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Potilaille, kayttajille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi néita
kayttdohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kayton, uudelleenkasittelyn ja testauksen saavat
suorittaa vain koulutetut ammattilaiset.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (jaljempéana "Tekno") leikkaavat, ei-invasiiviset instrumentit
toimitetaan steriloimattomina, ja ne on kasiteltava taydellisesti (puhdistus, desinfiointi ja tarvittaessa
sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

D=

1 SOVELTAMISALA

Néiden kayttoohjeiden soveltamisala koskee seuraavia tuotteita:

e kynsileikkurit, kynsisakset, kynsien halkaisusakset,
e Sidossakset,
o Kipsiveitset, kipsisakset,
e Partakone,
e kirurginen k&sipora.
2 TENTIT

Ennen jokaista kayttokertaa tuotteet on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Erityistd huomiota on kiinnitettava sellaisten alueiden tarkistamiseen kuin leikkuureunat,
tyopaat, liitokset ja kaikki liilkkuvat osat. Kuluneet, sydopyneet, epdmuodostuneet, huokoiset tai muuten
vaurioituneet instrumentit on havitettava.

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa ainoastaan niiden aiottuun tarkoitukseen asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkil9sto.
Hoitava ladkari tai kdyttdja on vastuussa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon,
riittdvan henkilokunnan koulutuksen varmistamisesta ja kokemuksesta tuotteiden kasittelyssa.

4 TARKOITUS

4.1  Kynsileikkurit, kynsisakset, kynsien halkaisusakset
Vélineet kynsien ja varpaankynsien leikkaamiseen, leikkaamiseen ja halkaisemiseen.

4.2 sideharsot
Sakset sidemateriaalin leikkaamiseen.

4.3 Kipsiveitset, kipsisakset
Kipsivalosten tai synteettisten sidosmateriaalien leikkaamiseen tai lyhentamiseen tarkoitettu instrumentti.

4.4  partakone
Veitsi vartalon karvojen ajamiseen osana kirurgista valmistelua.

4.5 Kirurgiset kasiporat
Kéasipora, jossa on istukka kasikayttdisten poranterien kiinnittamiseen.

5 INDIKAATIOT

Laakinnallinen laite varpaan- ja sormenkynsien, hiusten, sidontatarvikkeiden seka kéasikayttoisten poranterien ei-
invasiiviseen leikkaamiseen, erottamiseen tai poistamiseen.

Kayttoaika on véliaikainen eli normaaleissa olosuhteissa tarkoitettu alle 60 minuutin jatkuvaan kayttéon (asetuksen
(EU) 2017 /745 mukaisesti).
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6 VASTA-AIHEET

Uudelleenkaytettavien leikkausinstrumenttien kaytté on yleensa vasta-aiheista, kun on aiheellista kdyttda muita
tekniikoita.
Liséksi on olemassa vasta-aiheita:

e potilaan haluttomuuden tapauksessa;

e jos teknisid vaatimuksia ei tayteta.
N&ita instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sydamen tai keskushermoston ja verenkiertojarjestelman
kanssa!

7 POTILASPOPULAATIO

Vasta-aiheiden liséksi potilaspopulaatioon ei ole rajoituksia.

8 YHDISTELMAT

Tuotteita, késiporaa lukuun ottamatta, ei ole tarkoitettu yhdistettaviksi tai liitettdvaksi muihin tuotteisiin.

9 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei voida enaa korjata ja kunnostaa, ne on héavitettava sovellettavien maakohtaisten maaraysten ja
lakien mukaisesti.

10 VALMISTUSOHJEET

Yleisesti ottaen ladketieteellisid instrumentteja saavat kasitelld uudelleen vain henkil6t, joilla on tarvittava
asiantuntemus aiottuun tehtavaan. Yksityiskohtaiset ohjeet instrumenttien késittelyyn 16ytyvat AKl:n "punaisesta
esitteestd".

Linkkeja tietojenkasittelya koskeviin lakeihin, standardeihin ja asiantuntijakomiteoihin 16ytyy myds osoitteesta
www.aki.org .

Terdsinstrumentteja ei saa laittaa fysiologiseen suolaliuokseen (NaCl); pitkdaikainen kosketus voi johtaa
pistekorroosioon tai jannityskorroosioon.

10.1 Valmistelu kayttoonottopaikalla

Poista karkea lika instrumenteista heti kdyton jalkeen. Ala kéyta kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40 °C), koska
ne voivat aiheuttaa jadmien kovettumisen ja heikentaa puhdistustehoa.

10.2 Kuljetus

Instrumenttien turvallinen sdilytys suljetussa astiassa ja kuljetus jalleenkésittelypaikkaan instrumenttien
vaurioitumisen ja ympariston saastumisen valttamiseksi.

10.3 Valmistelu dekontaminaatiota varten

Instrumentit on purettava tai avattava uudelleenkasittelya varten, jos mahdollista.

Instrumentit on séilytettava konepestavissa instrumenttitarjottimissa huuhteluun soveltuvalla tavalla.
Instrumenttitarjottimien suunnittelu ei saa haitata myohempaa puhdistusta ja desinfiointia akustisten tai
huuhteluvarjojen aiheuttamien aénien tai danien vuoksi.

10.4 Manuaalinen esipuhdistus

Al4 koskaan kayta metalliharjoja, metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen /
esipuhdistukseen.

Upota instrumentit kylmaan deionisoituun veteen vahintaan 5 minuutiksi. Jos mahdollista, pura instrumentit ja
puhdista ne kylméan juoksevan veden alla pehmeallad harjalla, kunnes niissa ei ole enda nakyvissa jaamia. Huuhtele
onteloita, reikia ja kierteita painepesurilla vahintdan 10 sekunnin ajan (pulssimenetelma, vahimmaispaine 2 bar).
Aseta instrumentit 40 °C:n ultradanikylpyyn, jossa on 0,5 % emaksista tai entsymaattista puhdistusainetta, ja
sonikoi 15 minuuttia. Poista instrumentit ja huuhtele kylmalla vedella.

Puhdistusliuos tulee vaihtaa vahintaan kerran paivassa ja tarvittaessa useamminkin. Liiallinen likaantuminen
heikent&é puhdistustehoa ja lisda korroosioriskia.

Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.
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Aseta avoimet instrumentit siivilatarjottimelle kérryyn ja aloita puhdistusprosessi. Pura instrumentit osiin
mahdollisimman tarkasti.

Huuhtele

Vaihe parametri
Esihuuhtelu Peéulém.pé')?ila + veden laatu Kylmé& kaupungin vesi
Altistumisaika 60-luvulla
Esihuuhtelu Peéulém.pé')?ila + veden laatu Kylmé& kaupungin vesi
Altistumisaika 180-luvulla
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
. L. 300 s (pahin mahdollinen tilanne)
Puhdas Altistumisaika RKI-suositus 600 sekuntia
Puhdistusaine Neodisher Medizyme
keskittyminen 0,50 %
Pesuldmpotila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralisointi Altistumisaika 180-luvulla
Neutralisoiva aine Neodisher Z
keskittyminen 0,10 %
Pesulampdtila 40 °C

Veden laatu

demineralisoitu vesi

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

120 sekuntia

Altistumisaika

10.6 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe parametri
Desinfiointilampotila 90 °C (A ¢ 3000)
demineralisoitu vesi
Altistumisaika 300 sekuntia

Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-/desinfiointikoneen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa
Kuiva voit kuivata instrumentit manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa instrumenttien

ontelot ja kanavat steriililla paineilmalla. Anna tuotteiden jadhtya huoneenlampoiseksi .

Terminen

desinfiointi | "eden laatu

10.7 Toiminnallinen testi

Tuotteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen eli niissa ei saa olla nakyvaa
epapuhtautta.

Tahrattuneet tuotteet on lajiteltava valittomasti ja kasiteltava erityiselld tavalla. Kaikki liikkuvat osat on
tarkastettava erityisen huolellisesti. Vialliseksi tai vaurioituneeksi havaitut tuotteet on lajiteltava valittomasti.

10.8 Instrumenttien hoito

"Huolto " tarkoittaa yleensa instrumentti6ljyn tai instrumenttivoiteen (valkodljyn ja veden emulsio) levittdmista.
Liikkuvia leukoja, nivelia, nappaimia tai metallisia liukupintoja siséltavat tuotteet on kasiteltava hoyrysteriloivilla,
parafiinidljypohjaisilla hoitotuotteilla. Parafiinidljyn on oltava sovellettavan farmakopean mukaista ja fysiologisesti
vaaratonta.

(Lisatietoja loytyy standardista DIN 96298-4.)

10.9 Pakkaus
Valitse sterilointivalineille standardien DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 mukaiset pakkaukset.
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10.10 Sterilointi

Tuotteiden sterilointi fraktioidulla esivakuumiprosessilla (standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti) ottaen
huomioon kulloisetkin kansalliset vaatimukset.

Forevac 3 kertaa
Sterilointilampaotila 134 °C
Sterilointiaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme.

10.11 Varastointi

T Steriloidut instrumentit on séilytettdva sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttéméassa
ymparistdssa, jossa on tasainen kosteus. Lattian ja hyllyn valisen etdisyyden on oltava vahintaan 30 cm.
=4 Kayttdjan on maaritettava sailytysaika.

42N Suojaudu auringonpolttamalta!l

10.12 Tietoja kasittelyn validoinnista
Validoinnin aikana kaytettiin seuraavia testausohjeita, materiaaleja ja koneita:

Puhdistusaine Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535
Hoyryautoklaavi Lautenschlager ZentraCert
Katso lisatietoja testiraporteista:

23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG, 08-2021)

11 LISAOHJEET

Jos ylla kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kayttdjan vastuulla on validoida prosessinsa vastaavasti.
Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja
i henkil6std, soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen.
tekniikka ja kansalliset lait edellyttavat validoitujen prosessien noudattamista.
Uudelleenkasittelyn aikana instrumenttiin vaikuttavan lampétilan tulee olla 140 °C. Al& ylité ilmoitettua rajaa.
Periaatteessa koneellinen puhdistus ja desinfiointi on aina parempi vaihtoehto kuin manuaalinen puhdistus.
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi tarjoavat paremman prosessiluotettavuuden. Instrumentteja ei saa steriloida
kuumailmasterilointilaitteissa. Voimakkaasti eméksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisoituja
pinnoitteita.

12 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelm@amme vaatimusten mukaisesti
kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.
A Aukioloaikoina tavoitat meidat puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalin aukioloajan ulkopuolella ldhetéd séhkodpostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .
Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

13 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kdyvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
tuotteissa ilmenee virheitd, ota yhteytta asiakaspalveluumme.

Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet sopivat mihinkaan tiettyyn toimenpiteeseen. Kayttajan on itse maaritettava
tama. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai vélillisesti aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical ei ole
vastuussa, jos naita kayttoohjeita on osoitettavasti rikottu.

Varoitus: Tekno-Medical ei ole vastuussa uudelleenkaytosta, jos instrumentteja kaytetdén Creutzfeldt-Jakobin
tautia sairastavilla potilailla.
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14 HUOLTO JA KORJAUS

Ala yritd korjata tai muokata tuotetta itse. Vain valtuutettu valmistajan henkil6std on vastuussa tasta. Viallisten
tuotteiden on suoritettava koko uudelleenkasittelyprosessi ennen niiden palauttamista korjattavaksi. Palautusta
varten kdyta RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme. Nama lomakkeet 16ytyvat
verkkosivuiltamme.

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

15 SYMBOLIT

Téssa ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1
mukaisesti:

Vaara! Valmistaja

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Ei-steriili Noudata kayttoohjeita.

=1l

\.
/

9

\

Luettelonumero Suojaa auringonvalolta

Eranimitys Sailyta kuivassa paikassa

Yksil6llinen tuotetunniste CE-merkinta

g/| &) (2] > [3] >

)
m

16 TUOTELUETTELO REF

Painettu 16. maaliskuuta 2026

7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 24007-35* |48197-12 20000120809
9642-13 9672-18 9682-23 9737-23 9978-13 24850-00 791-170 20000120810
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 20000124441
9670-14 9672-20 9712-24 9973-12* 9992-09 40800-10 791-176 20000126990
9670-15 9672-20/L* | 9714-24 9974-11 9992-10 48151-00* |AK 672-09 |Z0000131042
9670-16 9672-20SU 9716-24 9974-13 9992-11 48152-00* | AK-672-11 70000131453
9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 48155-14 AK-672-14 | 720000131473
9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 48156-14 AK-672-18 | 20000131474
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* 19977-16 23200-37 |48184-10
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