe

1. 01 Ophthalmologische Pinzetten
2. 02 Ophthalmologische Messer
3. 03 Markierinstrumente

4, 04 Tastzirkel

5. 05 Allgemeinchirurgische Schere
6. 06 Ophthalmologische Schere
7. 07 Hornhautscheren

8. 08 Iris Schere

9. 09 Enukleationsschere

10. 10 Tenotomieschere

11. 11 Hornhauttrepan

12. 12 Klemme

13. 13 Elevatorium

14. 14 Ophthalmologische Hagen
15. 15 MeiRel

16. 16 Schlingeninstrument

17. 17 Augenspatel / Augenloffel
18. 18 Augensonden

19. 19 Augenwundhaken

20. 20 Tranensackspreizer

21. 21 Nadelhalter

22. 22 Knochenstanze

23. 23 GefalRklemme

24, 24 Skalpellgriff

Gultig ab: 30.08.2024

Diese Gebrauchsanweisung
ersetzt die Vorversion:

1. Keine Vorversionen vorhanden (Erstausgabe)

WICHTIGE PRODUKTINFORMATION VOR JEDER KLINISCHEN ANWENDUNG BITTE
SORGFALTIG LESEN!

Aufbereitungsprozess durchlaufen.

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

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

IFU_101_RevO1_DE.docx Rev_01/30.08.2024 Seite 1 von 15




IFU_101

Gebrauchsanweisung

Inhalt
1 METAINFORMATIONEN ......cee ittt st s e e sb e s s e s b s be s e s abesebe s e sabesenenesabesenenesns 4
1.1 HERSTELLER et h e bkttt b et h e bt et b ekt e e ettt ettt ettt ettt 4
1.2 MITGELTENDE DOKUMENTE ..ottt ettt bbbt bt ettt ettt ettt ees 4
1.3 GELTUNGSBEREICH ...ttt bbbt 4
2 WERKSTORFFE ...ttt ettt e san e sbe s e anesbe s e smnesebesesmnesenes s 4
3 PRODUKTBESCHREIBUNG........cooiieiiiiiiie ittt sttt st ssb e s bes e ssbe s b s e sabesenes e sabesenesesmbesenesesmnesanenesas 5
3.1 EINSATZBEREICH ..ottt e b ettt 5
3.2 ZWECKBESTIMMUNG & INDIKATION....cut ettt ettt ettt ettt ettt es ettt eae et neene e enes 5
3.21 [OL] (L1702 PINZETEEN) vttt ettt ekttt ekttt ekttt ettt ebeiea 5
3.2.2 [02] (Q020101 OphthalMOIOGISCHE IMESSEI) ....vviiiiieiieeiieeeeeee ettt 5
3.2.3 [03] (020203 HORNHAUTIMARKER). ...t tutteterteieteiieieteiteietet ettt ettt ee et et esen s s es e s et esesesesennennnens 5
3.24 [O4] (QO399 TASTZIFKEI) .ttt b ettt ettt 5
3.2.5 [05] (LOZ0499 ChirurgisChe SChEIEN) ....ocvieieieeeeeeeeeee ettt ettt 5
3.2.6 [06] (LO10405 OphthalmOologiSChe SChEIEN)......cc.iiiiiieeeee ettt 5
3.2.7 [07] (LOL040501 HOMMNAULSCREIEN) .ot 5
3.2.8 [08] (LOZOA0S503 IMISSCREIEN) w..eviveveeeeeeeee ettt ettt ettt ettt s et st st se st ess e s s et essese et et enseseesensas 5
3.2.9 [09] (LO1040502 ENUKIEATIONSSCREIEN) . ..ivievieeiieieeeieee ettt ettt ettt et ettt a et e s ne s 5
3.2.10  [10] (LO1040506 Tenotomieschere und StrabiSMUSSCREIE) .......c.oiiivieeee e 5
3.2.11  [11] (L1704071 HOMNNAUTEIEPAN) ....iiiitiieieete ettt ettt ettt ettt ettt et ettt ettt et et e s st e eae et asens 6
3.2.12  [12] (L170299 KIBIMMEN) c.ttitiietiiiiettiietetes ettt b bbbkttt b ettt enenes 6
3.2.13  [13] (LO902 EIEVATOIIUM) ...vviiiitieeetcet ettt ettt ettt ettt ettt se ettt ss st e st e e ssese s et ess st enseneeseesens 6
3.2.14  [14] (L1711 OphthalmologisChe HAKEN) .....cc.ooviiiiiiiieceeeee et 6
3.2.15  [15] (LLA0602 IMEIBEI) vviuveeeieieieiisieietiieieies ettt ettt ettt ettt s ettt e st eses et ebese s et ese s et ase s esese e esesesesenssenn 6
3.2.16  [16] (L149008 SChliNGENINSTIUMENTE) c.voviiviiiiieiietiietiett ettt ettt ettt ettt et et et ssebe s et essese et e s eseenessenes 6
3.2.17  [17] (L1706 Augenspatel/AUGENIOTTEI) ...ttt 6
3.2.18  [18] (L1705 AUGENSONTEN) ..viviiitirieietisieietesieietetetetes e etete et ete e etase st sese st ses et et et e e et ese s esese s et ese s et as et eses et esese s asenssenn 6
3.2.19  [19] (L1701 AUZENWUNANGKEN) . .cuiitiiiiiietieteiieieit ettt ettt ettt se s ss et et et e st ese s et e st ese et et eneesesenee 6
3.2.20  [20] (L1701 TraNENSACKSPIEIZET) . ouveueuirieeeuisieietisteiatestetatestetatestetasessesesestesesessesesessesese s et esessesese s esenseseseseesesesesasensesasas 6
3.2.21  [21] (LO205 NAUEINAITET) tuivetiiiieiiiieieii ettt ettt s et ettt s e s e e s e st et e s et et ese s enenenens 6
3.2.22  [22] (LO91302 KNOCHENSLANZEN) ..iviiviieiieie ettt et ettt ettt ettt ettt e ettt et et et eat e e e ear e e ns 6
3.2.23  [23] (LO708010101 GEFEARKIEMME) . .cuiuiiieiirieieiiieietiietete ettt ettt ettt ettt se e et e s et etese s eseseseseneeenn 7
3.2.24  [24] (LOLOL03 SKAIPEIGIIFTE) ovvereeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeees s eee e eeeseeeeeeeeeees e eee e eeeseseeeseeeeeseeeeeeeeseseeee 7
4 KONTRAINDIKATION ......uiiitiiciriitencen ittt s a e s s s s s be s e sabe s be s e sabesenenesmbesenenesns 7
4.1  ALLGEMEINE KONTRAINDIKATIONEN ..ottt ettt sttt ettt et 7
4.2  PRODUKTBEZOGENE KONTRAINDIKATIONEN ....cuiiiiiiiiiiieiiiit ettt 7
5 UNWEWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN .....ccoveiiiiiieteterereteeeaseseeteseses s aesevesenas 7
5.1 ALLGEMEIN ..ot h et ettt h bttt h ekt h et etk ekttt h ettt nen 7
5.2 BEHANDLUNGSBEZOGEN ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt et 7
5.3 PRODUKTBEZOGEN ... .ciiiiiiiti ittt ettt et e bttt h ettt eb ettt b e enesnenn 8
6 WARNHINWEISE ..ottt ettt sr e bt e san e sbe s e sanesebe s e sanesenes s 9
7 QUALIFIKATION DES ANWENDERS ......oooiiiitiieeierere ettt et se e sanesereseneses e smesenessnesanenes 9

IFU_101_RevO1_DE.docx Rev_01/30.08.2024 Seite 2 von 15



IFU_101

Gebrauchsanweisung
8 VORGESEHENER ANWENDER ....octiiiiiiiiereiei et siere e e s s s ssvernee s e s s s asananasesssesnsranasesssessnsrnnenessnenen 10
9 KLINISCHE NUTZEN ... etiiii ittt e ccccetete e e e s teee e e e sesasbaa e e e s e sesasbaaaeesese s asbasaeasesesassbasseanesesansbesaeasanaan 10
10 ANWENDUNGSUMEELD ..ottt sttt te e ettt e e e e e s ateee e e s e se s et aaaees e se s asbasaeaseaesensbasaaasasesenssssennsas 10
11 KOMBINATIONSPRODUKTE & ZUBEHOR ......vieiieieeecece ettt ettt snnnnenen 10
11.1 SKALPELLE MIT AUSWECHSELBAREN KLINGEN ....ciutiiteiie ettt ettt et e et e et e e et e e ennnaeensee s 10
12 ANWENDUNGS- & SICHERHEITSHINWEISE........c ottt ettt es e sttee e e s e ee s tere e e s e s e sesavsaee s e e e s aaanaaee s 10
13 LAGERUNGSHINWEISE ..o ottt ittt st rere s e s s s re e e s s sessaabaneeesssessnnranenesssesensrenenesenenen 10
14 AUFBEREITUNG ...ttt ettt ettt e s e e e s satete e e e e e e s et e e s e e e e sesaebaaaeasese s ssbaaaeaseaesensbssaaasanesennstaensas 10
14.1 WARNHINWEISE ..ottt ettt e ettt e ettt e ettt e e ettt e e es bt e e ettt e e esse e e esteeeeatseeeessteeennseeannnseeennteeennseean 10
14.2 GEBRAUCHSORT ...ttt ettt et e e et e ettt e e et e e ettt e e et e e e as e e e tse e e eateeeesseeeeasaeeensteeenraeans 11
14.3 TRANSPORT L.ttt ettt ettt ettt et e et e e ettt e e eatt e e ettt e e aate e e es bt e e aats e e e en st e e eass e e e seteeen st e e antteeenns e e e enteeeentteeennnteeennaeeenneee 11
14.4 VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION ...ttt ettt 11
14.5 VORREINIGUNG . ...ttt ittt ettt e ettt e et e e et e ettt e e et e e e s e e e eaae e e eaaseeeenseeeensseeenseeeenseeas 11
14.6 REINIGUNG / DESINFEKTION .....oititt oottt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt ene et et e s et e et e st e e e e e e eaennan 11
14.7 STERILISATION ...ttt et ettt e et e ettt e e et e e et e e et e e e e aae e e et e e e eaae e e e s e e eeaseeeensseeenseeenseeas 12
14.8 ZUSATZINFORMATIONEN ...ttt ettt ettt ettt e ettt e ettt e e e st e e e st e e e st e e esse e e es s e e estsaeeessteeensseeessaeeenssaeennseeas 12
15 FUNKTIONSPRUFUNG . ..ottt ettt ettt sttt se sttt e e e sss s stene e sasssnsetotesesesnnnnane 12
16 WARTUNG UND PELEGE .....oeieiiiiiiicieitreie i cererere e serere e e s s s ssbere e e s e s e sessbenanasesssenssasanasesssanssnsenesesssennnnes 13
17 LEBENSDAUER DER PRODUKTE ...cceiiiiiiiitie e e e ceitittece e e eerateaete s s sessbeseeesesesasbasseasesesnnsbanseasesesenssssneasanann 13
18 SCHWERWIEGENDE VORFALLE ..ottt sttt sttt st e sa st tsss b sas b b sasssebesassbenssasabenssasssenis 13
19 ENTSORGUNG .....iietiieteicrciieteeee s s st re s e s s s saba e e e s e e s sesaba b e na e e s s sesssabanaeesssesssnsanesesssesasssenenesssessnsreneneseranen 13
20 HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG ...ttt sttt v st ss b st sbe st sb e ss st ssss b e e ssssbe e sss b e e 13
21 SERVICE UND REPARATUR......eiiiiiiietttitie s ettt e e e ee s eatete e e s e ee s eabateeesaaeseabbaaasaaaesessbataaseasesessstanseasasenanntes 14
211 RUCKTRANSPORT ..ottt ettt sttt sttt n s n s nsenes 14
21.2 ANWENDBARE NORMEN = VERWEISE ...ttt ittt ettt ettt e et e et e e ettt e e et eeeenaaeeesnsaeensee s 14
22 SYMBOLERKLARUNGEN ... ..ot e e ee e ee e e e e e s s e e s s ene e s e en e e s s ene e senane e s e eneaes 15

IFU_101_RevO1_DE.docx Rev_01/30.08.2024 Seite 3 von 15



IFU_101
Gebrauchsanweisung

1 METAINFORMATIONEN

Sehr geehrter Kunde!

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

1.1 HERSTELLER

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

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

office@carl-teufel.de

1.2 MITGELTENDE DOKUMENTE

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

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

SINGLE REGISTRATION NUMBER

1.3 GELTUNGSBEREICH

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

Produktgruppen Produktgruppen Produktgruppen
01 Ophthalmologische Pinzetten 11 Hornhauttrepan 21 Nadelhalter
02 Ophthalmologische Messer 12 Klemme 22 Knochenstanze
03 Markierinstrumente 13 Elevatorium 23 GefalRklemme
04 Tastzirkel 14 Ophthalmologische Hagen 24 Skalpellgriff
05 Allgemeinchirurgische Schere 15 Meilel

06 Ophthalmologische Schere 16 Schlingeninstrument

07 Hornhautscheren 17 Augenspatel / Augenloffel

08 Iris Schere 18 Augensonden

09 Enukleationsschere 19 Augenwundhaken

10 Tenotomieschere 20 Tranensackspreizer

2 WERKSTOFFE

- Rostfreien Edelstahl
- Titanlegierungen
- Therapiekontaktlinsen bestehen aus Silikon
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3 PRODUKTBESCHREIBUNG
3.1 EINSATZBEREICH

Der Einsatz unserer Instrumente findet in der Augenheilkunde statt.

3.2 ZWECKBESTIMMUNG & INDIKATION

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

3.2.1 [01] (L1702 Pinzetten)

Ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zum Ergreifen und Festhalten von Gewebe und anderem Material.

3.2.2 [02] (Q020101 Ophthalmologische Messer)

Ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Ausfiihrung praziser Einschnitte in Augengewebe bei chirurgischen
Eingriffen am Auge und benachbarten Strukturen.

3.2.3 [03] (Q020203 HORNHAUTMARKER)

Manuelles Instrument zur Pragemarkierung der Hornhaut bei einem ophthalmologischen Eingriff oder in der
preoperativen Behandlung.

3.2.4 [04] (Q0399 Tastzirkel)

Handgefihrtes ophthalmologisches Messinstrument aus zwei gelenkig miteinander verbundenen Schenkeln zur
Messung von Durchmesser, Lange, Winkeln und Dicken an Strukturen des Auges.

3.2.5 [05] (L010499 Chirurgische Scheren)

Scheren sind handgefiihrte, manuelle chirurgische Instrumente zum Schneiden, von Kérpergewebe,
Nahtmaterial oder anderem Material.

3.2.6 [06] (LO10405 Ophthalmologische Scheren)

Handgefihrtes ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Gewebe, Nahtmaterial bei
einem Eingriff in der Ophthalmologie

3.2.7 [07] (LO1040501 Hornhautscheren)

Handgefihrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Hornhautgewebe bei einer
operativen Kataraktextraktion.

3.2.8 [08] (L0O1040503 Irisscheren)

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

3.2.9 [09] (LO1040502 Enukleationsscheren)

Handgeflhrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Durchtrennung von Gewebe bei einem Eingriff mit
Enukleation am Auge und/oder an benachbarten Strukturen.

3.2.10 [10] (LO1040506 Tenotomieschere und Strabismusschere)

Handgefihrtes ophthalmologisches Instrument zur Dissektion und/oder Auftrennung von Sehnengewebe im
Auge in einem Eingriff, i. d. R. zur Korrektur einer Deformitat.
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3.2.11 [11] (L170401 Hornhauttrepan)

Ophthalmologisch-chirurgisches Messer zur Exzision und Entnahme von runden Stiicken Hornhautgewebe
(Hornhautscheiben).

3.2.12 [12] (L170299 Klemmen)
Chirurgisches Instrument zur voribergehenden, atraumatischen Komprimierung einer Arterie zum Zwecke der

Hamostase (Unterbindung oder Stillung von Blutung) bei einem Eingriff. *

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

3.2.13 [13] (L0902 Elevatorium)

Handgefihrtes, manuell betatigtes chirurgisches Instrument zur Anhebung/Abtrennung/Dehnung/Weitung
(Elevation) in der ophthalmologischen Chirurgie.

3.2.14 [14] (L1711 Ophthalmologische Haken)

Handgefihrtes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Manipulation von Gewebestrukturen im Auge oder
zur Entfernung von Fremdkorpern aus dem Auge.

3.2.15 [15] (L140602 MeiRel)

handgefihrtes chirurgisches Instrument zum Entfernen von Teilen von Knochen oder anderen harten Geweben
bei Eingriffen der orthopadischen oder plastischen Chirurgie.

3.2.16 [16] (L149008 Schlingeninstrumente)

Handgefihrtes ophthalmologisch- chirurgisches- Instrument zum Entfernen u. a. der Linse wahrend einer
Enukleation.

3.2.17 [17] (L1706 Augenspatel/Augenloffel)

Handgefiihrtes ophthalmologisches Instrument zur Entfernung von Fremdkorpern/Objekten, die in die
Oberflache des Augapfels eingedrungen sind oder daran haften.

3.2.18 [18] (L1705 Augensonden)

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

3.2.19 [19] (L1701 Augenwundhaken)

Ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur Spreizung der Rander eines Einschnitts im Auge und seiner
benachbarten Strukturen wahrend eines chirurgischen Eingriffs.

3.2.20 [20] (L1701 Tranensackspreizer)

Selbstsperrendes ophthalmisch-chirurgisches Instrument zur Freilegung des Tranensacks

3.2.21 [21] (LO205 Nadelhalter)

Handgefihrtes manuelles chirurgisches Instrument der Mikrochirurgie zum Erfassen einer Nahnadel, wenn diese
mit dem anhangenden Nahtmaterial beim Verndhen durch Gewebe gedrickt/gezogen wird.

3.2.22 [22] (L091302 Knochenstanzen)

Manuelles chirurgisches Instrument zum Entnehmen von Weichgewebe- oder Knochenproben in chirurgischen
Eingriffen.
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3.2.23 [23] (LO708010101 GefalRklemme)

Instrument zum Fassen, Zusammenfihren, Komprimieren oder Halten eines Organs, GefalRes oder Gewebes.*

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

3.2.24 [24] (L0O10103 Skalpellgriffe)

Handgeflhrtes manuelles chirurgisches Instrument fir austauschbare Skalpellklingen, mit dem der Operateur
von Hand Gewebe schneidet.

4 KONTRAINDIKATION
4.1 ALLGEMEINE KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

- Die Anwendung am zentralen Herz- und Kreislaufsystem ist kontraindiziert

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

4.2 PRODUKTBEZOGENE KONTRAINDIKATIONEN

- Keine bekannt

5 UNWEWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN
5.1 ALLGEMEIN

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

- BeiunsachgemaRer Aufbereitung der Instrumente kann es zu Entzindungsreaktionen und Infektionen
kommen.

- Weiterhin kann es bei der Handhabung von Instrumenten zu Verletzungen der Anwender durch
scharfkantige Spitzen oder Einklemmen von Gewebe kommen.

5.2 BEHANDLUNGSBEZOGEN

- Perforation der Haut

- Nachblutungen

- Narbenim Zuge der OP-Technik

- Knotenbildungen an lidkanten

- Ektropium bei Eingriffen der Lidchirurgie
- Rezidiv

- Hautverknappung bei Eingriffen der Lidchirurgie
- Infektionen / Entzindungen

- Dauerhafte Sehschwéche

- Selten volliger Verlust der Sehkraft

- Krampfanfallen
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- Bewusstseinsverlust
Spezielle Komplikationen bei Blepharoplastik
- Ptosis
- Unterkorrektur
- Uberkorrektur
- Verletzung der Trochlea
- Schadigung der Tranendrise
- Blindheit bei 0,04 %
- Blutungen
- eingesunkene Unterlid
- Absinken des duReren Lidwinkels
- Hautnarben

Spezielle Komplikationen bei Katarakt Eingriffen

- eine Infektion des Augeninneren

- eine Schwellung der Netzhautmitte

- ein Vorfall des Glaskorpers infolge der Verletzung der Linsenhinterkapsel
- Nachstar

5.3 PRODUKTBEZOGEN

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

Nr. Produktfamilie Risiken

1. Pinzetten - Bruch
- Verbleiben von Reststiicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)

2. Mikromesser - Metallpartikel im Auge
- Bruchgefahr der Klingen
- Schnittverletzungen

3 Hornhautmarker Keine bekannt
4 Tastzirkel Keine bekannt
5. Chirurgische Schere - Bruch
6. Ophthalmologische Schere - Mégliche unerwiinschte Perforation
- Verbleiben von Reststiicken
7 Hornhautschere
- - Verletzung der Umgebung (Gewebe)
8 Iris Schere - Verletzung des Anwenders
9 Enukleationsschere
10. STRABISMUSKORREKTURSCHERE
11. Tenotomie Schere
12. Hornhauttrepan Keine bekannt
13. Arterienklemme - Bruch
- Verbleiben von Reststlcken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
14. Elevatorium - Bruch
15. Haken, Hakchen - Bruch
- Deformation der Arbeitsenden
- Verbleiben von Reststlicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
- Verletzung des Anwenders
- OP-Verlangerungen
16. Meilel Keine bekannt
17. Schlingeninstrumente Keine bekannt
18. Spatel Keine bekannt
19. Augensonden - Bruch
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- Deformation
- Losen von Bauteilen
20. Tranensackspreizer Keine bekannt
21. Nadelhalter - L&sen von Bauteilen
- Verbleiben von Reststlicken
- Gewebeverletzung
- Verletzung des Anwenders
22. Knochenstanzen Keine bekannt
23. GefalRklemmen - Bruch
- Verbleiben von Reststlicken
- Verletzung der Umgebung (Gewebe)
24. Skalpellgriffe - Kontaminationsrickstanden aus der Aufbereitung

6 WARNHINWEISE

Achtung!

- Anwendung nur fur den angegebenen Verwendungszweck.

- Alle in der Begleitdokumentation beschriebenen Vorgaben sind unbedingt einzuhalten.
- Anwendung nur durch Fachpersonal

- Vorsicht bei Handhabung und Transport

Achtung!

Die Instrumente der [Firma] werden nur fir den chirurgischen Gebrauch konstruiert und dirfen zu
keinem anderen Zweck benutzt werden. UnsachgemaRe Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem Verschleill der Produkte fihren.

Anwender oder das personal entsprechende Kenntnis dariber erlangt, dass der Patient
Materialunvertraglichkeiten besitzt.

Funktionsbeeintrachtigung

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

Operationsbedingungen

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

i’i Materialunvertraglichkeit
Die Medizinprodukte sollten unter keinen Umstanden zur Anwendung kommen, wenn der

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

7 QUALIFIKATION DES ANWENDERS

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

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

9 KLINISCHE NUTZEN

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

10 ANWENDUNGSUMFELD

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

11 KOMBINATIONSPRODUKTE & ZUBEHOR

Die Produkte werden nicht mit anderen Produkten angewandt und ohne Zubeho6r angeboten.

11.1 SKALPELLE MIT AUSWECHSELBAREN KLINGEN

Skallpell konnen mit Klingen gemaR DIN EN 27740 kombiniert werden. Die Skalpelle sind so ausgelegt, dass eine
Kompatibilitat mit den Figuren gemaR DIN 58849-2 Uibereinstimmen.

12 ANWENDUNGS- & SICHERHEITSHINWEISE

Lieferzustand
Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie

jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemal der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren

13 LAGERUNGSHINWEISE

’

PP Die Produkte missen vor ihrem Gebrauch in einer solchen Umgebung gelagert werden, in der

? ihre Verpackung und Reinheit erhalten bleibt. Trockene Atmosphare, keine extremen

R Temperaturen, keine Exposition mit Sonnenlicht, ionisierter Strahlung und kontaminierten

—:/l‘\\ Teilchen. Um Korrosion zu vermeiden, achten Sie besonders darauf, dass sich keine Chemikalien
) in unmittelbarer Nahe befinden.

14 AUFBEREITUNG

14.1 WARNHINWEISE

i’: - Haufiges Wiederaufbereiten beeintrachtigt die Qualitat der Produkte.
- Zuverwendendes Stadtwasser muss der RICHTLINIE 98/83/EG DES RATES vom 3. November
1998 Uber die Qualitdt von Wasser fir den menschlichen Gebrauch entsprechen.

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

14.2 GEBRAUCHSORT

YA

- Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits im Operationssaal.

- Grobe Verschmutzungen, Rickstande von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und
Gleitmittel sowie dtzende Arzneimittel sollen, wenn moglich, vor dem Ablegen der
Instrumente entfernt werden. Wo immer moglich, ist die Trockenentsorgung (befeuchtetes,
geschlossenes System) zu bevorzugen. Ein Antrocknen von Rickstanden ist zu vermeiden!

- lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. iber Nacht oder Uber das Wochenende, sind
bei beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6 Stunden).

14.3 TRANSPORT

A\

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

14.4 VORBEREITUNG FUR DIE DEKONTAMINATION

YA

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

14.5 VORREINIGUNG

A

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

14.6 REINIGUNG / DESINFEKTION

A

(Waschmaschine, RDG):

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

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

=  Wasserablauf

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

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

Automatische Desinfektion

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgerat, unter
Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen an den Ao-Wert; z.B. Ao- Wert 3000:

IFU_101_RevO1_DE.docx Rev_01/30.08.2024 Seite 11 von 15



IFU_101
Gebrauchsanweisung

>5 Minuten bei 93°C+2°C mit VE Wasser.

Automatische Trocknung

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

14.7 STERILISATION

YA

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

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

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

Trocknung im Vakuum fur mindestens 20 Minuten

Flash Sterilisation ist flir Produkte mit Lumen ungeeignet!

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

14.8 ZUSATZINFORMATIONEN

YA

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

15 FUNKTIONSPRUFUNG

YA

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

prufen:

- Sauberkeit

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

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

- Fehlende oder entfernte (abgeschliffene) Teilenummern.

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

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten Zusammenbau und Funktionsfahigkeit

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

von Korrosion oder stumpfen Schneidkanten nicht verwenden.

Demontierte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammensetzen.
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16 WARTUNG UND PFLEGE

Die Produkte missen nicht gewartet werden. Fir die Instrumentenpflege kann Medizinisches WeiRol eingesetzt
werden. Fur die Funktionskontrolle bei Scheren kann Theraband verwendet werden, siehe auch Tabelle.

Nr. Artikel Nummer Beschreibung Anwendung

1. 100005347 Medical Fluid 20 Fir alle Gelenkinstrumente

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

17 LEBENSDAUER DER PRODUKTE

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

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

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

18 SCHWERWIEGENDE VORFALLE

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

19 ENTSORGUNG

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

20 HAFTUNG UND GEWAHRLEISTUNG

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

i’f Fiihren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfir ist

ausschlielRlich authorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie
Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich
mit uns in Verbindung zu setzen.

21.1 RUCKTRANSPORT
i’f Defekte oder nicht-konforme Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur/Service den

gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

21.2 ANWENDBARE NORMEN — VERWEISE

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

1.
2.

&

10.
11.
12.
13.
14.

AKI — Leitfaden , Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht”

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

DIN EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

DIN EN ISO 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

DIN EN 868 / DIN EN ISO 11607-1 Verpackungen fur in der Endverpackung zu sterilisierenden
Medizinprodukte

DIN EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen fir die Endverpackung

DIN EN ISO 17664-1 Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisationsverfahren — feuchte Hitze

DIN EN ISO 14937 Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge

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

DIN EN ISO 11737-2 Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobio- logisches Verfahren Teil 2

DIN 58946-7 Sterilisation, Dampf-Sterilisatoren

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

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

M Hersteller T Trocken lagern

&I Herstellungsdatum REF Artikelnummer

Unsteril ":‘“'_F" Vor Sonneneinstrahlung schitzen
eindeutige Produktidentifizierung ~ SRN zgfiELr[i)eAr\rl\l/luErrlw)rgzrtSs;aHnirsteIIers n
A o s Do e, o
I::E] Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargenbezeichnung

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

)

C € CE-Kennzeichen mit Kennnummer
0483

der benannten Stelle. Medizinprodukt

g

o
-
-

Angabe zur Mengeneinheit
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