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For at holde risici for patienter, brugere eller tredjeparter sa lave som muligt, skal denne brugsanvisning falges
& ngje. Brug, klargering og afprgvning af instrumenterne méa kun udfares af uddannede specialister.
De skzerende, ikke-invasive instrumenter fra Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH leveres ikke-sterile og skal
gennemga hele forberedelsescyklussen (rengering, desinfektion og om ngdvendigt sterilisering) fer den ferste
; og hver efterfglgende brug.
1 ANVENDELSESOMRADE
Omfanget af denne brugsanvisning refererer til felgende produkter:
e neglesakse, neglesakse, neglesakse,
e bandage saks,
e gipsknive, gipssakse,
e  Barbermaskine,
e  kirurgiske handgvelser.

2 KONTROLLER

Inden produkterne tages i brug, skal de efterses for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet. Omrader
som skarekanter, arbejdsender, forbindelser og alle bevaegelige dele skal kontrolleres sarligt omhyggeligt. Slidte,
korroderede, deforme, porese eller pa anden made beskadigede instrumenter skal kasseres.

3 HANDTERING

Produkterne ma kun bruges til deres tilsigtede formal af beharigt uddannet og kvalificeret personale. Den
behandlende laege eller bruger er ansvarlig for udvalgelsen af instrumenter til specifikke applikationer eller operativ
brug, passende uddannelse af personale og erfaring med handtering af produkterne.

4  ANVENDELSESFORMAL

MD

4.1 Negletang, neglesaks, neglesaks
Instrumenter til at trimme, klippe og fleekke fingernegle og ténegle.

4.2 Bandagesaks
Saks til klipning af forbindingsmateriale.

4.3 Gips kniv, gips saks
Instrument til at skaere eller afkorte gipsafstabninger eller syntetisk forbindingsmateriale.

4.4 Barbermaskine
Kniv til barbering af kropshar som en del af kirurgisk forberedelse.

4.5Kirurgiske handavelser
Héndboremaskine med borepatron til at holde manuelt betjente bor.

5 INDIKATIONER

Medicinsk udstyr til ikke-invasiv skaring, adskillelse eller fiernelse af tdnegle og fingernegle, har,
forbindingsmaterialer, dissekere vaev eller organer, opsamling af manuelt betjente bor.

Brugsvarigheden er midlertidig, dvs. beregnet til uafbrudt brug over en periode p& mindre end 60 minutter under
normale forhold (i henhold til forordning (EU) 2017 /745).

6 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af genanvendelige skaereinstrumenter er generelt kontraindiceret, nér brugen af andre kirurgiske teknikker er
indiceret. Derudover er der kontraindikationer,

* i tilfelde af generel inoperabilitet

* i tilfelde af patientens uvillighed

* hvis de tekniske krav ikke er opfyldt.

« Ikke til brug pa det centrale kredslgb og nervesystem i forordningens forstand.

Produkterne er ikke beregnet til brug pa hjertet eller centralnervesystemet og kredslgbssystemet
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7 PATIENTPOPULATION

Bortset fra de kontraindikative anvendelser, som er anfert i denne brugsanvisning, er der ingen begransninger hvad
angar patientpopulationen.

8 KOMBINATIONER

Produkterne er ikke beregnet til at blive kombineret med eller forbundet med andre produkter..

9 BORTSKAFFELSE

Hvis instrumenterne ikke leengere kan repareres og istandszaettes, skal instrumenterne bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende landespecifikke regler og love.

10 GENBEARBEJDELSESANVISNINGER

Generelt ma kirurgiske instrumenter kun oparbejdes af personer, der har den nedvendige ekspertise til de planlagte
aktiviteter. Detaljerede oplysninger om forberedelse af instrumenter findes i AKI's "rgde brochure".
Under www.a-k-i.org finder du ogsa links til love, standarder og ekspertudvalg for oparbejdning.

10.1 Forberedelse pa anvendelsesstedet

Synligt snavs skal fjernes fra instrumenterne umiddelbart efter anvendelse. Anvend ingen fiksermidler eller varmt
vand (> 40 °C), da dette medfarer fiksering af rester og kan pavirker rengeringsresultatet negativt.

10.2 Transport

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af instrumenterne til oparbejdningsstedet for at undga
beskadigelse af instrumenterne og forurening af miljget.

10.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller &bnes i forbindelse med bearbejdelse (se produktspecifikke
anvisninger). Instrumenter skal anbringes pa maskinelt egnede instrumentbakker, sa de kan skylles pa korrekt vis.
Instrumentbakkernes beskaffenhed skal sikre, at de ikke skygger for den efterfglgende rengering og desinficering via
lyd eller skylning.

10.4 Manuel for-renggring

Instrumenterne laegges i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Om muligt skal instrumenter adskilles og
rengeres i koldt vand med en blad bgrste, indtil der ikke kan ses nogen rester laengere. Hulrum, huller og gevindgange
skal skylles igennem med vand med en trykpistol i mindst 10 sek. (pulserende proces, minimumstryk 2 bar).
Instrumenter laegges 15 min. i ultralydsbad ved 40 °C indeholdende 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel eller
enzymrengaringsmiddel og lydbehandles. Tag instrumenterne op og skyl dem af i koldt vand. Renggringsoplgsningen
skal skiftes mindst en gang dagligt, om nedvendigt oftere. En for hgj tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa
rengaringseffekten og ager risikoen for korrosion. Nationale love og retningslinjer skal overholdes.

10.5 Renggring i maskine

Trin Parameter

Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 60 sek.

Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 180 sek.
Renggringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen

. N . 300 sek. (worst case condition) / RKI-anbefaling

Renggaring Virkningstid 600 sek.
Renggringsmiddel Neodisk medizym
Koncentration 0,50 %
Skylletemperatur 40 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen

Neutralisering | Virkningstid 180 sek.
Neutraliseringsmiddel Neodisk Z
Koncentration 0,10 %
Skylletemperatur 40 °C

Efterskyl Vandkvalitet Demineraliseret vand
Virkningstid 120 sek.
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10.6 Maskinel (termisk) desinficering

Trin Parameter
. Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinficerin Vandkvalitet Demineraliseret vand
9 Virkningstid 300 sek.
Terring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
Tarring tarrecyklus. Om ngdvendigt, kan der desuden foretages en manuel afterring med en

fnugfri klud. Hulrum og kanaler i instrumenterne terres med steril trykluft.

10.7 Funktionskontrol

Efter hver rengering skal produkterne vaere makroskopisk rene, det vil sige fri for synlig forurening. Farvede produkter
skal straks frasorteres og specialbehandles. Alle bevaegelige dele skal kontrolleres med szerlig opmaerksomhed. Hvis
der opstar fejl eller skader, skal produkterne sorteres fra med det samme.

10.8 Pleje af instrumenterne

"Pleje" betyder grundlaeggende pafering af instrumentolie eller instrumentmaelk (emulsion af hvid olie i vand).
Produkter med bevaegelige kaber, led, lase eller med metalglideflader skal behandles med dampsteriliserbare
paraffinoliebaserede plejemidler. Paraffinolien skal overholde den galdende farmakopé og vaere fysiologisk uskadelig.
(Yderligere information findes i DIN 96298-4.)

10.9 Emballage
Veelg standardkonform emballage til instrumenterne til sterilisering i henhold til DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2
og DIN EN 868-8.

10.10 Sterilisation

Sterilisation af produkterne foregar via en fraktioneret prae-vakuum-proces (iht. DIN EN ISO 17665) under
hensyntagen til de pédgeeldende nationale krav.

Prae-vakuum: 3 gange
Sterilisationstemperatur: 134 °C
Sterilisationstid: 5 min.

Tarretid: 20 min.

Vi fraleegger os ansvaret i tilfeelde af brug af anden sterilisationsmetode!
Instrumenterne ma ikke steriliseres i sterilisatorer, der anvender varm luft eller lave temperaturer (gas eller plasma).

10.11 Opbevaring

-, Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal foregd i en egnet emballage under tarre, rene og stovfri
T forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed. Ma ikke opbevares
<~ sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde ber veere mindst 30 cm. Opbevaringstiden
';/.it fastlaegges af brugeren.

10.12 Information om validering af bearbejdelsen
Falgende materialer og maskiner blev anvendt i forbindelse med valideringen af den maskinelle bearbejdelse:

Renggringsmiddel: Neodisk medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisation: Neodisk Z 0,1 % (v/V)
Renggrings-desinfektionsapparat: Miele PG 8535
Dampautoklave: Lautenschlager ZentraCert
For detaljer, se testrapporterne:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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11 YDERLIGERE VEJLEDNINGER
Hvis ovennaevnte kemikalier og maskiner ikke er til rddighed, er det brugerens ansvar at validere sin metode
tilsvarende.
Det péleegges brugeren at sikre en egnet genbearbejdelsesproces, inklusive ressourcer, materialer og
personale, for at opna de gnskede resultater.
Det tekniske niveau og nationale love stiller krav om at folge validerede processer.
Under oparbejdning ber temperaturen, der virker pa instrumentet, ikke overstige 140°C. | princippet er mekanisk
rengering og desinfektion altid at foretraekke frem for manuel rengering. Med mekanisk rengering og desinfektion er
der storre sikkerhed i processen. Instrumenterne mé ikke steriliseres i varmluftssterilisatorer. Stzerkt alkaliske
rengeringsmidler beskadiger plast og anodiseret beleegning.

12 RAPPORTERING AF PRODUKTPROBLEMER
| overensstemmelse med kravene i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og vores
A kvalitetsstyringssystem skal alle produktproblemer rapporteres til producenten.
| abningstiden kan du kontakte os telefonisk pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Uden for normal dbningstid bedes du sende en e-mail til safety@tekno-medical.com .
Alvorlige haendelser skal ogsad anmeldes til den lokale myndighed, der er ansvarlig for deres placering.

13 GARANTI

Produkterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol fer levering. Hvis der opstar
mangler, bedes du kontakte vores kundeservice.

Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne er egnede til en given procedure. Dette skal afggres af brugeren.
Tekno-Medical patager sig intet ansvar for utilsigtede skader eller fglgeskader. Tekno-Medical patager sig intet
ansvar, hvis denne brugsanvisning paviseligt er blevet overtradt.

Advarsel: | tilfelde af brug af instrumenterne pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom fraskriver Tekno-Medical
sig ethvert ansvar for genbrug.

14 SERVICE OG REPARATION

Forsgg ikke selv at reparere eller eendre produktet. Kun autoriseret producentpersonale er ansvarlige for dette.
Defekte produkter skal gennemga hele genbehandlingsproceduren, for de returneres til reparation. Ved returnering

bedes du bruge vores RMA-ansggningsformular og dekontamineringscertifikat. Disse formularer kan findes pa vores
hjemmeside.

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 SYMBOLER
De symboler, der anvendes i denne instruktion og pa etiketten, har felgende betydning i henhold til DIN EN ISO

15223-1:
& Opmaerksomhed! d Fabrikant
MD Medicinsk &I Fabrikere
Ikke-steril EE Overhold brugsanvisningen
Katalog no. ﬁT{h Beskyt mod sollys
L]
Batch betegnelse T Opbevares tort
Tydelig produktidentifikation c € CE-meerkning
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16 PRODUKTLISTE

Trykt den: 16.03.2026

7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 | 24007-35* | 48197-12 70000120809

9642-13 9672-18 9682-23 9737-23 9978-13 | 24850-00 791-170 Z0000120810

9642-15 9672-18/L* | 9687-23 9960-10 9979-13* |24850-01* |791-174 70000124429

9652-13 9672-18SU 9697-18 9972-10* | 9979-15* | 24851-00 791-175 70000124441

9670-14 9672-20 9712-24 9973-12* | 9992-09 |40800-10 791-176 Z0000126990

9670-15 9672-20/L* | 9714-24 9974-11 9992-10 | 48151-00* | AK 672-09 | 70000131042

9670-16 9672-20SU 9716-24 9974-13 9992-11 | 48152-00* |AK672-11 | Z0000131453

9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 | 48155-14 AK 672-14 | 70000131473

9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 | 48156-14 AK 672-18 | 70000131474

9672-11 9676-20 9722-20 9977-13* | 9993-11 | 48158-10 AK 672-20

9672-14 9676-22 9722-23 9977-13.* | 23200-23 |48160-14 AK 676-20

9672-14/L* | 9677-18 9727-14 9977-14 23200-26 |48162-10 AK 676-22

9672-14SU 9680-16 9728-14* | 9977-16 23200-37 |48184-10
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