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

A Produkterna levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengoring, desinfektion och vid
behov sterilisering) fore forsta och varje efterféljande anvéndning..

1 GILTIGHETSOMRADE

Dessa bruksanvisningar galler for féljande verktyg och hjalpmedel fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (nedan kallat
"Tekno-Medical"):

e Hammare, spatlar, tygklammor, slangkldmmor, bladhéallare, méatinstrument, ringsagar,

MD | ¢ Gipsknivar, gipstanger, handborrar, bockningsinstrument, tradténger, skélar, koppar, brickor,

e Omslagsdukar, borstar, borstautomater, avfallsbehallare, vaxknivar, flasképpnare, andra tillbehér.
(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, arbetsandar, anslutningar och alla rorliga delar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna,
korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade instrument méste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvéndas for det avsedda dndamalet 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

Manuellt styrda verktyg och hjalpmedel utan direkt patientkontakt fér anvandning pa medicinska instrument, férband och
implantat (tradar och plattor). Produkterna ar endast avsedda att stoédja medicinska procedurer eller andra behandlingar.
Anvandningstiden ar tillfallig (under normala férhallanden avsedd for oavbruten anvandning under en period pa mindre dn 60
minuter) i enlighet med forordning (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONER

Verktygen och hjalpmedlen anvands i allmanhet for att stédja olika undersokningar och insatser.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av ateranvandbara skarande instrument ar i allmanhet kontraindicerat nar anvdndning 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

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad galler
patienttyper.

8 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte ldngre kan repareras och upparbetas maste 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 maste ga igenom hela beredningsprocessen en gang 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 ar korrekt underhall och skétsel av produkterna vasentligt. 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 for 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 kénsliga 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 begréansat 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 rengdringsmedel. 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. Folj nationella lagar och riktlinjer.
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10.5 Maskinell reng6ring

6/9

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

10.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk

desinfektion

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.

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 uppméarksamhet.
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 dverensstdmma 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 sjélv forvaringstiden.

o

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 01-1-008_01_Werkzeuge und Hilfsmittel_SE_v2.docx

12.03.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

Sattlerstrate 11 D-78532 Tuttlingen c €
Tel.: +49 (0) 7441 1701-0 Faxe +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www tekno-medical com



[:EJ Bruksanvisning — L&s fore anvandning 7/9

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

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) . )
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Deztglzjigs/e I2<gr21t7rgll/ra2p§207r';er.
I}engﬁrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert

11 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvandaren ansvarar for att validera processen pa motsvarande satt nar foregdende kemikalier och maskiner inte ar
tillgéngliga.
Anvandaren ar forpliktad att sdkerstalla att aterkommande forberedelser inklusive resurser, material och personal ar
lampliga for att na nodvandiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kraver validerade processer.
Under upparbetning bor 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 stérre sakerhet i
processen. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plaster och
anodiserade belaggningar.

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 dppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .
Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar fér deras plats.

13 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om nagra fel uppstar,
vanligen kontakta var kundtjanst. Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for en given procedur. Detta
maste avgdras av anvandaren. Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller féljdskador. 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 ateranvandning.

14 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Detta &r tillverkarens auktoriserade personals eget ansvar. Defekta
produkter maste genomga hela renoveringsprocessen innan de returneras for reparation.

For returer, vénligen anvand var RMA-ans6kningsblankett och dekontamineringsintyg.

Du hittar blanketterna pa var hemsida:

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

15 SYMBOLER

De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har foljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmarksamhet! d Tillverkare

Medicintekniska produkter IM_.J—I Datum for tillverkning

Icke-steril Folj bruksanvisningen

Bestallningsnummer —Z57 | Skydda mot solljus
L]

Beteckning for parti T Forvaras torrt

5| [=]| (& B> |3 >
-'ri
[

Tydlig identifiering av produkten c € CE-maérkning
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REF

Utskriven den: 12.03.2026

4605-01 12850-13 | 24084-00 |38564-07 |56581-19W 83132-23* |87036-03 87550-LRC-SI
4605-02 14100-15 | 24084-01 38564-18 | 707-604 83132-30* |87036-04 87550-LRC-YE
4607-01* 14100-16 | 24622-20 | 38565-17 |707-605 83132-35* |87036-05 87551-BOF-RC
4612-01 14100-19 | 24855-00 | 38565-22 |707-610 83132-38* |87036-06 87552-BOF-RC
4615-00 14100-20* | 24857-00 | 38569-01 708-747 83132-42* |87036-07 88530-LRC-BK
4625-08 14100-24 | 24858-00 | 38569-17 |71200-01* 83133-01+ |87036-08 88532-BOF-RC
4630-01 14101-15 | 24859-06 |38571-05 |71200-02* 83142-08 87036-09 BC 805-09
4651-10 14101-16 | 24860-00 |38571-07 |71500-00 83142-11 87036-10 BC 805-11
4651-15 14101-19 | 24862-00 |38572-16 |71500-01* 83142-12 87250-BL BC 805-13
4651-20 14101-20 | 24863-00 |38573-02 |71501-16 83142-16 87250-GR BC 805-15
4651-30 14110-16 | 24864-06 | 38573-18 |71501-16HF 83143-10* |87250-RE TKKS00006
4651-50 14110-18 | 24910-81 38573-20 | 71505-16 83143-14 | 87250-SI TKKS00010
4668-15 14120-14 | 24910-82 | 38573-24 |71506-17 83143-17 87250-YE Z0000095160
4950-00 14150-14 | 24910-83 | 38575-16* |71507-00 83143-19 87510-BOF-RC | 70000112383
4963-20 14160-18 | 26011-11* |38576-01* |71507-00HF 83143-20 87510-LRC-BK | 70000117654
5110-11 17830-02 | 29999-26 | 38576-02* |71509-00 83143-21 87510-LRC-BL | 70000119257
5110-12 17837-19 | 30430-01 38578-16* | 71509-00HF 83144-50 87510-LRC-GR | 70000121244
5110-13 20800-15 | 30430-02 |38583-18 |71509-00HFE |83153-09 87510-LRC-RE | 70000123240
7006-12 20800-18 | 30430-03 |38584-19 |71512-00* 83153-10 87510-LRC-SI | 720000124899
7006-18 20800-20 | 30430-04 [40184-00 |71514-00 83153-12 87510-LRC-YE |Z0000126152
7215-13 20801-15 | 30444-39 |40275-20 |72520-00 83153-15 87511-BOF-RC | 70000126273
7220-09 20801-18 | 30445-35 |40275-40 |72521-17 83155-10* |87512-BOF-RC | Z0000127497
722509 20801-20 | 32560-20 |40276-15 |790-414 83155-25* |87513-BOF-RC | 70000128104
9592-12 20827-16* | 34261-15 | 40276-20 | 83105-15 83155-50 87514-BOF-RC | 20000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 |40276-40 |83105-17 83160-90 87520-BOF-RC | 70000129032
9622-12 23110-18 | 34265-18 |40277-20 |83105-18 83165-17 87520-LRC-BK | 70000129136
9629-12 23120-20 | 34265-19 |40277-40 |83105-22* 83165-20 87520-LRC-BL | 70000129137
9632-12 23150-18 | 35800-34 |40800-00 |83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR | 70000129361
9637-12 23160-18 | 35805-35 |40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE | 20000129362
12800-10 23180-21* |37150-02 |48175-14 |83105-28 83165-40* [87520-LRC-SI | 70000129490
12800-12 23250-30 | 38125-30 [48177-11* |83105-30 83170-23 87520-LRC-YE |Z0000129862
12800-14 23270-28 | 38388-10 |48185-00 |83105-32 83170-31 87521-BOF-RC | 70000130147
12800-16 23275-23 | 38391-03 [48188-01 83105-36 83180-01 87522-BOF-RC | 70000130354
12800-18 23290-18 | 38391-05 |48188-17 |83105-39 83217-00 87530-BOF-RC | 20000130511
12801-09 23290-24 | 38394-24 [48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK | 70000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 [48190-16 |83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | 20000131306
12802-13 24030-21 38397-02 |48192-01 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR | 20000131307
12802-15 24035-21 38399-08 [48192-17 |83110-05 86500-71 87530-LRC-RE | 70000131308
12805-09 24036-01 38439-06 |50029-00 |83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI | 70000131311
12805-09HF |24036-02 |38439-08 |50029-01 83110-08* 86605-00 87530-LRC-YE |Z0000131312
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12805-11 24040-19 | 38447-01 50029-02 [83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | 20000131313
12805-13 24041-24 38447-02 50029-03 83110-11~ 86611-00 87532-BOF-RC | Z0000131314
12805-13HF | 24042-28 38447-03 50428-08* |83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | Z0000131377
12805-15 24042-30 | 38542-10 |50429-08* |83110-13 87001-11 87534-BOF-RC | Z0000131526
12806-11* 24043-24 38542-15 50430-00 83110-15 87003-00 87540-BOF-RC | Z0000138511
12807-11 24044-18 | 38542-25 50430-02* |83110-20 87003-01 87540-LRC-BK | 70000138520
12809-13 24044-20 38542-35 50434-01 83110-25* 87021-15 87540-LRC-BL
12810-05 24047-21 38543-20 |50581-00* |83122-02* 87026-01 87540-LRC-GR
12810-09 24050-17 | 38544-20 |50581-19 |83122-05 87026-02 87540-LRC-RE
12820-09 24050-90 38545-20 50924-00 83122-10 87026-03 87540-LRC-SI
12825-18 24051-20 |38548-04 |50930-00 |83122-20 87026-04 87540-LRC-YE
12830-10 24053-18 38554-22 50930-01 83124-00* 87026-05 87541-BOF-RC
12830-13 24054-01 38554-23 |50930-03 |83130-23* 87026-06 87542-BOF-RC
12840-13 24054-02 38555-18 50930-04 83131-19 87026-07 87543-BOF-RC
12840-15 24055-16 | 38556-15 50930-15 |83131-24 87026-08 87544-BOF-RC
12840-20 24056-19 |38558-45 50930-17 |83131-28+ 87026-09 87550-BOF-RC
12845-10 24056-90 |38560-04 |50930-22 |[83131-29 87026-10 87550-LRC-BK
12845-13 24057-01 38563-14 |50930-50 |83131-32 87027-49 87550-LRC-BL
12847-14 24057-02 | 38563-17 |53375-01 83131-38 87036-01 87550-LRC-GR
12850-11 24059-24 | 38564-05 54110-00 |83132-21* 87036-02 87550-LRC-RE
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