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Para mantener los riesgos para los pacientes, usuarios o terceros lo mas bajos posible, se deben seguir
& cuidadosamente estas instrucciones de uso. El uso, la preparacién y la prueba de los instrumentos sé6lo
pueden ser realizados por especialistas capacitados.
Los productos se entregan sin esterilizar y deben pasar por el ciclo completo de procesamiento (limpieza,
desinfeccidn y, si es necesario, esterilizacion) antes del primer uso y de cada uso posterior.

1 AMBITO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso son vélidas para las siguientes herramientas y ayudas de Tekno-Medical Optik-Chirurgie

GmbH (en adelante “Tekno-Medical”):

e Martillos, espatulas, abrazaderas para tela, abrazaderas para mangueras, portacuchillas, instrumentos
de medicién, sierras anulares,

MD | e Cuchillos para yeso, alicates para yeso, taladros manuales, instrumentos para doblar, alicates para
alambre, cuencos, tazas, bandejas,

e Pafios para envolver, cepillos, dispensadores de cepillos, recipientes para desechos, cuchillos para cera,
abridores de botellas, otros accesorios.

(Consulte la lista de productos en la dltima seccion).

2 EXAMENES

Antes de utilizar los productos, se deben inspeccionar para detectar roturas, grietas, deformaciones, dafios y
funcionalidad. Se deben controlar con especial atencién zonas como los bordes cortantes, los extremos de trabajo,
las conexiones y todas las piezas mdviles. Se deben desechar los instrumentos desgastados, corroidos,
deformados, porosos o dafiados de cualquier otro modo.

3 MANIPULACION

Los productos sélo pueden ser utilizados para el fin previsto por personal debidamente formado y cualificado. El
médico tratante o el usuario es responsable de la seleccién de instrumentos para aplicaciones especificas o uso
operativo, la capacitaciéon adecuada del personal y la experiencia en el manejo de los productos.

4 PROPOSITO

Herramientas y ayudas guiadas manualmente sin contacto directo con el paciente para uso en instrumentos
médicos, apdsitos e implantes (alambres y placas). Los productos estén destinados Gnicamente a respaldar
procedimientos médicos u otros tratamientos. La duracion del uso es temporal (en condiciones normales previstas
para un uso ininterrumpido durante un periodo inferior a 60 minutos) de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745.

5 INDICACIONES

Las herramientas y ayudas se utilizan generalmente para apoyar diversos exdmenes e intervenciones.

6 CONTRAINDICACION

El uso de instrumentos cortantes reutilizables estd generalmente contraindicado cuando esté indicado el uso de
otras técnicas quirdrgicas. Ademas, hay contraindicaciones,

e en caso de inoperatividad general;

e en caso de falta de voluntad del paciente;

e sino se cumplen los requisitos técnicos.
No debe utilizarse en el sistema circulatorio central y nervioso en el sentido del Reglamento

7 POBLACION DE PACIENTES

No hay restricciones en la poblacién de pacientes.

8 ELIMINACION

Si los instrumentos ya no pueden repararse y reacondicionarse, los instrumentos deben eliminarse de acuerdo con
las regulaciones y leyes especificas del pais aplicables.
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9 ADVERTENCIAS

Los instrumentos de acero inoxidable no deben sumergirse en solucion salina fisiolégica (NaCl), ya que un contacto
prolongado puede provocar picaduras o corrosion por tension. Los instrumentos sé6lo podran esterilizarse tras una
limpieza y desinfeccién previa.

Los productos nuevos deben pasar por todo el proceso de preparacién una vez antes de usarse por primera vez. Un
nuevo dispositivo médico debe someterse a una minuciosa inspeccion visual y funcional después de su entrega. Si
el dispositivo médico tiene defectos visibles externamente (arafiazos, roturas, grietas, muescas, partes dobladas y
rigidez) o si no funciona como se describe en estas instrucciones de uso, nosotros, como fabricante o su socio de
ventas, debemos ser notificados inmediatamente.

Para garantizar el funcionamiento seguro de los productos mencionados, es fundamental un correcto
mantenimiento y cuidado de los productos. Por lo tanto, se debe realizar una prueba funcional o visual antes de
cada uso. Por este motivo, nos remitimos a los apartados correspondientes de estas instrucciones de uso.

No existen requisitos especificos para almacenar productos antes de la esterilizaciéon. Seguimos recomendando
almacenar los dispositivos médicos en un ambiente limpio y seco.

Todos los instrumentos médicos siempre deben manipularse con sumo cuidado al transportarlos, limpiarlos,
mantenerlos, esterilizarlos y almacenarlos.

Esto se aplica en particular a las zonas de trabajo, barreras y otras zonas sensibles.

10 INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

En general, los instrumentos quirdrgicos solo pueden ser reprocesados por personas que tengan la experiencia
necesaria para las actividades previstas. Se puede encontrar informacién detallada sobre la preparacién de
instrumentos en el "Folleto rojo" de la AKI.

En www.a-k-i.org también encontraré enlaces a leyes, normas y comités de expertos en reprocesamiento.

Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no se puede establecer un limite definido de
aplicaciones maximas viables. La vida Util de los dispositivos médicos estd determinada esencialmente por su
funcién y su cuidadoso manejo. El reprocesamiento frecuente tiene poco impacto en el producto. El final de la vida
atil del producto suele estar determinado por el desgaste y los dafios causados por el uso.

10.1 Preparacion in situ

Inmediatamente después de su uso, retire la suciedad gruesa de los instrumentos. No utilice ninglin agente fijador
ni agua caliente (>40 °C), ya que esto hara que los residuos se congelen y puede afectar el éxito de la limpieza.

10.2 Transporte

Almacenamiento seguro en un contenedor cerrado y transporte de los instrumentos al sitio de reprocesamiento
para evitar dafios a los instrumentos y contaminacién al medio ambiente.

10.3 Preparacion parala descontaminacién

Si es posible, los instrumentos deben desmontarse o abrirse para su reprocesamiento.

Los instrumentos deben almacenarse en soportes de instrumentos compatibles con la maquina de una manera apta
para lavavajillas. La naturaleza de la panel de instrumentos no debe interferir con la limpieza y desinfeccién
posteriores con sombras sonoras o de enrojecimiento.

10.4 Limpieza manual previa

Remoje los instrumentos en agua fria durante al menos 5 minutos. Si es posible, desmonte los instrumentos y
limpielos con agua fria con un cepillo suave hasta que no se vean residuos. Cavidades, agujeros e hilos de al menos
10 seg. Enjuague a presion con una pistola de agua (método pulsado, presiéon minima 2 bar).

Cologue los instrumentos en un bafio ultrasénico a 40 © C durante 15 minutos con un limpiador alcalino o
enzimatico al 0,5% y sonicado. Retire los instrumentos y enjuague con agua fria.

La solucién de limpieza debe cambiarse al menos una vez al dia, mads a menudo si es necesario. Demasiada
contaminacién perjudica el efecto de limpieza y aumenta el riesgo de corrosién. Deben observarse las leyes y
directrices nacionales.
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10.5 Limpieza de méaquinas

Cologue los instrumentos en estado abierto en una bandeja de tamiz en el carro deslizante y comience el proceso
de limpieza. Desmontable los instrumentos en sus partes individuales tanto como sea posible.

Paso Parametro
. Temperatura de enjuague + calidad del agua | Agua fria de la ciudad
Pre-enjuague Ti —
iempo de exposicién 60s
. Temperatura de enjuague + calidad del agua | Agua fria de la ciudad
Pre-enjuague - —
Tiempo de exposicion 180 s
Temperatura de limpieza 45°C
Calidad del agua Agua de la ciudad
Limpio Tiempo de exposicion 300 s (peor condicion) / RKI 600 s
Detergente Neodisher Medizym
Concentracién 0,50 %
Temperatura de enjuague 40°C
Calidad del agua Agua de la ciudad
Neutralizacién Tiempo de exposicion 180 s
Agentes neutralizantes Neodisher Z
Concentracién 0,10%
Temperatura de enjuague 40 °C
Enjuagar Calidad del agua Agua desionizada
Tiempo de exposicion 120's

10.6 Desinfeccién mecanica (térmica)

Paso Parametro
Temperatura de desinfeccion 90°C (Ao 3000)
Desinfeccion térmica Calidad del agua Agua desionizada
Tiempo de exposicion 300 s

Secado del exterior de los instrumentos medianteel ciclo de secado de la
limpieza / dispositivo de desinfeccion. Si es necesario, el secado manual
también se puede llevar a cabo con la ayuda de se puede alcanzar la tela.
Cavidades y canales de instrumentos con aire comprimido estéril seco.

Secado

10.7 Pruebas funcionales

Después de cada limpieza, los productos deben estar macroscépicamente limpios, es decir, libres de contaminacién
visible. Los productos manchados deben separarse inmediatamente y recibir un tratamiento especial. Todas las
piezas moéviles deben controlarse con especial atencion. Si se producen errores o dafios, los productos deben
clasificarse inmediatamente.

10.8 Cuidado de los instrumentos

“Cuidado” significa basicamente la aplicacion de aceite para instrumentos o leche para instrumentos (emulsién de
aceite blanco en agua). Los productos con mandibulas mdviles, articulaciones, cerraduras o superficies deslizantes
metélicas deben tratarse con productos de cuidado a base de aceite de parafina esterilizables con vapor. El aceite
de parafina debe cumplir con la farmacopea aplicable y ser fisiolégicamente inofensivo.

(Puede encontrar méas informacién en DIN 96298-4.)

10.9 Embalaje
Seleccione el embalaje conforme a la norma de los instrumentos para esterilizacion de acuerdo con DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 y DIN EN 868-8.

10.10 Esterilizacion

Esterilizacion de los productos con proceso de retrovacio fraccionado (segin DIN EN ISO 17665-1), teniendo en
cuenta los respectivos requisitos nacionales.

Pre-vacio: 3 momentos
Temperatura de esterilizacién; 134 °C
Tiempo de esterilizacion: 5 minutos
Secado: 20 min.

El uso de cualquier otro proceso de esterilizacién estd més allad de nuestra responsabilidad.
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10.11 Almacenamiento

_.. Los instrumentos esterilizados deben almacenarse en un embalaje adecuado en un ambiente seco, limpio y
libre de polvo y a un nivel constante de humedad. La distancia entre el piso y el estante debe ser de al
== menos 30 cm.
gl periodo de almacenamiento debe ser determinado por el propio usuario.

10.12 Informacién sobre la validacion de la preparacion
En la validacién se utilizaron las siguientes instrucciones de prueba, materiales y méaquinas:

Detergente Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizador Neodisher Z 0.1% (v / v)
Lavadora-desinfectadora Miele PG 8535

Autoclave de vapor Lautenschlager ZentraCert
Para mas detalles, consulte el informe:

23277 / 23279 / 23278 Clean Controlling Medical GmbH & Co. KG_08-2021

11 INSTRUCCIONES ADICIONALES

Si los productos quimicos y las maquinas descritas anteriormente no estéan disponibles, depende del usuario
validar su proceso en consecuencia. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el proceso de
A remanufactura, incluidos los recursos, materiales y personal, sea adecuado para lograr los resultados
requeridos.
El estado de la técnica y las leyes nacionales requieren el seguimiento de procesos validados.
Durante el reprocesamiento, la temperatura que actia sobre el instrumento no debe exceder los 140°C. En
principio, la limpieza y desinfeccién mecdnicas siempre son preferibles a la limpieza manual. Con la limpieza y
desinfeccién mecénica hay mayor seguridad en el proceso. Los instrumentos no deben esterilizarse en
esterilizadores de aire caliente. Los productos de limpieza fuertemente alcalinos dafian los plasticos y los
revestimientos anodizados.

12 INFORMAR SOBRE PROBLEMAS CON EL PRODUCTO

De acuerdo con los requisitos del Reglamento (UE) 2017 /745 sobre productos sanitarios y nuestro sistema
de gestion de calidad, todos los problemas del producto deben notificarse al fabricante.
Durante el horario comercial puede contactarnos por teléfono al +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fuera del horario comercial habitual, envie un correo electrénico a safety@tekno-medical.com .
Los incidentes graves también deben notificarse a la autoridad local responsable de su ubicacion.

13 GARANTIA

Los productos se fabrican con materiales de alta calidad y se someten a un control de calidad antes de su entrega.
Si detecta algln defecto, pdngase en contacto con nuestro servicio de atencién al cliente.

Tekno-Medical no puede garantizar la idoneidad de los productos para ningln procedimiento. Esto debe ser
determinado por el usuario. Tekno-Medical no se responsabiliza de dafios accidentales o consecuentes. Tekno-
Medical no se responsabiliza si se demuestra que se han infringido estas instrucciones de uso.

Precaucion: En caso de uso de los instrumentos en pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, Tekno-
Medical declina toda responsabilidad por su reutilizacién.

14 SERVICIO Y REPARACION

No intente reparar ni modificar el producto usted mismo. Esto es responsabilidad exclusiva del personal autorizado
del fabricante. Los productos defectuosos deben someterse a un proceso de reacondicionamiento completo antes
de ser devueltos para su reparacién. Para devoluciones, utilice nuestro formulario de solicitud de RMA y certificado
de descontaminacion. Puedes encontrar los formularios en nuestra pagina de inicio:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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Los simbolos utilizados en esta instruccién y en la etiqueta tienen el siguiente significado segiin DIN EN ISO 15223-

1:

jAtencion!

Fabricante

Dispositivos médicos

Fecha de manufactura

No estéril

Observe las instrucciones de uso

Catalogo

Proteger de la luz solar

Designacién del lote

Almacenar en un lugar seco

| [&l|[&] > 3| >

Identificacién clara del producto

e

Marcado CE

16 LISTA DE PRODUCTOS PARA INSTRUCCIONES DE USO

Impreso el 12.03.2026

4605-01 12850-13 | 24084-00 |38564-07 |56581-19 W 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 20000095160
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 | Z0000117654
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 | 70000124899
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 | 70000127497
7225-09 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 | 70000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 | 40276-40 |83105-17 83160-90 87520-BOF-RC | 20000129032
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 | 720000129137
9632-12 23150-18 | 35800-34 |40800-00 |83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR | 720000129361
9637-12 23160-18 | 35805-35 |40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE | 70000129362
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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 |Z0000130354
12800-18 23290-18 38391-05 48188-17 83105-39 83217-00 87530-BOF-RC 70000130511
12801-09 23290-24 38394-24 48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK |Z0000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 48190-16 83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | 720000131306
12802-13 24030-21 38397-02 48192-01 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR |Z0000131307
12802-15 24035-21 38399-08 48192-17 83110-05 86500-71 87530-LRC-RE |Z0000131308
12805-09 24036-01 38439-06 50029-00 83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI Z0000131311
12805-09HF | 24036-02 38439-08 50029-01 83110-08* 86605-00 87530-LRC-YE |Z0000131312
12805-11 24040-19 38447-01 50029-02 83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | 70000131313
12805-13 24041-24 38447-02 50029-03 83110-11* 86611-00 87532-BOF-RC | 70000131314
12805-13HF | 24042-28 38447-03 50428-08* [ 83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | 720000131377
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 70000138511
12807-11 24044-18 38542-25 50430-02* |83110-20 87003-01 87540-LRC-BK |Z0000138520
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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