Surgitrac.

Instruments

GEBRAUCHSANWEISUNG

Deutsch.
0197

Produktname: Ophthalmologische Falt- und Implantationspinzette fir Linsen.

Steril: Alle ophthalmochirurgischen Instrumente zum Einmalgebrauch werden steril geliefert.
Artikelmerkmale: Zum Gebrauch in der Ophthalmochirurgie.

BestimmungsgemaRer Gebrauch: Zum Falten und Einsetzen der kiinstlichen Linse.

BestimmungsgemafRe Anwender: Nur zum Gebrauch durch angemessen geschulte medizinische Fachkréfte.
Die sterile Verpackung darf nur in klinischer Umgebung ge&ffnet werden.

SCs1 Faltpinzette
SCs2 Implantationspinzette fir Intraokularlinsen
SRo1 Implantationspinzette

Nach dem Gebrauch:

Produkt zum Einmalgebrauch in einem durchstichfesten Behdlter entsorgen. Siehe ortliche regulatorische Richtlinien.
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Vorsicht
1.Diese instrument ist nur fir angemessen geschulte medizinische Fachkrafte gedacht.

AN

Warnhinweise

1. Produkte zum Einmalgebrauch.

2. Nicht zur Aufbereitung bestimmt.

3. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. (Einziges Symbol: Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist.)

4. NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT ODER OFFEN IST.

5. Warnhinweis: Gebrauchte chirurgische Instrumente sind kontaminiert. Verletzungen oder Wiederverwendung konnen zu

Erkrankungen fihren.

6. Nach dem Gebrauch Produkt zum Einmalgebrauch in einem durchstichfesten Behalter entsorgen. Siehe ortliche
regulatorische Richtlinien.

Verwendungszweck und Indikationen

1 Wird zum Falten oder Implantieren einer kiinstlichen Linse verwendet.
2 FUr Katarakt- und refraktive Chirurgie.

3 Verschwommenes oder schlechtes Sehen, Brechungsfehler.
Klinischer Nutzen

1 Besseres Sehergebnis nach der Operation.

Leistungsmerkmale

1 Die Linsenfaltpinzette muss stark genug sein, um die Linse zu falten, und darf keine Spuren auf der Linsenoberflache
hinterlassen.

Risiken, Gegenanzeigen, Vorsichtsmalinahmen und Nebenwirkungen

1. Eine unsachgemafRe Verwendung kann zu Erblindung fihren.

2. Surgitrac-Produkte zum Einmalgebrauch sind chirurgische Prazisionsinstrumente.

3. Diese Produkte sind zu jeder Zeit mit hochster Vorsicht zu handhaben, um Schaden zu vermeiden.

Medizinprodukte-Meldungen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das infolge des Gebrauchs des Medizinprodukts eintritt, muss Surgitrac Instruments UK
Limited gemeldet werden, sobald der Anwender dieses bemerkt. Das Vorkommnis muss auch der 6rtlich zustandigen Behorde
gemeldet werden.

Die Abbildungen zu den Instrumenten sind dieser Gebrauchsanweisung ab Seite 6 in PDF-Format beigefiigt.

Inspektion & Funktion
Sichtprifung und Kontrolle:

1. Alle Produkte auf Schaden prifen.

2. Prifen Sie, ob Sie nicht irgendwelche Partikel am Produkt erkennen kénnen.

3. Prifen Sie die inneren Klemmbacken vor Gebrauch auf Grate und scharfe Kanten.
4. Die Klemmbacken missen korrekt aufeinander ausgerichtet sein.
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5. Alle Produkte mit Gelenk missen sich geschmeidig bewegen lassen und dirfen kein GbermalRiges Spiel aufweisen.
6. Die Arretierungsmechanismen mussen sicher verriegeln und sich leicht schlief3en lassen.

Melden Sie jedes Problem an Surgitrac — Kontaktdaten siehe Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Lagerung, Transport und Betriebsbedingungen

1. Das Produkt muss in einer sauberen und trockenen Umgebung, vor Sonneneinstrahlung geschitzt aufbewahrt
werden.

2. Vor Nasse schitzen.

3. Temperaturbereich -5 °C bis +50 °C.

4. Die sterile Verpackung darf nur in klinischer Umgebung ge6ffnet werden.
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Symbolerklarung
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Kategorie Richtlinien

Medizinproduktestatus Diese Produkte kommen aktuell steril auf den Markt.

STERILE|EO

Verpackung Die Produkte sind in einem doppelten sterilen Barrieresystem verpackt, bestehend aus einer Hille
oder Beuteln, jeweils entsprechend IS011607/EN868. Vor dem Offnen muss die Verpackung auf
Sauberkeit und Unversehrtheit Uberprift werden.

Hersteller Surgitrac Instruments China Limited,

No.75 Kaifa Avenue, Ecomonic Development Zone, Sihong county, Sugian city,

223900, Jiangsu, P.R. China.
www.surgitrac.com
info@surgitrac.com

Datum der Herstellung.
YYYY/MM/DD.

EU-Vertreter

EC (REP

Advena Limited

Tower Business Centre, 2nd Floor,
Tower Street,

Swatar,

BKR 4013,

Malta

Tel.: +44 (0) 192 680 0153

Verantwortliche Person

in GB

Steve Bourne

Surgitrac Instruments UK Limited,
10 Wharfside Business Park,

Irlam Wharf Road,

Irlam,

Manchester,

Mz4 5PN

Tel.: +44 (0) 161 776 7626

CH |REP

Swiss AR Services GmbH
Industriestrasse 47
CH-6300 Zug
info@swissairservices.ch
Tel.: +41 (0)41 480 40 00

2

Surgitrac Europe S.A.S.
2 rue Helene Boucher,
35235 Thorigne-Fouillard.
Frankreich.
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Richtlinien

Vor Nasse schitzen.

Vor Sonneneinstrahlung schitzen.

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung lesen.
Elektronische Version erhaltlich unter www.surgitrac.com, dort:
About us — Quality and Credentials.

Gebrauchsanweisung erhaltlich in PDF-Version. Internetverbindung und ein PDF-Reader werden
bendtigt.

Die Gebrauchsanweisung ist in den Sprachen Deutsch, Englisch, Franzdsisch, Spanisch und
ltalienisch erhaltlich.

Kennzeichnung der Temperaturgrenzen, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann. (-5 °C bis 5o °C)

Nicht wiederverwenden. Nur zum Einmalgebrauch.

D>~ =

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder beeintrachtigt ist.

Modellnummer.

REF
LOT Ch.-B.
Verfalldatum.
YYYY/MM/DD.
MD Medizinprodukt.
UDI Individuelle Produktkennung
c € Benannte Stelle fir EU Medizinprodukte (TUV Nord).
0197
Kundenvertragsdaten

Surgitrac Instruments UK Limited
Unit 20 Wharfside Business Park,

Irlam Wharf Rd,
Irlam,

Ms4 5PN

uK

Tel.: +44 (0)161 7767626

www.surgitrac.com
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SC51 Lens folding forceps.
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106.7mm

20.9mm

72mm e BPbmm

Overall Length: 1067mm | Handle Length: 78.3mm | All Measurements +/- A.05mm
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SC52 Intraocular lens implantation forceps.
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104.7 mm

11.3mm

28.5mm TaZmm

Overall Length: 1047mm | Handle Length: 762mm | All Measurements +/- A.05mm
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SR91 Implantation forceps.

117.3mm

Overall Length: 117.3mm | Handle Length: 70mm | Tp Width: 3mm | All Measurements +/- 0.05mm
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