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Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili tre¢e strane bili sto manji, ove upute za uporabu moraju se pazljivo
& pridrZavati. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obuceni stru¢njaci.

Rezni, neinvazivni instrumenti tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH isporu¢uju se nesterilni i moraju

proci kroz cijeli ciklus pripreme (CiSéenje, dezinfekcija i, ako je potrebno, sterilizacija) prije prve i svake
sljedeée uporabe.

1 OPSEG
Opseg ovih uputa za uporabu odnosi se na sljedeée proizvode:
e grickalice za nokte, 8karice za nokte, Skarice za cijepanje noktiju,
Skare za zavoje,
noZevi za gips, Skare za gips,
britva,
kirurSke ruéne busilice.

2  SCRUTINIES

Prije uporabe proizvodi moraju biti pregledani na lomove, pukotine, deformacije, oSteéenja i funkcionalnost. Podrucja
kao Sto su rezni rubovi, radni krajevi, spojevi i svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti. IstroSeni,
korodirani, deformirani, porozni ili na drugi nacin o$tec¢eni instrumenti moraju se odbaciti.

3 RUKOVANJE

Proizvode smije koristiti samo odgovarajuée obuceno i kvalificirano osoblje za njihovu namjenu. Lijecnik ili korisnik
odgovoran je za odabir instrumenata za specificne primjene ili operativnu upotrebu, odgovaraju¢u obuku osoblja i
iskustvo u rukovanju proizvodima.

4 NAMJENE

Medicinski proizvod s rubovima rezanja ili bruSenja, s ravnim ili zakrivljenim nozevima

za zagladivanje povrSina i/ili rezanje, odvajanje ili ablatiranje tkiva kao $to su koZa, organi, kosti ili za uklanjanje
stranih tijela, rezanje u tijelu pacijenta kako bi se omogucilo uvodenje instrumenata u kirurSko polje. Na temelju svog
struénog znanja korisnik odlucuje je li instrument prikladan za odgovarajuéu primjenu.

Trajanje uporabe: privremeno (predvideno u uobi¢ajenim uvjetima za neprekidnu uporabu kraée od 60 minuta.) u
skladu s Uredbom (EU) 2017 /745.

Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu na srcu ili srediSnjem Ziv€anom i krvozilnom sustavu.

5 INDIKACIJEEN

MD

5.1 Grijesta za nokte, Skarice za nokte, Skarice za cijepanje noktiju
Instrumenti za podrezivanje, rezanje i cijepanje noktiju na rukama i nogama.

5.2 Skare za zavoj
Skare za rezanje obloga.
5.3Noz za gips, Skare za gips
Instrument za rezanje ili skracivanje gipsanih zavoja ili sinteti¢kog zavojnog materijala.

5.4 Britva
NoZ za brijanje dlacica na tijelu kao dio kirurSke pripreme.

5.5 Kirurske ruéne busilice
Ru€na busilica sa steznom glavom za drZanje ruénih busilica.
6 KONTRAINDIKACIJE
Medicinski uredaj za neinvazivno rezanje, odvajanje ili uklanjanje noktiju na nogama i rukama, kose, materijala za
zavoje, seciranje tkiva ili organa, podizanje ru¢nih busilica.

Trajanje uporabe je privremeno, tj. namijenjeno za neprekidnu upotrebu u razdoblju kraéem od 60 minuta u
normalnim uvjetima (prema Uredbi (EU) 2017 /745).

7 POPULACIJA PACIJENATA
Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograni¢enja za populaciju pacijenata.

8 KOMBINACIJE
Proizvodi nisu namijenjeni za kombiniranje s drugim proizvodima ili povezivanje s njima.
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9 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.

10 PONOVNA OBRADA

Opcenito, medicinske instrumente mogu ponovno obradivati samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti. Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj broSuri" AKl-ja. Pod
www.a-k-i.org ¢ete pronaci i poveznice na zakone, standarde i struéna povjerenstva za obradu.

Instrumenti izradeni od nehrdajuéeg Celika ne smiju se stavljati u fiziolo§ku otopinu (NaCl), produljeni kontakt moze
dovesti do rupi¢aste korozije ili korozije.

10.1 Priprema na mjestu uporabe

Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za pri¢vri¢ivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh Ci¢enja.

10.2 Transport

Sigurno skladiStenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okolisa.

10.3 Priprema za dekontaminaciju

Ako je moguce, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosacima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo¢a s instrumentima ne smije narus$iti naknadno ¢iséenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

10.4 Ruéno prethodno ¢is¢enje

Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je moguce, rastavite instrumente i oCistite ih pod hladnom
vodom mekom €etkom dok se ne vide ostaci. Tlak ispire Supljine, rupe i niti vodenim piStoljem najmanje 10 sekundi
(pulsiraju¢a metoda, minimalni tlak 2 bar).

Stavite instrumente u ultrazvu¢nu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili enzimskog sredstva za CiS¢enje 15 minuta i
sonificirajte.

Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.

Otopinu za CiS¢enje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢eSée ako je potrebno. PreviSe kontaminacije naruSava
ucinak ¢iSéenja i povecava rizik od korozije. Moraju se poStivati nacionalni zakoni i smjernice.

10.5 Strojno ciScéenje

Korak Parametarski
Temperatura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 60 s

Temperatura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda

Prethodno ispiranje

Prethodno ispiranje

Vrijeme izlaganja

180 s

Cist

Temperatura ¢iSéenja

45°C

Kvaliteta vode

Gradska voda

Vrijeme izlaganja

300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s

DeterdZent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutralizirajuéa sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40 C
Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s
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10.6 Mehanicka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski
. Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000)
Toplinska . —
: o Kvaliteta vode Deionizirana voda
dezinfekcija ~ - -

Vrijeme izlaganja 300 s
Su8enje vanjske strane instrumenata ciklusom susenja perilice-dezinficijensa.

Suh Ako je potrebno, ru€no suSenje moZze se postici i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dlagice.

Suhe Supljine i kanali instrumenata sa sterilnim komprimiranim zrakom.

10.7 Funkcionalno ispitivanje
Nakon svakog ¢iSéenja proizvodi moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih ne€istoéa. Proizvodi s mrljama moraju
se odmah razvrstati i posebno tretirati. Svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti. Ako se pojave
pogreske ili oSteéenja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.

10.8 Njega o instrumentima

“Njega” u osnovi znaci nanoSenje instrumentalnog ulja ili instrumentalnog mlijeka (emulzija bijelog ulja u vodi).
Proizvodi s pokretnim Celjustima, zglobovima, bravama ili s metalnim kliznim povr§inama moraju se tretirati
proizvodima za njegu na bazi parafinskog ulja koji se mogu sterilizirati parom. Parafinsko ulje mora biti u skladu s
vaze¢om farmakopejom i biti fizioloSki neSkodljivo.

(Dodatne informacije mozete pronaéi u DIN 96298-4.)

10.9 Pakiranje
Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizacija

Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665), uzimajuéi u obzir
odgovarajuée nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

KoriStenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je naSe odgovornosti!

10.11 Uskladistenje
%. Sterilizirani instrumenti moraju se Cuvati u prikladnoj ambalazi u suhom, Cistom i bez praSine pri umjerenim
5, temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaZnosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu
’;/-.'N poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.
10.12 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedeéi materijali i strojevi:

Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Ciséenje-Uredaj za dezinfekciju: Miele PG 8535
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert
Detalje potrazite u izvjeS¢ima o testiranju:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControling, medical GmbH &; Co.)

11 DODATNE UPUTE
Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, na korisniku je da u skladu s tim potvrdi svoj postupak.
DuZnost je korisnika osigurati da je proces ponovne proizvodnje, ukljuujuéi resurse, materijale i osoblje,
prikladan za postizanje potrebnih rezultata.
Najnovija dostignuéa i nacionalni zakoni zahtijevaju sljedeée potvrdene postupke.
Tijekom ponovne obrade temperatura koja djeluje na instrument ne smije prelaziti 140°C. U principu, mehanicko
¢iséenje i dezinfekcija su uvijek bolji od ruénog ¢iséenja. Uz mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekciju veéa je sigurnost u
procesu. Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima na vruéi zrak. Jako alkalna sredstva za ¢iS¢enje oSteéuju
plastiku i anodizirane premaze.
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12 PRIJAVLIIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM
U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim proizvodima i naSim sustavom upravljanja
kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.
& Tijekom radnog vremena moZete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izvan redovnog radnog vremena, molimo vas da poSaljete e-poruku na safety@tekno-medical.com .
Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti lokalnim vlastima nadleznim za njihovu lokaciju.

13 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. U slu€aju bilo kakvih
nedostataka, obratite se nasoj sluzbi za korisnike.

Tekno-Medical ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za bilo koji postupak. To mora utvrditi korisnik. Tekno-
Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za slu¢ajnu ili posljediénu Stetu. Tekno-Medical ne preuzima nikakvu
odgovornost ako su ove upute za uporabu dokazivo prekrSene.

Oprez: U slugaju upotrebe instrumenata na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom bole$éu, Tekno-Medical se odrice
svake odgovornosti za ponovnu upotrebu.

14 SERVIS | POPRAVAK

Ne pokuSavajte sami popravljati ili mijenjati proizvod. Za to je odgovorno samo ovlaSteno osoblje proizvodaca.
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne obrade prije nego $to se vrate na popravak. Za povrat,
molimo vas da koristite na§ obrazac za RMA i certifikat o dekontaminaciji. Ove obrasce moZete pronaéi na naSoj web
stranici.

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

15 SIMBOLI
Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znacenja:

Paznja! d Proizvodac

Medicinski dl Datum proizvodnje

Nesterilna E]II Slijedi upute

ZaSstititi od sunceve svjetlosti

KatalosSki broj

Oznaka serije ? Cuvati na suhom

EEHEN I

Jedinstvena identifikacija proizvoda c € CE oznaka

REF

16 POPIS PROIZVODA

Ispisano: 16.03.2026

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 | 70000131473

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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