[:EJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 1/8

» NEINVAZIVNI REZALNI INSTRUMENTI ZA
PONOVNO UPORABO «

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 01-1-001_Schneidende Instrumente_SI_v2.docx
16.03.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

’Bi TEKNO Sattlerstrabe 11 D-78532 Tuttlingen c €

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com



EEJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 2/8

ul |\ TEKNO

GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NEMCIJA

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 7461 17 01 0

E-naslov: mail@tekno-medical.com

Spletno mesto: www.tekno-medical.com

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 01-1-001_Schneidende Instrumente_SI_v2.docx
16.03.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

"31 TEKNO Sattlerstrabe 11 D-78532 Tuttlingen c €

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/www.tekno-medical.com

[:EJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 3/8

Kazalo
1 PODROCIE VELJIAVNOSTI ..ccuveuiirireeeiesessesesessssessessessessssessessessessssessestessesessassessessssessessesesessessessesesessessesssensen 4
2 PREVERIJANIA ......coeccscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssnnnes 4
3 ROKOVANIE.......ccceeeirrirrssrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 4
4 NAMEN UPORABE .....ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 4
4.1 SKARJE ZA NOHTE, SKARJE ZA NOHTE, SKARJE ZA CEPLIENJE NOHTOV .....euveuteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeesesesessenseneseeseeeesaeeens 4
4.2 BANDAZNE SKARIE .......uiiueiiuieeteeetiesteeseeeteeseesatesaeesssessesssesesessseseeseesssensssssesaeesaeesesessenssensserssetseatsenteenssentesneesreesees 4
4.3 NOZ ZA MAVEC, SKARJE ZA MAVEC .......coiuvieieieieeeeeeeeseeeeeeaeesetteseaeeseseesastesaseesastesassesastesassessstesessesastesaseessseeseseesssnesans 4
4.4 BRITVICA. ... ettt ettt e ettt e e sttt e e et te e e e e taee e s taee e e ateeeeaasaaeasasaaaaasssaseanssaaeeansaeeeanssaeeeansseeesnsseeeanssaessssaeseansseeeassesesnnsnns 4
4.5 KIRURSKI ROCNI SVEDRLL.......00eevieeveereesreessesseesseesseesseeseesseesssessassesaseensesssesssesssesssesssensesnssensssssesssenssensesnsesnsesnsesneesses 4
LT 11110 147 Yo 1 =5 4
6 KONTRAINDIKACGIE ...coeeueeeeereeerenereeerencreescensssensessssesnsesssssssssssssessssssssessssssnsesssssssssssssesnssssssssnssssnsesnsssansesnsssanne 5
7 POPULACIA PACIENTOV ...ccuiieiirinereenerencreesceescsenscressesnsessssessssssssesssssssssssssssssessssssssessssssnssssssssnssssnsesasssansesnssssnne 5
8 KOIMMBINACGIE ......ceeieeereeieeenereeerenerenserenereescsssssensessssssnsessssssssssessessssssssessssssnsssassssssesassesssesassesnsesansesnsssansesnsssnnne 5
9 ODLAGANIJE MED ODPADKE ....ccootiiiiiiiiinnnnssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 5
10 PONOVNA PRIPRAVAL .......cottttttttittititttttteteetessessestsssssmssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 5
10.1  PRIPRAVA NA MESTU UPORABE.........cccciuieeesiuteeeeiuteeeeesteeesisseeeassseeesassseesssaseaassssesassssssssssseanssssesasssssesssssssanssesesnsses 5
10.2  TRANSPORT ..ottt ittt eetteeeetteeeesttreeeetaeeesassaeeasasseeaassseeeassaaeastaeesasssseeansssaeanssasesasssseeansseseanssesesasssaeesnsseseanssaeesnssanns 5
10.3  PRIPRAVA ZA DEKONTAMINACHO ......uuueieieieieiesesesesesesesesesesesesesesesesesesasesasesesasasasasasasasssssesssssssesesesesasesnsnsesesasesesnseses 5
10.4  ROCNO PREDHODNO CISCENIE. .......0eeeeuereereeiereeesseeeeseeessseeesesessseeasesesseseesesessseeesseesssesssesessessssessssesessessseessessnsessseesn 5
10.5  STROINO CISCENIE .....cccveiiireeeereeeeteeeeteseeteeeeseeestaeeesesessseeesesessseeasesesseeeesesesaseeasesesaseeeseeesrseeesseessseeeseessnseeantessreesntensn 6
10.6  STROINO (TOPLOTNO) RAZKUZEVANIE .......eeeeeriiureeereeeiseeeeeessseeeseeessseeesesesssseesesessesssssessessssesssessssessseessessnsessnseess 6
10.7  PREVERJANJE DELOVANIA .. ....oiiiiutieeeetteeeeitteeeestteeeasteeesssseeasataeesasssseeassaaeaastasesassssessasseseassssesasssesesnsseseanssesesansens 6
T N V117 N PSP 6
10.9  EMBALAZA ....cuviiteeeteecteeeteeeteete et e et e eteeebeebeeteeabesaeesasesaeeateeseeaeeeaseebseebe e beenteenteeasesaeesaeeebeenteenbeeareenreeteeeteereenten 6
10.10 STERILIZACHA. ....eeeetiee e ettt e ettt e e e ete e e eetaeeeasabaeeeastsaeessaaaaastaseaassesaeaasssaaanssaeesanssaeesasbeseanssasesassaaeesssbeesannsseesansens 6
10.11 HRAMBA ... ettt ettt ettt ettt et e et e e ettt e e e et e e s aaa e esannsesasaneessannaessnnsesssnneessnnnssssnnsesssaneesssnssssnnsesssnneessnnneennen 6
10.12 INFORMAGCHE ZA POTRDITEV PRIPRAVE ........uuvieiiiieeeeeitreeeeereeeeeteeeeessseseeesseeeeseeeeenssseeensseesessseseeasseeesesssnessesseeeens 7
11 DODATNA NAVODILA .....cccttiiitttittittttttetteeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnns 7
12 POROCANIJE O TEZAVAH Z IZDELKI ....ceveeuererrerrersesessessessessssessessessesssssssessessesssssssessesssssssessessesssssssessensessssessenses 7
13 GARANC A .....cceeeeeeeenneennnnssnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnnsnnnnnns 7
14 SERVIS IN POPRAVILA ... ciccccceeecceeessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnnsnnns 7
15 SIMIBOLL ... i cciciiccccceeesssesssesssssssssssss s s s s s s s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnsssssnnsnnnnnns 7
16 SEZNAM IZDELKQOV .....euuiiiiiiiiiieiiieeeesesssessssssssssssssssssssssnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnnnnns 8
FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 01-1-001_Schneidende Instrumente_SI_v2.docx

16.03.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

'Bi TEKNO Sattlerstrabe 11 D-78532 Tuttlingen c €

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com



[:EJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 4/8

Da bi bila tveganja za paciente, uporabnike ali tretje osebe ¢im manjsa, je treba natanéno upoStevati ta
A navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in testiranje instrumentov smejo izvajati samo usposobljeni
strokovnjaki.
Rezilni, neinvazivni instrumenti podjetja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) so dostavljeni nesterilni
in morajo pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo skozi celoten cikel priprave (€iS¢enje, dezinfekcija in po potrebi
sterilizacija).

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

Obseg teh navodil za uporabo se nanaSa na naslednje izdelke:
o kleSCe za nohte, Skarje za nohte, Skarje za cepljenje nohtov,
bandaZne Skarje,
noZi za mavce, Skarje za mavce,
britvica,
kirur§ki roni svedri.

MD

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo je treba izdelke pregledati glede zlomov, razpok, deformacij, poskodb in funkcionalnosti.
Podrocja, kot so rezalni robovi, obdelovalni konci, prikljucki in vsi gibljivi deli, je treba preveriti Se posebej natanéno.
Obrabljene, zarjavele, deformirane, porozne ali drugace poSkodovane instrumente je treba zavreci.

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko uporablja le ustrezno usposobljeno in usposobljeno osebje za predvideni namen. LeCeéi zdravnik ali
uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne aplikacije ali kirur§ko uporabo, ustrezno usposobljenost
osebja in izkuSnje pri rokovanju z izdelki.

4 NAMEN UPORABE

4.1 Skarje za nohte, $karje za nohte, $karje za cepljenje nohtov
Pripomocki za strizenje, strizenje in cepljenje nohtov na rokah in nogah.

4.2 Bandazne Skarje
Skarje za rezanje obveznega materiala.

4.3 Noz za mavec, Skarje za mavec
Instrument za rezanje ali krajSanje mavcnih odlitkov ali sinteticnega obveznega materiala.

4.4 Britvica
Noz za britje telesnih dlak kot del kirurSke priprave.

4.5 Kirurski roéni svedri
RocCni vrtalnik z vpenjalno glavo za drzanje ro¢nih svedrov.

5 INDIKACIJE

Medicinski pripomo&ek za neinvazivno rezanje, lo€evanje ali odstranjevanje nohtov na nogah in rokah, las, obveznega
materiala, disekcijo tkiva ali organov, pobiranje ro¢nih svedrov.

Trajanje uporabe je za¢asno, tj. namenjeno neprekinjeni uporabi v obdobju, krajSem od 60 minut, pod obicajnimi
pogoji (v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745).
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6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba
drugih kirurskih tehnik.
Poleg tega so obstajajo kontraindikacije,

e pri sploSni neoperabilnosti;

e pri manjkajoci pripravljenosti pacienta;

e e tehnicni pogoji niso izpolnjeni.
Ti instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Zivénem in krvoZilnem sistemu!
Odgovorni zdravnik se mora na podlagi splo§nega stanja pacienta odlogiti glede primernosti za predvideno uporabo.
& Instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali centralnem Zivénem in krvoZilnem sistemu!

7 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.

8 KOMBINACIJE

Izdelki niso namenjeni kombiniranju ali povezovanju z drugimi izdelki.

9 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve& mogode popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi in zakoni
posamezne drZave.

10 PONOVNA PRIPRAVA

Na splosno lahko kirur§ke instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje in izkusnje
za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v "Rdeci broSuri"
zdruZenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno obdelavo so na voljo tudi na
spletni strani www.a-k-i.org. Instrumenti iz nerjavnega jekla se ne smejo dajati v fizioloSko fiziolosko raztopino (NaCl);
dolgotrajen stik lahko povzroé&i vdolbinsko ali napetostno korozijo.

10.1 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali vroce vode
(> 40 °C), saj pritrditev povzroCi ostanke in lahko negativno vpliva na uspesno Ciscenje.

10.2 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poskodba instrumentov
in kontaminacija okolja.

10.3 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifi¢na za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogoce splakniti. Sestava nosilcev

instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje CiS€enje in razkuzevanje zaradi zvoka ali splakovanja.

10.4 Roéno predhodno €iséenje

Instrumente poloZite v mrzlo, povsem razsoljeno vodo za vsaj 5 min. Ce je mogoge, razstavite instrumente in jih pod
mrzlo vodo odistite z mehko krtaco, da ne bodo vidni nobeni ostanki. Prazne prostore, izvrtine in navoje vsaj 10 sek.
kopel pri 40°C z 0,5-odstotno alkalnim ali encimskim Eistilom in jih obdelujte z zvokom. Odstranite instrumente in jih
splaknite z mrzlo vodo. Cistilno raztopino je treba vsaj enkrat dnevno zamenjati, po potrebi pogosteje. Previsoka
stopnja umazanosti negativno vpliva na u¢inek ¢is€enja in poveca nevarnost korozije. UpoStevati morate nacionalno
zakonodajo in direktive.
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10.5 Strojno ciscenje

6/8

Korak Parameter
o Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje Cas uginkovanja 60s
o . Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje = o uinkovanja 180 s
Temperatura za CiSCenje 45 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Ciséenje Cas uginkovanja 300 s (najslabse stanje) / RKI 600 s
Cistilno sredstvo Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura za splakovanje 40 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas uginkovanja 180 s
Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z
Koncentracija 0,10%
Temperatura za splakovanje 40 °C
ls\ls‘llgl](%c\i/g(r)]je Igakovost vode Povsem razsoljena voda
Cas udinkovanja 120's
10.6 Strojno (toplotno) razkuzevanje
Korak Parameter
Temperatura za razkuzevanje 90 °C (Ao 3000)
Topvlotno. Kakovost vode Povsem razsoljena voda
razkuzevanje |z o udinkovanja 300 s
SuSenje zunanje strani instrumentov s ciklom suSenja naprave za ¢iS¢enje in razkuzevanje. Po
Susenje potrebi je mogoCe dodatno doseci ro¢no suSenje s pomogjo krpe, ki ne pus¢a vlaken. Votle
prostore in kanale instrumentov osusSite s sterilnim stisnjenim zrakom.

10.7 Preverjanje delovanja

Po vsakem ciSCenju morajo biti izdelki makroskopsko Cisti, torej brez vidnih umazanij. lzdelke z madeZi je treba takoj
razvrstiti in jih posebej obdelati. Posebej pozorno je treba preveriti vse gibljive dele. Ce pride do napak ali poskodb, je
treba izdelke takoj odstraniti.

10.8 Nega

»Nega« v osnovi pomeni nanos instrumentalnega olja ali instrumentalnega mleka (emulzija belega olja v vodi). Izdelke
s premi¢nimi Celjustmi, spoji, klju¢avnicami ali s kovinskimi drsnimi povrSinami je treba obdelati z izdelki za nego na
osnovi parafinskega olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Parafinsko olje mora ustrezati veljavni farmakopeji in biti
fizioloSko neSkodljivo. (Ve€ informacij najdete v DIN 96298-4.)

10.9 Embalaza
Izberite standardno embalaZo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-
2 in DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665) z upoStevanjem
zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni naSa odgovornost!

10.11 Hramba

T Sterilizirane instrumente je treba hraniti v primerni embalazi v suhem, Cistem okolju brez prisotnosti prahu in
4 prizmernih temperaturah od+5 °C do +40 °C ter enakomerni vlaZnosti zraka. Ne hranite skupaj s
2’&‘ kemikalijami. Razdalja med tlemi in polico mora biti vsaj 30 cm. Trajanje hrambe dolo¢i uporabnik.
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10.12 Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Nevtralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistilna in razkuzevalna naprava: Miele PG 8535
Parni avtoklav; Lautenschlager ZentraCert
Za podrobnosti glejte poro€ila o preverjanju:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 DODATNA NAVODILA

Ce predhodno opisane kemikalije in naprave niso na voljo, je dolznost uporabnika, da ustrezno potrdi svoj postopek.
Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek ponovne priprave, ki vklju€uje vire, material in osebje, primeren za
doseganje potrebnih rezultatov.

Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje potrjenih postopkov.

12 POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nagim sistemom vodenja kakovosti
je treba vse teZave z izdelkom sporogiti proizvajalcu.
Med delovnim ¢asom nas lahko pokliCete na telefonsko Stevilko +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izven rednega delovnega Casa posljite e-poSto na naslov safety@tekno-medical.com .
Resne incidente je treba prijaviti tudi lokalnemu organu, pristojnemu za njihovo lokacijo.

13 GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dostavo podvrzeni kontroli kakovosti. V primeru kakrsnih

koli napak se obrnite na naso sluzbo za stranke.

Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so izdelki primerni za kateri koli postopek. To mora ugotoviti uporabnik. Tekno-
Medical ne prevzema nobene odgovornosti za nakljuéno ali posledi¢no §kodo. Tekno-Medical ne prevzema nobene
odgovornosti, ¢e so bila ta navodila za uporabo dokazljivo krSena.

Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo Tekno-Medical ne prevzema
nobene odgovornosti za ponovno uporabo.

14 SERVIS IN POPRAVILA

Izdelka ne poskuSajte popravljati ali spreminjati sami. Za to je odgovorno samo pooblas¢eno osebje proizvajalca.
Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo opraviti celoten postopek ponovne obdelave. Za vracila uporabite
nas obrazec za vracilo blaga (RMA) in potrdilo o dekontaminaciji. Obrazca najdete na nasi spletni strani.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SIMBOLI
Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:
& Pozor! d Proizvajalec
MD Medicinski pripomog&ek &I Datum izdelave
Nesterilno DEJ UposStevajte navodila za uporabo
KataloSka Stevilka ixﬁ Zascita pred soncno svetlobo
Oznaka serije T Shranjujte v suhem
Jasna identifikacija izdelka c € Oznaka CE
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7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 | 24007-35* | 48197-12 Z0000120809

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 20000124429

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 20000131453

9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 |48155-14 AK 672-14 | 20000131473

9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 |48156-14 AK 672-18 | Z0000131474

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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