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Produkte

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fir nachstehend aufgelistete Produkte:

Wichtiger Hinweis

_li Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgféltig durch und
bewahren Sie diese leicht zuganglich flir den Anwender, bzw. das entsprechende
Fachpersonal auf. Bitte entnehmen Sie vor der Anwendung die Abktrzung hinter diesem
Symbol und entnehmen Sie artikelspezifisch die Angaben zur Zweckbestimmung, In-
dikation und Kontraindikation.

AN\ Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig durch.
UnsachgemaBe Anwendung der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patien-
ten, der Anwender oder Dritten fihren.

1. Anwendungsbereich

Die aufgelisteten Produkte dirfen ausschlieBlich von entsprechend ausgebildetem und quali-
fiziertem Personal verwendet werden. Die Produkte sind ausschlieBlich fir den nachstehend
dargestellten medizinischen Bereich vorgesehen und missen daher in einem hierfir ge-
eignetem Operationsumfeld verwendet werden. Es ist verpflichtend, dass sich der Anwender
sowie das entsprechende Fachpersonal mit den Instrumenten vertraut macht, bevor er/sie
diese anwendet.

2. Allgemeine chirurgische Instrumente
2.1. Zweckbestimmung
Die Instrumente sind zur Anwendung im allgemeinchirurgischen Bereich bestimmt.
2.2. Indikation
2.2.1. A (12-235 Messergriff)
Handgefiihrtes manuelles chirurgisches Instrument fir austauschbare Skalpell klingen, mit
dem der Operateur von Hand Gewebe schneidet oder disseziert.
2.2.2. B (12-421 Hammer)
Ein chirurgischer Hammer ist ein handisch angetriebenes Instrument, welches zusammen mit
z. B. einem MeiBel zum Konturieren, Abtragen oder ahnlichem der Knochen verwendet wird.
Dabei werden mit dem Hammer, je nach Ort der Anwendung, schwere Schlége auf den z. B.
MeiBel ausgedbt.
2.2.3. C (12-726 Nadelhalter)
Handgefiihrtes manuelles chirurgisches Instrument zum Erfassen einer Nahnadel, wenn
diese mit dem anhangenden Nahtmaterial beim Vernéhen durch Gewebe gedriickt/gezogen
wird.
2.2.4. D (13-228 Stanze)
Manuelles chirurgisches Universalinstrument zum Entnehmen von Weichgewebe- oder
Knochenproben in chirurgischen Eingriffen.
2.2.5. E (13-480 Scheren; 13-493 Schere, Gynakologie; 13-495 Schere, Nase;

13-496 Schere, Neurochirurgie; 15-977 Schere, Fistel; 16-520 Schere, Tonsille)

Die Instrumente sind handgeflhrte, manuelle chirurgische Instrumente zum Schneiden, Hal-
ten, Schaben oder Abtragen von Kérpergewebe, Nahtmaterial oder anderem chirurgischen
Material.

2.2.6. F (13-996 Hakchen)

Handgeflihrtes, manuell betatigtes, chirurgisches Instrument zum Anheben, Positionieren
oder Hochdriicken anatomischer Strukturen oder chirurgischer Materialien.

2.2.7. G (14-257 Pinzette)

Allgemeinchirurgisches Instrument zum Fassen, Halten oder Manipulieren der anatomischen
Strukturen, eines blutenden GefaBes (mit Federmechanismus), oder zum Aufbringen oder
Unterstlitzung der Handhaben von Verbandsmaterial auf Gewebe bei einem chirurgischen
Eingriff.

2.2.8. H (15-211 MeiBel, sonstige)

Chirurgisches Instrument mit einer einzelnen Klinge zum Schneiden oder Konturieren der
Knochen.

2.2.9 X (11-504 Elevatorium)

Handgeflihrtes, manuell betétigtes chirurgisches Instrument zur Anhebung/Abtrennung/
Dehnung/Weitung (Elevation) in der Chirurgie.

2.3. Kontraindikation

Die aufgefuihrten wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente dirfen nach dem Kontakt
mit Patienten, welche an einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) leiden,

nicht erneut verwendet bzw. aufbereitet werden. Die wiederverwendbaren chirurgischen
Instrumente der allgemeinen Chirurgie sind kontraindiziert fir jegliche Art der Anwendung
auBerhalb des bestimmungsméBigen Gebrauchs. Die Anwendung am zentralen Herz- und
Kreislaufsystem ist kontraindiziert. Die Instrumente durfen ausschlieBlich von ausgebildetem
und qualifiziertem Personal verwendet werden.

3. Chirurgische Instrumente Ophthalmologie

3.1. Zweckbestimmung

Die Instrumente sind zur ophthalmologischen, chirurgischen Anwendung bestimmt.

3.2. Indikation

3.2.1.1(10-573 Kaniile, Auge)

Starres Rohr zur Einleitung von Fliissigkeiten (z. B. BSS-Augenspiilldsung, Silikon- Ol) in das
Augeninnere wahrend eines Eingriffs, i. d. R. zur Erhaltung der strukturellen Integritét des
Auges nach dem Eingriff.

3.2.2. J (12-252 Messer, Skalpell; 12-241 Messer, Katarakt)
Ophthalmologisch-chirurgische Messer/ Instrumente zur Exzision und Entnahme von Ge-
webe.

3.2.3. K (12-302 Spiileinheit, korneal)

Handgriff fur diverse Spiilkaniilen, mit welchen wie bereits beschrieben das Augeninnere
waéhrend eines Eingriffs mit Flissigkeit gespeist wird um die Erhaltung der strukturellen Integ-
ritdt des Auges zu gewabhrleisten.

3.2.4. L (12-442 Marker, Okular)

Manuelles Instrument zur Pragemarkierung, Einkerbung und/oder Inzision von Hornhautge-
webe bei einem ophthalmologischen Eingriff oder in der preoperativen Behandlung.

3.2.5. M (13-119 Sonde, Auge; 13-120 Sonde Auge, Lakrimal)

Handgefiihrtes stabférmiges dlinnes chirurgisches Instrument aus flexiblem Metall mit einer
stumpfen Kugelspitze zur Untersuchung bzw. Manipulation des Augengewebes wahrend
eines ophthalmologischen Eingriffs.

3.2.6. N (13-381 Wundhaken, Auge)

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

3.2.7. E (13-480 Scheren; 13-487 Schere, Auge, Enukleation)

Die Instrumente sind handgefiihrte, manuelle ophthalmologische chirurgische Instrumente

zum Schneiden, Halten, Schaben oder Abtragen von Kérpergewebe, Nahtmaterial oder

anderem chirurgischen Material.

3.2.8. O (13-485 Schere, Auge; 13-486 Schere, Auge, Kornea; 13-488 Schere, Auge, Iris;
13-490 Schere, Auge, Tenotomie)

Handgeflihrtes 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 Sehnen-

gewebe im Auge oder zur Durchtrennung von Gewebe des Vorder- oder Hinter Abschnitts bei

einem Eingriff am Auge.

3.2.9. P (13-630 Schlingeninstrument)

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

3.2.10. Q (13-648 Spatel, Auge)

Handgeflihrtes ophthalmologisches Kombiinstrument zur Entfernung von Fremdkérpern/Ob-
jekten, die in die Oberflache des Augapfels eingedrungen sind oder daran haften

3.2.11. R (13-663 Spekulum, Auge)

Chirurgisches Instrument zur Retraktion der Augenlider oder anderer Augengewebe wahrend
einer ophthalmologischen Untersuchung, Behandlung oder wahrend eines operativen Ein-
griffs.

3.2.12. F (13-996 Hékchen)

Handgeflihrtes, manuell betatigtes, ophthalmologisch- chirurgisches Instrument zum An-
heben, Positionieren oder Hochdriicken bestimmter Augenpartien wie z. B. das Augenlied,
die Iris, usw.

3.2.13. S (14-148 Trephine, korneal)

Ophthalmologisch-chirurgisches Messer zur Exzision und Entnahme von runden Stiicken

Hornhautgewebe (Hornhautscheiben) und/oder Sklera von Patienten als Vorbereitung einer
Transplantation oder von Spenderleichen zur Gewinnung von Implantat Material.

3.2.14. G (14-257 Pinzette)

Ophthalmologisch-chirurgisches Instrument zur kurzzeitigen Spreizung der Rander der Iris

(d. h. der abgeflachten Muskelmembran, die von der Pupille durchbrochen wird und am AuBen-
rand am Ziliarkérper der hinteren Augenkammer verankert ist) wahrend eines ophthalmolo-
gisch-chirurgischen Eingriffs.

3.2.15. H (15-211 MeiBel, sonstige)

Ophthalmologisch- chirurgisches Instrument mit einer einzelnen Klinge zum Schneiden oder
Konturieren der Knochen.

3.2.16. T (16-415 Tasterzirkel, Ophthalmologisch)

Chirurgisches Instrument welches zur Abmessung von Distanzen wahrend eines ophthalmo-
logischen Eingriffs oder in der perioperativen Behandlung dient.

3.2.17. U (10-861 Klemme; 16-450 Klemme, Ophthalmologisch)

Chirurgisches Instrument zur voriibergehenden, atraumatischen Komprimierung einer Arterie
zum Zwecke der Hdmostase (Unterbindung oder Stillung von Blutung) bei einem Eingriff.

3.3. Kontraindikation

Der Augenhintergrund gilt als Risikogewebe im Hinblick auf die Méglichkeit, Prionen der
Variante einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) zu enthalten. Die aufgefiihrten
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente der Ophthalmologie dirfen nach dem Kontakt
mit Patienten, welche an einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) leiden, nicht er-
neut verwendet bzw. aufbereitet werden. Leidet der Patient an einer aktiven Infektion, sind die
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente fir eine Enukleation des Auges kontraindiziert.

Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente der Ophthalmologie sind des Weiteren
kontraindiziert flr jegliche Art der Anwendung auBerhalb des bestimmungsmaBigen Gebrauchs.
Die Anwendung am zentralen Herz- und Kreislaufsystem ist kontraindiziert.

Die Instrumente diirfen ausschlieBlich von ausgebildetem und qualifiziertem Personal ver-
wendet werden.

4. Mikrochirurgie Instrumente
4.1. Zweckbestimmung

Die Instrumente sind fir Eingriffe in der Mikrochirurgischen/ Minimal-Invasiven Chirurgie
bestimmt.

4.2. Indikation
4.2.1. W (11-254 Dilatator)

Der GeféaBdilatator ist ein Instrument der Mikrochirurgie fir kontrollierte intraluminale GefaB-
erweiterungen. Die spezielle Kugelform der Spitzen gewéhrleistet eine gleichméBige Verteilung
des Dilatationsdruckes (iber die gesamte Oberflache des GefaBes.

4.2.2. C (12-726 Nadelhalter)

Handgeflihrtes manuelles chirurgisches Instrument der Mikrochirurgie zum Erfassen einer
Né&hnadel, wenn diese mit dem anhangenden Nahtmaterial beim Vernahen durch Gewebe
gedruckt/gezogen wird.

4.2.3. E (13-480 Scheren; 13-496 Schere, Neurochirurgie)

Die Instrumente sind handgefihrte, manuelle mikrochirurgische Instrumente zum Schneiden,
Halten, Schaben oder Abtragen von Koérpergewebe, Nahtmaterial oder anderem chirurgischen
Material.

4.2.4. G (14-257 Pinzette)

Chirurgisches Instrument der Mikrochirurgie zum Fassen, Halten oder Manipulieren der ana-
tomischen Strukturen.

4.3. Kontraindikation

Wenn unmittelbar préoperativ oder intraoperativ die technischen Voraussetzungen zum mikro-
chirurgischen Eingriff nicht erfllt sind, ist auf die Anwendung der hier aufgefiihrten wiederver-
wendbaren mikrochirurgischen Medizinprodukte zu verzichten. Unter technischen Vorausset-
zungen verstehen wir u.a. schlechte oder unzureichende Aus- und Beleuchtungsverhéltnisse.
Die aufgefiihrten wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente diirfen nach dem Kontakt mit
Patienten, welche an einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung (CJK oder vCJK) leiden, nicht erneut
verwendet bzw. aufbereitet werden. Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente der Mi-
krochirurgie sind kontraindiziert fir jegliche Art der Anwendung auBerhalb des bestimmungsma-
Bigen Gebrauchs. Die Anwendung am zentralen Herz- und Kreislaufsystem ist kontraindiziert

Die Instrumente dirfen aufgrund der Komplexitét von mikrochirurgischen Eingriffen lediglich
von hierflir ausgebildetem und qualifiziertem Personal verwendet werden.

5. Zubehor

5.1. Zweckbestimmung

Das Sterilgutzubehér dient zur Ablage, Fixierung und Stabilisierung der entsprechenden Kom-
ponenten wahrend der Aufbereitung und Sterilisation.

5.2. Indikation

5.2.1. Y (16-349 Chirurgie- Instrumente- Containersysteme)

Das Sterilgutzubehdr dient zur Reinigung und Aufbereitung von chirurgischen Instrumenten
vom Transport Uber die Lagerdauer bis hin zum operativen Einsatz.

5.3. Kontraindikation

UnsachgemaBer Gebrauch kann zum vorzeitigen Verschlei oder Zerstérung der Sterilisa-
tionscontainer und deren Zubehér filhren. Dadurch entsteht eine indirekte Geféhrdung fir den

Patienten oder Dritter. Das Sterilisationszubehér darf ausschlieBlich zu seinem bestimmungs-
gemaBen Gebrauch und von ausgebildetem und qualifiziertem Personal verwendet werden.

6. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
A Achtung!

Die Instrumente der Carl Teufel GmbH & Co. KG werden nur fir den chirurgischen Gebrauch
konstruiert und diirfen zu keinem anderen Zweck benutzt werden. UnsachgeméBe Handha-
bung und Pflege sowie zweckentfremdeter Gebrauch kdnnen zu vorzeitigem Verschlei der
Produkte fiihren.

A Materialunvertréglichkeit

Die Medizinprodukte sollten unter keinen Umsténden zur Anwendung kommen, wenn der
Anwender oder das Fachpersonal entsprechende Kenntnis darliber erlangt, dass der Patient
Materialunvertraglichkeiten besitzt.

iy Funktionsbeeintrachtigung

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

A Operationsbedingungen

Zur Gewabhrleistung des sicheren Betriebs der zuvor genannten Produkte ist eine korrekte
Wartung und Pflege der Produkte unumgénglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine

Funktions- bzw. Sichtprifung durchgefihrt werden. Wir verweisen aus diesem Grund auf die
entsprechenden Abschnitte in dieser Gebrauchsanweisung.

A Lagerung

Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte. Wir empfehlen den-
noch die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.

7. Haftung und Gewahrleistung

Carl Teufel GmbH & Co. KG als Hersteller, haftet nicht fiir Folgeschaden die aufgrund unsach-
gemaBer Verwendung oder Handhabung entstehen. Dies gilt insbesondere flr nicht konforme
Verwendung zur definierten Zweckbestimmung oder Missachtung der Aufbereitungs- und Ste-
rilisationsanweisung. Dies gilt ebenso fir Reparaturen oder Anderungen am Produkt, die durch
nicht authorisiertes Personal des Herstellers vorgenommen wurde. Diese Haftungsausschliisse
gelten ebenso flir Garantieleistungen.

8. Sterilitat
/2 Lieferzustand
Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten

sowie jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemé&B der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren.

9. Lebensdauer der Produkte

Die Lebensdauer der Produkte hangt im Wesentlichen vom sorgféltigen Umgang bei der An-
wendung und Aufbereitung der Produkte durch den Anwender ab. Die Carl Teufel GmbH & Co.
KG garantiert bei sorgfaltigem Einsatz und der dafir vorgesehenen Aufbereitung eine Lebens-
dauer von 2 Jahren.

Kommt der Anwender zum Entschluss, dass die Funktion nicht mehr gegeben ist, darf eine Auf-
bereitung und Sterilisation des Medizinproduktes nicht erneut durchgefiihrt werden.

10. Aufbereitung
A Warnhinweise
» Haufiges Wiederaufbereiten beeintréchtigt die Qualitat der Produkte.

* Zu verwendendes Stadtwasser muss der RICHTLINIE 98/83/EG DES RATES vom
3. November 1998 Uber die Qualitat von Wasser fir den menschlichen Gebrauch ent-
sprechen.

* In dieser Aufbereitungsanweisung werden die fir die Validierung verwendeten Reini-
gungs-und Desinfektionsmittel angegeben. Bei Verwendung eines alternativen Reini-
gungsmittels und Desinfektionsmittels (RKI oder VAH gelistet) obliegt die Verantwortung
bei dem Aufbereiter.

* Demontierte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammensetzen.

/N Gebrauchsort
Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits im Operationssaal.

Grobe Verschmutzungen, Rickstande von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleit-
mittel sowie &tzende Arzneimittel sollen,

wenn méglich, vor dem Ablegen der Instrumente entfernt werden.

Wo immer mdglich, ist die Trocken-entsorgung (befeuchtetes, geschlossenes System) zu
bevorzugen. Ein Antrocknen von Riickstéanden ist zu vermeiden!

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. ber Nacht oder tiber das Wochenende, sind
bei beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6 Stunden).

A Transport

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

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Die Produkte sind, sofern méglich, vor den nachfolgenden Aufbereitungsschritten zu zerlegen
bzw. in gedffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzuflihren. Spulschatten

ist zu vermeiden. Die Produkte missen in geeigneten Siebkérben oder Spulschalen (GréBe
auswahlen nach Produkt) aufbereitet werden. Die Produkte sollen mit einem Mindestabstand
zueinander im Reinigungskorb fixiert werden. Eine Uberlappung zueinander ist zu vermieden,
um eine Beschéadigung der Produkte durch den Reinigungsprozess ausschlieBen zu kénnen.

Vorreinigung

Produkte in einem Ultraschallbad fiir 5 Minuten unter Verwendung von 0,5% Neodisher Medi-
zym vorreinigen. Produkte solange unter kaltem Stadt von Trink qualitat (<40°C)
spllen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist mit
einer weichen Birste bzw. beigelegtem Reinigungsdorn zu entfernen. Hohlraume und Lumina
sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 sec) mit kaltem Stadt-
wasser von Trinkwasserqualitét (<40°C) zu spllen. Bewegliche Teile sind zu bewegen.
Reinigung / Desinfektion
(Waschmaschine, RDG):

« 1 Minute Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser Trinkwasserqualitdt <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 Spiilen 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 Beriick-
sichtigung der nationalen

Anforderungen an den A0-Wert; z.B. AO- Wert 3000:
5 Minuten bei 93°C+2°C mit VE Wasser.
Automatische Trocknung

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

Sterilisation

Sterilisation der Produkte anhand fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO
17665-1) unter Berlicksichtigung 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
durchzufiihren:

134°C / 273,2°F,

=5 Minuten Haltezeit,

3 Vor-Vakuum-Zyklen

Trocknung im Vakuum fur mindestens 20 Minuten.
Flash Sterilisation ist fir Produkte mit Lumen ungeeignet!

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

& Zusatzinformation

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchgefiihrte Aufbereitung
mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind in der Regel Validierung und Routineliberwa-
chungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.

11. Funktionspriifung

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

* Sauberkeit

« Schéden, einschlieBlich u. a. Anzeichen von Korrosion (Rost, Lochfrass), Verfarbung,
tiefe Kratzer, Abbléattern, Risse und Abnutzung.

* OrdnungsgemaBe Funktion, einschlieBlich u. a. Schérfe der Schneidwerkzeuge, Bieg-
samkeit flexibler Produkte, Beweglichkeit der Scharniere/Gelenke/Kastenschlésser und
beweglichen Teile, wie z. B. Griffe und Ratschen.

« Fehlende oder entfernte (abgeschliffene) Teilenummern.

 Nicht ordnungsgeméB funktionierende oder defekte und libermaBig abgenutzte Produkte
sowie Produkte mit unkenntlichen Markierungen, fehlenden oder entfernten (abgeschliffe-
nen) Teilenummern nicht verwenden.

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten Zusammenbau und Funktionsfahigkeit
Uberprifen. Stark beschadigte Produkte, Produkte mit unkenntlichen Markierungen, Anzei-
chen von Korrosion oder stumpfen Schneidkanten nicht verwenden.

Demontierte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammensetzen.

12. Service und Reparatur
/\ service und Reparatur

Fihren Sie eigenstandig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfr ist
ausschlieBlich 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.

A Riicktransport
Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor Riicksendung zur
Reparatur/Service den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

13. Verpackung, Lagerhaltung und Entsorgung
Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607.

Sterile Produkte in trockener, sauberer und staubfreier Umgebung, geschiitzt vor Beschadi-
gung, bei moderaten Temperaturen lagern.

Die Medizinprodukte des Herstellers sollten in einzelnen Verpackungen, Boxen oder Schutz-
behéltern gelagert und aufbewahrt werden. Bitte behandeln Sie die Instrumente wahrend
des Transports, Lagerung und Aufbereitung mit gréBter Sorgfalt. Die Aufrechterhaltung des
Sterilzustands nach dem Sterilisationsprozess ist durch den Anwender bzw. das hierfiir vor-
gesehene Fachpersonal sicherzustellen.

Die Entsorgung der Produkte, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehdrs ist gemaB den
national geltenden Vorschriften und Gesetze durchzufiihren. Eine spezifische Anweisung
hierftr wird durch den Hersteller nicht vorgenommen.

14. Beschreibung verwendeter Symbole

A ACHTUNG (,Achtung, Begleitdokumente beachten)
_li Gebrauchsanweisung beachten

== Artikelnummer

Chargenbezeichnung

(€ CE-Kennzeichnung, Konform zur EG-Richtlinie 93/42
£z Unsteriles Produkt

wld Name und Adresse des Herstellers

Ausgabedatum,12.11.2019
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Instructions for Use

e Manufacturer

Carl Teufel GmbH & Co. KG - Tuttlinger StraBe 30 - D- 78576 Emmingen- Liptingen
Tel.: +49 (0) 7465-1022 - Fax: +49 (0) 7465-1024 - www.carl-teufel.de - office @carl-teufel.de

Products
These Instructions for Use apply to the products listed below.
Important note

i Read these instructions for use carefully before each use and keep them easily
accessible for the users or the relevan t specialists.
Please refer to the abbreviation behind this symbol before application, and refer to the
item specific information on intended purpose, indication and contra-indication.

A Carefully read the warnings indicated by this symbol. Improper use of the products may
result in serious injury to the patient, the user or third parties.

1. Scope of application

The listed products may be used only by properly trained and qualified staff. The products are
intended exclusively for the medical field descri bed below and must therefore be used in a
suitable operating environment. It is mandatory that the user and the relevant specialist staff
become familiar with the instruments before applying them.

1. Intended purpose / Indication / Contraindication
1.1. Intended purpose: General surgical instruments
The instruments are intended for general surgical use.

1.2. Indication
1.2.1. A (12-235 Knife handle)

Hand-held manual surgical instrument for interchangeable scalpel blades, used by the
surgeon to manually cut or dissect tissue.

1.2.2. B (12-421 Hammer)

A surgical hammer is a manually powered instrument, which is used together e.g. with a
chisel for contouring, ablation, or the like, of bone. Here the hammer is used, depending on
the location of the application, to apply heavy strokes e.g to the chisel.

1.2.3. C (12-726 Needle holder)

Hand-held manual surgical instrument for grasping a suture needle when the same is pushed/
pulled, together with the attached suturing material, through tissue during suturing.

1.2.4. D (13-228 Rongeur)

Manual surgical universal instrument for removal of soft tissue or bone samples during
surgical procedures.

1.2.5. E (13-480 Scissors; 13-493 Scissors, gynecology ; 13-495 Scissors, nasal;
13-496 Scissors, neurosurgery ; 15-977 Scissors, fistula ; 16-520 Scissors, tonsil)

The instruments are hand-held, manual surgical instruments for cutting, holding, scraping or
ablating body tissue, sutures or other surgical material.

1.2.6. F (13-996 Hook)

Hand-held, manually operated surgical instrument for lifting, positioning or pushing up
anatomical structures or surgical materials.

1.2.7. G (14-257 Forceps)

General surgery instrument for grasping, holding or manipulating anatomical structures, a
bleeding vessel (with spring mechanism), or for applying or assisting the handling of dress-
ings on tissue during a surgical procedure.

1.2.8. H (15-211 Chisel, others)
Surgical instrument with a single blade for cutting or contouring of bone.
1.2.9. X (11-504 Elevator)

Hand-held, manually operated surgical instrument for elevation / separation / distention /
dilation (elevation) in ophthalmological surgery.

1.3. Contraindication

The reusable surgical instruments listed must not be reused or processed after contact with
patients suffering from a Creutzfeldt-Jakob condition (CJD or vCJD). The reusable surgical
instruments of general surgery are contraindicated for any type of use beyond their intended
uses. Use on the central cardiovascular system is contraindicated. The instruments may be
used only by trained and qualified staff.

2. Intended purpose: Surgical instruments, ophthalmology

The instruments are intended for examination and ophthalmological-surgical use.
2.1. Indication

2.1.1.1(10-573 Cannula, eye)

Tube to deliver or aspirate liquids or air to the eye.

2.1.2. J (12-252 Knife, Scalpel; 12-241 Knife, cataract)
Ophthalmological-surgical knives / instruments for excision and removal of tissue.
2.1.3. K (12-302 Rinsing unit, corneal)

Handle for various irrigation cannulas, using which, as already described, the inside of the
eye is supplied with fluid during a procedure in order to ensure preservation of the structural
integrity of the eye.

2.1.4. L (12-442 Marker, ocular)

Manual instrument for marking by embossing, indenting and or incising of corneal tissue in
ophthalmological surgery or in perioperative treatment.

2.1.5. M (13-119 Probe, eye; 13-120 Probe, eye lacrimal)

Hand-held rod-shaped thin surgical instrument made of flexible metal with a blunt tip for
examination or manipulation of eye tissue during an ophthalmological procedure.

2.1.6. N (13-381 Retractor, eye)

Ophthalmological-surgical instrument for spreading apart the edges of an incision in the eye
and its adjacent structures during a surgical procedure.

2.1.7. E (13-480 Scissors; 13-487 Scissors, eye, enucleation)

The instruments are hand-held, manual ophthalmological-surgical instruments for cutting,
holding, scraping or ablating body tissue, sutures or other surgical material.

2.1.8. O (13-485 Scissors, eye; 13-486 Scissors, eye corneal; 13-488 Scissors, eye, iris;
13-490 Scissors, eye, tenotomy)

Hand-held ophthalmological-surgical instrument for transection of tissue during surgery on the
iris of the eye (iris scissors), for transection of corneal tissue in operative cataract extraction,
for dissection and/or separation of tendinous tissue in the eye, or for transection of tissue of
the anterior or posterior portion during an intervention on the eye.

2.1.9. P (13-630 Loop instrument)

Hand-held ophthalmological-surgical instrument, inter alia for removing the lens during
enucleation surgery.

2.1.10. Q (13-648 Spatula, eye)
Hand-held opthalmological instrument to apply pressure on the eye.
2.1.11. R (13-663 Speculum, eye)

Surgical instrument for retraction of the eyelids or other eye tissue during ophthalmological
examination, treatment or surgery.

2.1.12. F (13-996 Hook)

Hand-held, manually operated ophthalmological-surgical instrument for lifting, positioning or
pushing up certain areas of the eye, such as eyelid, iris, etc.

2.1.13. S (14-148 Trephine, corneal)

Ophthalmological-surgical knife for excision and removal of round pieces of corneal tissue
(corneal discs) and or sclera from patients in preparation for transplantation, or from donor
corpses for obtaining implant material.

2.1.14. G (14-257 Forceps)

Opthalmological Instrument for grasping and holding tissue and other material.

2.1.15. H (15-211 Chisel, others)

Ophthalmological-surgical instrument with a single blade for cutting or contouring bone.
2.1.16. T (16-415 Calliper, ophthalmological)

Surgical instrument used to measure distances during an ophthalmological procedure or in
perioperative treatment.

2.1.17. U (10-861 Clamp; 16-450 Clamp, ophthalmological)

Surgical instrument for temporary atraumatic compression of an artery for the purpose of
haemostasis (suppression or stopping of bleeding) during an intervention.

2.2. Contraindication

The ocular fundus is considered a high-risk tissue with regard to the possibility of containing
prions of Creutzfeldt-Jakob’s disease or a variant thereof (CJK or vCJK). The reusable oph-
thalmological-surgical instruments listed must not be reused or processed after exposure to
patients suffering from a Creutzfeldt-Jakob condition (CJD or vCJD). If the patient suffers from
an active infection, the reusable surgical instruments are contraindicated for enucleation of the
eye.

The reusable surgical instruments of ophthalmology are furthermore contraindicated for any
type of application beyond their intended uses.

Use on the central cardiovascular system is contraindicated.
The instruments may be used only by trained and qualified staff.

3. Intended purpose: Microsurgery instruments
The instruments are intended for use in microsurgery / minimally invasive surgery.

3.1. Indication
3.1.1. W (11-254 Dilatator)

The vascular dilatator is a microsurgery instrument for controlled intraluminal vascular dilation.
The special spherical shape of the tips ensures uniform distribution of the dilatation pressure
over the entire surface of the vessel.

3.1.2. C (12-726 Needle holder)

Hand-held manual surgical instrument of microsurgery for grasping a suture needle when the
same is pushed/pulled, together with the attached suturing material, through tissue during
suturing.

3.1.3. E (13-480 Scissors; E13-496 Scissors, neurosurgery )

The instruments are hand-held, manual microsurgery instruments for cutting, holding, scraping
or ablating body tissue, sutures or other surgical material.

3.1.4. G (14-257 Forceps)

Surgical instrument of microsurgery for grasping, holding or manipulating anatomical struc-
tures.

3.2. Contraindication

If immediately before or during surgery the technical requirements for microsurgical intervention
are not fulfilled, the reusable microsurgical medical devices listed here must not be used. The
term “technical requirements” is used here to refer to, among other things, poor or inadequate
lighting conditions. The reusable surgical instruments listed must not be reused or processed
after contact with patients suffering from a Creutzfeldt-Jakob condition (CJD or vCJD). The
reusable surgical instruments of microsurgery are contraindicated for any type of application
beyond their intended uses. Use on the central cardiovascular system is contraindicated.

Due to the complexity of microsurgical procedures, the instruments may be used only by appro-
priately trained and qualified staff.

4. Intended purpose: accessories

The sterile accessories are used for storage, fixation and stabilisation of the corresponding
components during processing and sterilisation.

4.1. Indication
4.1.1. Y (16-349 Container system for surgical instruments)

The sterile accessories are used for cleaning and processing of surgical instruments from
transport through storage to operational use.

4.2. Contraindication

Improper use can lead to premature wear or destruction of the sterilisation containers and their
accessories. This results in an indirect hazard to the patient or third parties. The sterilisation
accessories may be used only for their intended use and by trained and qualified staff.

5. Precautions and warnings
/\ Please note:

The instruments by Carl Teufel GmbH Co. KG are designed for surgical use only and may not
be used for any other purpose. Improper handling and care as well as use for any other than
the intended purpose may lead to premature wear of the products.

/N Material incompatibility

The medical devices must not be used under any circumstances if the user or the specialist
staff is aware that the patient has material incompatibilities.

A Functional impairment

Surgical instruments will corrode and be functionally impaired when they come into contact
with aggressive substances. For this reason, it is indispensable to follow the processing and
sterilisation instructions.

A Operating conditions

To ensure safe operation of the aforementioned products, proper maintenance and care of the
products are essential. In addition, a functional or visual check should be carried out before
each application. For this reason, we refer to the relevant sections in this manual.

A Storage

We recommend storing the medical devices in a clean and dry environment.

6. Liability and warranty

Carl Teufel GmbH Co. KG as the manufacturer assumes no liability for any consequential
damage caused by improper use or handling. This applies particularly in case of any use that
does not comply with the intended use, or disregard of the processing and sterilisation instruc-
tions. This also applies to repairs or changes to the product not made by authorised staff of the
manufacturer. These disclaimers likewise apply to w arranty services.

7. Sterility

4{2\ Delivery condition

The medical devices are shipped in non-sterile condition and must be processed and sterilised
by the user in accordance with the instructions below before the first as well as before any
further application.

8. Product service life

The service life of the products essentially depends on the careful handling during application
and processing of the products by the user. Carl Teufel GmbH & Co. KG guarantees a service
life of 2 years in case of careful use and appropriate processing.

A If the user decides that the medical device no longer functions reliably, he has to make sure
that they are no longer used.

9. Processing
A Warnings
 Frequent reprocessing affects the quality of the products.
* The water to be used must comply with Council Directive 98/83/EC of 3 November 1998
on the quality of water intended for human consumption.
* This processing instruction specifies the cleaning and disinfecting agents used for the val-
idation. When using an alternative cleaning agent and disinfectant (RKI- or VAH-listed),
responsibility rests with the processor.

R hlad

nble di nbled products before sterilisation.

A Place of use
The first steps of proper processing start already in the operating theatre.

Heavy contamination, residues of e.g. haemostatics, skin disinfectants and lubricants, as well
as caustic drugs, should be removed, if possible, before the instruments are laid aside.

Wherever possible, preference should be given to dry disposal (closed system). Drying of
residues is to be avoided!

Long waiting times until processing, e.g. overnight or over the weekend, are to be avoided
during both types of disposal (<6 hours).

A Transport

The products must be disposed of by the dry method immediately after application. This means
that the products are to be transported moist in a closed container from the place of application
to the processing facility so that no drying of the products takes place.

Reprocessing of the instruments

According to EN / ISO 17664, the manufacturer of a medical device is obliged to describe at
least one automated method for its cleaning. The following mechanical cleaning process was
validated using the radionuclide method in a Miele GD 7735CD with the chemistry Deconex 28
AlkaOne ( Zugwil / Switzerland). Of course, other cleaners or other machines can be used for
processing as well. In this case, ask your chemicals supplier or machine manufacturer if their
products deliver the same performance as the products with which the process was validated.

Preparation for decontamination

If possible, the products should be dismantled before the subsequent processing steps, or fed
into the further processing steps in opened state, respectively. “Rinsing shadows”, i.e. areas
not cleansed due to surfac e coverage during the treatment process, are to be avoided. The
products must be prepared in suitable tray baskets or rinsing bowls (select size to match the
product). The products should be fixated at a minimum distance from each other in the clean-
ing basket. Mutual overlapping is to be avoided in order to prevent damage to the products
from the cleaning process.

Pre-cleaning

Pre-clean the products in an ultrasonic bath for 5 minutes using 0.5 % Neodisher Medizym.
Rinse devices under cold tap water of drinking water quality (< 40 °C / 104 °F) until all visible
dirt has been removed. Remove hardened dirt using a soft brush or the enclosed cleaning
mandrel. Cavities and lumina are to be rinsed intensely (> 30 sec) with cold tap water of
drinking water quality (<40 °C / < 104 °F), using a water jet gun (or similar). Movable parts
must be moved.

Cleaning / disinfection

(Washing machine, WD):
« Pre-clean for 1 minute with cold tap water of drinking water quality < 40 °C / < 104 °F
* Drain the water
* Pre-clean for 3 minutes with cold tap water of drinking water quality < 40 °C / < 104 °F
* Drain the water

* Clean for 5 minutes at 55 + 5 °C / 131 + 9 °F using 0.4 % alkaline cleaning agent
(Neodisher MediClean)

« Drain the water

« Neutralise for 3 minutes (0.1 % Neodisher® Z) with cold tap water of drinking water
quality <40 °C /< 104 °F

* Drain the water
* Rinse for 2 minutes with demineralised water < 40 °C / <104 °F

The specific instructions by the manufacturer of the automatic cleaning machine must be
observed.

Automatic disinfection

Automatic thermal disinfection in washer disinfector, taking into account the national require-
ments for the A value; e.g. A value 3000:

> 5 minutes at 93 + 2 °C / 199 + 3 °F with deionised water.

Automatic drying

Automatic drying according to the automatic drying process of the washer disinfector for at
least 30 minutes (at 60 + 5°C / 140 + 9 °F in the rinsing room). If necessary, subsequent man-
ual drying with lint-free cloth and blowing dry of lumina using sterile, oil free compressed air.

Sterilisation

Sterilisation of the products using the fractionated pre vacuum process (according to DIN EN
ISO 17665-1), taking into account the respective national requirements. The products must
be sterilised in suitable sterilisation packaging.

The sterilisation is to be carried out using a fractionated pre vacuum method with the follow-
ing parameters:

134°C/273.2 °F

= 5 minutes holding time,

3 pre-vacuum cycles

Drying in vacuum for at least 20 minutes.

Flash sterilisation is not suitable for products with luminal!

The instructions for use by the autoclave manufacturer and the recommended guidelines
for maximum loading with sterilisation material must be observed. The autoclave must be
properly installed, maintained, validated and calibrated.

A Addition al information

The person processing the instrument bears the responsibility that the processing actually
performed with the equipment, materials and staff at the processing facility achieves the
desired results. This usually requires validation and routine monitoring of the process and the
equipment used.

10. Function test
Check the products after processing and before sterilisation for the following aspects:
« Cleanliness

» Damage, including signs of corrosion (rust, pitting), discoloration, deep scratches,
peeling, cracks and abrasion.

« Proper functioning, including sharpness of the cutting tools, pliancy of flexible products,
mobility of hinges / joints / box locks and moving parts, such as handles and ratchets.

« Missing or removed (abraded) part numbers.

* Do not use improperly functioning, defective or excessively worn products, nor products
with illegible markings or missing or removed (abraded) part numbers.
Check the products for flawless surfaces, correct assembly and full functionality. Do not use
heavily damaged products or products with illegible markings, signs of corrosion, or blunt
cutting edges.

R mble di nbled products before sterilisation.

11. Service and repair
/W service and repair

Do not carry out any repairs or changes to the product on your own. For this purpose, only
authorised staff of the manufacturer are responsible and assigned. If you have any questions,
complaints or comments regarding our products, please contact us.

/N Return
Defective or non-compliant products must undergo the entire rep rocessing procedure.
Instruments sent to us for repair must be cleaned and sterilized.

12. Packaging, storage and disposal
Standard-compliant packaging of the products for sterilisation according to ISO 11607.

Store sterile products in a dry, clean and dust-free environment, protected from damage and
at moderate temperatures.

The manufacturer’s medical devices should be stored and warehoused in individual pack-
ages, boxes or protective containers. Please treat the instruments with utmost care during
transport, storage and processing. Maintenance of the sterile state after the sterilisation
process is to be ensured by the user or specialist staff assigned to this purpose.

Disposal of the products, the packaging material and the accessories must be carried out in
accordance with the nationally applicable regulations and laws. No specific instructions for
this are provided by the manufacturer.

13. Description of symbols used

& WARNING (“Warning: Please consult the accompanying documents”)
_i Observe Instructions for Use

[#=] 1tem number
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C€ CE mark, conformity to EC Directive 93/42

45 Non-sterile product

wd Name and address of the manufacturer
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