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1) Einführung 

Dieses technische Datenblatt enthält alle relevanten Informationen zu chirurgischen 
Instrumenten und gewährleistet deren Konformität mit den aktuellsten internationalen und 
europäischen Normen sowie regulatorischen Anforderungen. Ziel ist es, höchste Qualitäts- 
und Sicherheitsstandards für Patienten und Anwender zu gewährleisten, wie sie von der 
Europäischen Medizinprodukteverordnung (MDR) und der CE-Kennzeichnung gefordert 
werden. 

1.1 Regulatorische Grundlagen und Normen 

	 MDR (EU) 2017/745 

	 ◦ Die Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation) legt 
	 verbindliche Anforderungen an Sicherheit, Leistung, Risikomanagement und 
	 klinische Bewertung von Medizinprodukten fest. 

	 ◦ Wichtige Anforderungen gemäß MDR: 
	 	 ▪ Einhaltung grundlegender Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
	 	 (Anhang I). 
	 	 ▪ Erstellung einer Technischen Dokumentation gemäß Anhang II und III. 
	 	 ▪ Risikomanagement gemäß DIN EN ISO 14971:2022. 
	 	 ▪ Klinische Bewertung gemäß Anhang XIV. 
	 	 ▪ Nachweis der Rückverfolgbarkeit über den UDI (Unique Device 
	 	 Identifier). 

	 ◦ Diese Verordnung ersetzt die frühere Richtlinie 93/42/EWG und gilt 
	 verbindlich in allen EU-Mitgliedstaaten. 

1.2 CE-Kennzeichnung 

	 ◦ Die CE-Kennzeichnung zeigt an, dass das Produkt den Anforderungen der 
	 MDR entspricht und für den europäischen Markt zugelassen ist. 
	  
	 ◦ Voraussetzungen: 
	 	 ▪ Durchlaufen eines Konformitätsbewertungsverfahrens (bei 
	 	 chirurgischen Instrumenten häufig Klasse I oder IIa). 
	 	 ▪ Nachweis der Einhaltung aller relevanten Normen und Anforderungen 
	 	 durch eine benannte Stelle (sofern erforderlich). 

1.3 Wichtige zugrunde liegende Normen 

DIN EN ISO 13485:2016 
	 ◦ Qualitätsmanagementsysteme für die Entwicklung und Herstellung von 
	 Medizinprodukten.	  
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Zweck dieses Datenblatts 

Dieses technische Datenblatt dient als umfassende Referenz für die sichere Verwendung 
und Verarbeitung chirurgischer Instrumente. 
Es bietet: 

	 • Technische Spezifikationen: Beschreibung von Material, Design und 
	 mechanischen Eigenschaften. 

	 • Regulatorische Konformität: Nachweis der Einhaltung aller relevanten MDR- und 
	 CE-Anforderungen. 

	 • Nachvollziehbarkeit: Informationen zur Produktkennzeichnung einschließlich UDI 
	 und CE-Dokumentation. 

	 • Sicherheitsinformationen: Alle hier aufgeführte Instrumente sind für dein 
	 EINMALIGEN Gebrauch bestimmt (EINWEG) und dürfen nicht 
	 wiederverwendet werden. 

2) Technische Spezifikationen der Rohmaterialien 

	 AISI 410 Edelstahl 

Zusammensetzung: 
AISI 410 ist ein martensitischer Edelstahl mit folgender typischer 

Zusammensetzung: 

• Kohlenstoff (C): Max. 0,15 % 
• Chrom (Cr): 11,5 % – 13,5 % 
• Mangan (Mn): Max. 1 % 
• Silizium (Si): Max. 1 % 
• Phosphor (P): Max. 0,04 % 
• Schwefel (S): Max. 0,03 % 
• Eisen (Fe): Restbestand 

Eigenschaften: 

• Härte: Hoch; durch Wärmebehandlung können Härte und Festigkeit verbessert 
werden. 
• Korrosionsbeständigkeit: Moderat. 
• Magnetisch: Ja. 

Typische Anwendungen: 
Wird häufig in chirurgischen Instrumenten verwendet. 
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	 AISI 420 Edelstahl 

Zusammensetzung: 
AISI 420 ist ebenfalls ein martensitischer Edelstahl mit folgender typischer 
Zusammensetzung: 

• Kohlenstoff (C): 0,15 % – 0,40 % 
• Chrom (Cr): 12 % – 14 % 
• Mangan (Mn): Max. 1 % 
• Silizium (Si): Max. 1 % 
• Phosphor (P): Max. 0,04 % 
• Schwefel (S): Max. 0,03 % 
• Eisen (Fe): Restbestand 

Eigenschaften: 

• Härte: Höher als bei AISI 410 aufgrund des höheren Kohlenstoffgehalts. 
• Korrosionsbeständigkeit: Moderat. 
• Magnetisch: Ja. 

Typische Anwendungen: 
Wird in Bereichen eingesetzt, in denen eine höhere Härte und Verschleißfestigkeit 
erforderlich sind, wie z. B. chirurgische Instrumente, Messer und industrielle 
Schneidwerkzeuge. 

	 AISI 304 Edelstahl 

Zusammensetzung: 
AISI 304 ist ein austenitischer Edelstahl, bekannt für seine Korrosionsbeständigkeit und 
Vielseitigkeit, mit folgender typischer Zusammensetzung: 

• Kohlenstoff (C): Max. 0,08 % 
• Chrom (Cr): 18 % – 20 % 
• Nickel (Ni): 8 % – 10,5 % 
• Mangan (Mn): Max. 2 % 
• Silizium (Si): Max. 1 % 
• Phosphor (P): Max. 0,045 % 
• Schwefel (S): Max. 0,03 % 
• Eisen (Fe): Restbestand 

Eigenschaften: 

• Härte: Relativ niedrig im Vergleich zu martensitischen Edelstählen. 
• Korrosionsbeständigkeit: Hervorragend; geeignet für eine Vielzahl von 
Anwendungen. 
• Magnetisch: In der Regel nicht magnetisch. 
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3) Allgemeine Kennzeichnungen 

3.1 LOT-Nummer und Rückverfolgbarkeit 
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Artikelname & Artikelbeschreibung

Unique Device Identification  
(Eindeutige Produktkennung)

Warnhinweise & Symbole 
(Siehe Liste der verwendeten Symbole)

Importeur

Europäischer Bevollmächtigter

Hersteller

Verpackungseinheit

LOT-Nummer 
(Chargennummer)

Artikelnummer

Herstellungsdatum 
MM/JJJJ

Verfallsdatum 
MM/JJJJ

JJMMXXXX-X

XX
XX
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4) Allgemeine Gebrauchsanweisung 

Zweckbestimmung 

MHP-Sterile Instrumente sind für den einmaligen Gebrauch vorgesehen und dienen der 
Durchführung [z. B. chirurgischer, diagnostischer oder therapeutischer Eingriffe]. 
Verwendung nur von qualifiziertem Fachpersonal in einem medizinischen Umfeld. 

Anwendungsbereiche 

	 • Siehe Anwendungsbereiche im technischem Datenblatt 
	 • Geeignet für sterile Anwendungen 

• Nicht zur Wiederverwendung oder für nicht vorgesehene Eingriffe geeignet 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

	 • Einwegprodukt: Nach Gebrauch sofort fachgerecht entsorgen. 
	 Nicht wiederverwenden. 

	 • Sterilität: Verwenden Sie das Produkt nur, wenn die Verpackung unversehrt ist und 
	 die Sterilisationsanzeige korrekt ist. 

	 • Lagerung: Bei Raumtemperatur, trocken und lichtgeschützt lagern. Nicht bei 
	 Temperaturen unter 0 °C oder über 40 °C lagern. 

	 • Prüfen vor Gebrauch: Kontrollieren Sie das Instrument auf sichtbare Schäden 
	 oder Materialfehler. Defekte Produkte dürfen nicht verwendet werden. 

	 • Verpackung nicht beschädigen: Öffnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor 
	 Gebrauch unter aseptischen Bedingungen. 

Vorbereitung: 

	 ◦ Öffnen Sie die sterile Verpackung unter Einhaltung der Asepsis-Regeln. 
	 ◦ Überprüfen Sie das Instrument auf Unversehrtheit und Sauberkeit. 

Anwendung: 

	 ◦ Verwenden Sie das Instrument gemäß den spezifischen chirurgischen 
	 Anforderungen und unter Einhaltung der medizinischen Standards. 
	 ◦ Vermeiden Sie unsachgemäßen Druck oder übermäßige Belastung des 
	 Instruments, um Schäden oder Brüche zu verhindern. 
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Nach Gebrauch: 

	 ◦ Das Instrument darf nach der Anwendung nicht gereinigt, sterilisiert oder 
	 erneut verwendet werden. 
	 ◦ Entsorgen Sie das Instrument gemäß den örtlichen Vorschriften für 
	 medizinische Abfälle. 

Entsorgung 

Das Produkt ist gemäß den Vorschriften für medizinische Einwegabfälle zu entsorgen. 
Achten Sie auf eine ordnungsgemäße Trennung von anderen Abfällen, um Risiken für 
Umwelt und Personal zu vermeiden. 

Haftungsausschluss 

Der Hersteller / Importeur übernimmt keine Haftung für Schäden oder Verletzungen, die 
durch eine unsachgemäße Anwendung oder Wiederverwendung des Instruments 
entstehen. 

Hinweis zur Meldung von Vorkommnissen: 
Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt sind dem 
Hersteller & dem Importeur sowie der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem 
der Anwender ansässig ist, zu melden. 

Kontakt für Meldungen: 
 

Hersteller: 
RB Medikal Instruments 

S.I.E , Fateh Ghar, Near Umer Town, 51310 Sialkot, PK 

EU-Bevollmächtigter 
CMC Medical Devices & Drugs S.L 

Horacio Lengo 18 
29006 Målaga, Spanien 

info@cmcmedicaldevices.com 
www.cmcmedicaldevices.com 

Importeur  
MHP-Handelsgesellschaft Deutschland mbH 

Franz-Schädler-Str. 10 I 67071 Ludwigshafen am Rhein I Deutschland 
beschwerde@mhp-gmbh.com 

+49 (0) 621 54562793 
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11) Weitere Informationen 
 
Benannte Stelle: 
SGS Belgium NV 
Notified Body n. 1639 
Noorderlaan 87  
2030 Antwerpen, Belgien 
 
Hersteller Informationen: 
 
RB Medikal Instruments 
S.I.E , Fateh Ghar, Near Umer Town 
51310 Sialkot, Pakistan 
0092-333-8619610 
www.rbmedikal.com 
 
 
Europäischer Bevollmächtigter: 
 
CMC Medical Devices & Drugs S.L 
Horacio Lengo 18 
29006 Målaga, Spanien 
info@cmcmedicaldevices.com 
www.cmcmedicaldevices.com 
 
Importeur / Distribution  
 
MHP-Sterile Insutrumente 
 
MHP-Handelsgesellschaft Deutschland mbH 
Franz-Schädler-Str.10 - 67071 Ludwigshafen am Rhein, Deutschland 
 
+ 49 (0) 621 545 627 93 
info@mhp-gmbh.com 
www.mhp-gmbh.com 
 

Dieses Dokument ist Eigentum der MHP-Handelsgesellschaft Deutschland mbH. 
Weitergabe an Dritte und nicht autorisiertes Kopieren/ Duplizieren sind nicht 
erlaubt. 
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