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For att halla riskerna for patienter, anvandare eller tredje part sa laga som majligt méaste dessa bruksanvisningar
féljas noggrant. Anvandning, forberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

A Produkterna levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengéring, desinfektion och vid
behov sterilisering) fore forsta och varje efterfoljande anvandning..

1 GILTIGHETSOMRADE

Dessa bruksanvisningar galler for féljande icke-kirurgiskt invasiva hallarinstrument fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
(nedan kallat "Tekno-Medical"):
e  Griptang for kroppsdelar, katetrar, frammande kroppar, tradar etc.
MD| , pincett (6ron, dga, splitter),
e Instrument for obstetrik & gynekologi.
(Se produktlistan i sista avsnittet.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvandning av produkterna ska de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som skareggar, arbetsdndar, anslutningar och alla rérliga delar maste kontrolleras sérskilt noggrant. Slitna,
korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade instrument méste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvéndas for det avsedda andamalet av Idmpligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande
lakaren eller anvandaren ansvarar for valet av instrument for specifika tillampningar eller kirurgiskt bruk, lamplig utbildning
av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Medicinsk anordning for att halla, greppa, fixera och manipulera olika anatomiska strukturer, fraimmande kroppar,
hjalpmedel som en del av icke-kirurgisk-invasiva behandlingar pa manniskor.

Anvandningstiden ar tillféllig (avsedd under normala férhallanden fér oavbruten anvédndning under en period pa mindre &n 60
minuter) i enlighet med forordning (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONER

Ateranvéndbara, icke-kirurgiskt invasiva, hallande instrument ar en del av standardinstrumenteringen for allménna
behandlingar och procedurer pa naturliga kroppséppningar. Som grepp, positionering, styrning, fastspanning, modifiering,
insattning eller borttagning av instrument anvands de i ndstan alla standardapplikationer.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av &teranvéndbara skarande instrument ar i allmanhet kontraindicerat nar anvandning av andra kirurgiska
tekniker ar indicerad. Dessutom foreligger kontraindikationer vid,
e allmén omdjlig operation;
e patientens samtycker inte;
e icke uppfyllda tekniska forutsattning.
& Produkterna &r inte avsedda for anvandning pa hjértat eller det centrala nerv- och cirkulationssystemet

7 PATIENTTYPER

Férutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad géller
patienttyper.

8 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas méste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.
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9 VARNINGAR

Instrument gjorda av rostfritt stal far inte placeras i fysiologisk saltlésning (NaCl), langvarig kontakt kan leda till gropbildning
eller spanningskorrosion. Instrument fér endast steriliseras efter foregdende rengéring och desinfektion.

Helt nya produkter méste ga igenom hela beredningsprocessen en géng innan de anvands for férsta gangen. En ny
medicinteknisk produkt ska genomga en noggrann visuell och funktionskontroll efter leverans. Om den medicintekniska
produkten har yttre synliga defekter (repor, sprickor, sprickor, skaror, béjda delar och styvhet) eller om den inte fungerar
enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska vi som tillverkare eller din férsaljningspartner meddelas omedelbart.

For att sékerstélla séker drift av de ndmnda produkterna &r korrekt underhall och skoétsel av produkterna véasentligt. Darfor
bor ett funktionellt eller visuellt test utforas fore varje anvandning. Av denna anledning hanvisar vi till de relevanta avsnitten i
denna bruksanvisning. Det finns inga specifika krav fér forvaring av produkter fore sterilisering. Vi rekommenderar dnda att
de medicinska produkterna forvaras i en ren och torr miljé. Alla medicinska instrument ska alltid hanteras med storsta
forsiktighet vid transport, rengéring, underhall, sterilisering och férvaring.

Detta géller sarskilt arbetsandar, barridrer och andra kansliga omraden

10 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt galler att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs fér den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lankar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org.

Instrument av rostfritt stal far inte laggas i fysiologisk koksaltlésning (NaCl), férlangd kontakt kan medféra hal eller spédnning
till foljd av korrosion. Dessa stal &r endast begransat motstandskraftigt mot angrepp av kloridioner och aggressiva medier
och véatskor

10.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen
Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medféra att rester fixeras och paverkar rengéringsresultatet negativt.

10.2 Transport
Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljon.

10.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om mojligt plockas isér resp. 6ppnas innan férberedelserna (se produktspecifika instruktioner).
Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den paféljande rengdringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

10.4 Manuell férrengéring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdgjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihaligheter, hal och géngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid 40°C med
0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengoringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengdringsresultatet
och okar korrosionsrisken. F6lj nationella lagar och riktlinjer.
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10.5 Maskinell reng6ring

Steg Parameter

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengoéring Verkanstid 300 s (worst case villkor) / RKI 600s
Rengdringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40C

Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
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10.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter

Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)

Vattenkvalitet Demineraliserat vatten

Verkanstid 300 s

Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torka for hand med luddfri duk om nddvéandigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

Termisk
desinfektion

Torkning

10.7 Funktionskontroll

Efter varje rengoring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill séga fria fran synliga féroreningar. Fargade produkter
ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rorliga delar maste kontrolleras med sarskild uppmarksamhet.
Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart.

10.8 Skotsel av instrumenten

"Skdtsel" betyder i princip applicering av instrumentolja eller instrumentmjélk (emulsion av vit olja i vatten). Produkter med
rorliga kaftar, leder, 1as eller med glidytor av metall ska behandlas med angsteriliserbara paraffinoljebaserade
skotselprodukter. Paraffinoljan maste Gverensstdmma med géllande farmakopé och vara fysiologiskt ofarlig.

(Ytterligare information finns i DIN 96298-4.)

10.9 Forpackning
Valj standardkompatibel forpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

10.10 Sterilisering

Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665) med hansyn till respektive nationella
krav.

Forvakuum: 3 génger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

10.11 Forvaring

T Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
< mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
"Z&‘ och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvandaren bestammer sjalv forvaringstiden.

o
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10.12 Information om forberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell férberedelse:

Rengéringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/V)
Rengorings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535
Angautoclav: Lautenschldger ZentraCert
Detaljer se kontrollrapporter:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvéndaren ansvarar for att validera processen pad motsvarande satt nar féregaende kemikalier och maskiner inte ar
tillgangliga.
Anvandaren ar forpliktad att sdkerstalla att aterkommande forberedelser inklusive resurser, material och personal ar
ldmpliga for att nd nddvéandiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kraver validerade processer.
Under upparbetning bér temperaturen som verkar pé instrumentet inte 6verstiga 140°C. | princip &r mekanisk rengoring och
desinfektion alltid att foredra framfor manuell rengdring. Med mekanisk rengéring och desinfektion blir det storre sékerhet i
processen. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plaster och
anodiserade beldggningar.

12 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetsledningssystem
méste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.
Under kontorstid kan du na oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie 6ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .
Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar foér deras plats.

13 GARANTI

Produkterna &r tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om nagra fel uppstar,
vénligen kontakta var kundtjénst.

Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for en given procedur. Detta maste avgoéras av anvandaren.
Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador. Tekno-Medical tar inget ansvar om dessa
bruksanvisningar bevisligen har brutits mot.

Varning: Vid anvéndning av instrumenten péa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom fransager sig Tekno-Medical allt
ansvar for dteranvandning.

14 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Endast auktoriserad personal fran tillverkaren ar ansvarig for detta.
Defekta produkter maste genomga hela atervinningsprocessen innan de returneras for reparation. For returer, véanligen
anvand vart RMA-anstkningsformular och dekontamineringsintyg. Dessa formular finns pa var webbplats.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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De symboler som anvénds i denna bruksanvisning och pa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmarksamhet!

Tillverkare

Medicintekniska produkter

Icke-steril

ﬂ Datum for tillverkning

Folj bruksanvisningen

Bestallningsnummer

. | Skydda mot solljus

Beteckning for parti

? Forvaras torrt

g||[5]| [l [B>|B|[>

Tydlig identifiering av produkten

c € CE-mérkning
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16 PRODUKTLISTA

Bruksanvisning — L&s fore anvandning

9/9
REF

Utskriven den: 17.03.2026

5220-25 11607-20 11845-01* 34364-26 35741-25 40682-08 50422-05* 700-996
5230-20 11608-13 11860-10 34366-21 35745-30 40690-08 50433-01 775-5244*
5240-15* 11609-14* 21815-01* 34370-20 35748-46 40713-07 50433-02 20000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 720000102261
5410-17 11609-20 22012-07* 34380-32 38580-01 40751-10 | 50450-10* 70000105095
5430-16 11609-20* 25039-00 34389-16* | 38580-02 48180-01 50450-11* 720000117501
5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 20000118370
5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 50462-16 720000119571
7101-04EC* | 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 | 50463-08* 70000119607
7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 50464-08* 70000120406
7111-03EC* [ 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 20000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* 720000128111
7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 70000128283
7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* | 70000129612
7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 | 50473-08* 20000129765
7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 70000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 70000130373
7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 70000130457
7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 51067-16 20000130834
11500-08 11743-08* 34310-25 35618-36 40598-08 50420-04 |[51068-14

11500-09 11750-07 34310-35* 35618-39 40599-08 50420-05 51069-18

11500-11 11750-10 34311-26 35620-32 40600-08 50420-06 51071-20

11501-08* 11750-11+ 34314-24 35620-38 40601-08 50420-07* [51078-17

11520-10 11751-07 34315-24 35622-36 40602-07 50420-08* [51079-18

11521-10 11751-10 34320-28 35635-41 40603-07 50420-09* [51095-01

11530-10 11780-07 34322-26 35637-40 40604-07 50420-10* |51095-02

11531-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

11533-12 11781-07 34329-26 35664-28 40606-07 50421-02 51099-18

11540-10 11781-10 34351-24 35701-28 40607-11 50421-03 53580-01

11540-12 11800-08 34352-24 35702-28 40608-10 50421-04 | 53580-02

11601-11 11807-12* 34353-24 35703-28 40609-10 50421-05 53580-03

11603-12 11834-09 34356-24 35711-28 40610-09 50421-06 53580-04

11604-14 11836-09 34357-24 35712-28 40611-09 50422-01* |53585-17

11605-14 11838-09 34358-24 35713-28 40612-11 50422-02* |55150-99

11607-16 11840-09 34360-21 35720-27 40615-10 50422-03* |700-993*

11607-18* 11841-09 34361-21 35721-27 40616-10 50422-04* |700-994
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