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,-'”_\ For at holde risici for patienter, brugere eller tredjeparter sé lave som muligt, skal brugsanvisningen felges
ngje. Brug, klargering og afprgvning af instrumenterne méa kun udfares af uddannede specialister.

Medmindre andet er angivet, leveres genanvendelige kirurgiske instrumenter fra Tekno-Medical usterile og

skal gennemgé den komplette rengerings- og steriliseringscyklus far den farste og hver efterfalgende brug.

1 OMFANG

Omfanget af denne brugsanvisning refererer til falgende produkter: Naleholder.
(Se produktliste i sidste afsnit).

2 EKSAMENER

Far hver brug af naleholderne skal de efterses for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet. Omrader som
ldse, samlinger og arbejdsender skal kontrolleres szerligt omhyggeligt. Slidte, korroderede, deforme, porgse eller pa
anden made beskadigede instrumenter skal kasseres.

3 HANDTERING

Produkterne ma kun bruges til deres tilsigtede formal af behgrigt uddannet og kvalificeret personale. Den
behandlende laege eller bruger er ansvarlig for udvalgelsen af instrumenter til specifikke anvendelser eller kirurgisk
brug, passende uddannelse af personalet og erfaring med handtering af produkterne. Alle kirurgiske instrumenter skal
altid handteres med den sterste forsigtighed ved transport, rengering, vedligeholdelse, sterilisering og opbevaring.
Dette geelder iser for fine spidser og andre falsomme omrader.

4  NALEHOLDER MED HARDMETAL INDSATSER

Naleholdere med en kaebediameter pa 5 mm har en TC-pladestigning pa 0,4 mm og er velegnede til fine nale og
suturer i sterrelserne 5-0 og 6-0.

Néleholdere med en kaebediameter pd 3 mm har en TC-pladestigning pa 0,3 mm og er velegnede til ekstra fine nale
og suturer i starrelserne 7-0 og op til 10-0.

5 FORMAL

Kirurgisk instrument, der bruges til at gribe nale under en sarsutur til at lede nale og suturer gennem vaev.

6 INDIKATIONER

Instrumenter i denne produktgruppe anvendes i alle typer kirurgiske indgreb, for eksempel:
e endoskopiske suturer, sdsom peritonealisering, ende-til-ende anastomose, ligaturer osv. ved laparoskopisk
kirurgi,
e suturer ved aben kirurgi,
e  Suturerialmindelige kirurgiske eller dermatologiske procedurer.

Produkterne med forskellig arbejdsleengde skal bruges som falger:
e @2,3mm, @3 mm og @5 mm naleholdere med en arbejdslaengde pa 210 mm til 250 mm bruges normalt i
peediatri.
e (32,3 mm, @3 mm og @5 mm naleholdere med en arbejdsleengde pa >250 mm til 330 mm bruges normalt til
normalvaegtige patienter.
e 2,3 mm, @3 mm og @5 mm naleholdere med en arbejdsleengde pa >330 mm til 450 mm bruges normalt til
patienter med fedme

7 KONTRAINDIKATIONER

Der eri gjeblikket ingen kendte kontraindikationer direkte relateret til produktet. Den behandlende lsege/kirurg skal
ud fra patientens almene tilstand tage stilling til, om den planlagte ansegning er mulig eller ej. Yderligere information
kan findes i den aktuelle medicinske litteratur.

8 PATIENTPOPULATION

Bortset fra de kontraindicerede anvendelser er der ingen begraensninger for patientpopulationen.

9 KOMBINATIONER

Produkterne er ikke beregnet til at blive kombineret med eller forbundet med andre produkter.
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10 BORTSKAFFELSE

Hvis instrumenterne ikke leengere kan repareres og behandles, skal instrumenterne bortskaffes i
overensstemmelse med de geeldende landespecifikke regler og love.

11 OPARBEJDNING

Generelt ma kirurgiske instrumenter kun oparbejdes af personer, der har den ngdvendige ekspertise til de planlagte
aktiviteter. Detaljerede oplysninger om forberedelse af instrumenter findes i AKI's "rgde brochure".

Under www.a-k-i.org finder du ogsa links til love, standarder og ekspertudvalg for oparbejdning.

Pa grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke fastsattes nogen defineret graense for
maksimalt mulige anvendelser. Medicinsk udstyrs levetid bestemmes af deres funktion og skdnsomme handtering.
Hyppig oparbejdning har ringe effekt pa produktet. Slutningen af produktets levetid bestemmes normalt af slid og
skader forérsaget af brug. Maerkningens laesbarhed er blevet verificeret over 200 praeparater.

11.1 Forberedelse pé anvendelsesstedet

Synligt snavs skal fjernes fra instrumenterne umiddelbart efter anvendelse. Anvend ingen fiksermidler eller varmt
vand (> 40 °C), da dette medfarer fiksering af rester og kan pavirker rengeringsresultatet negativt.

11.2 Transport

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af instrumenterne til oparbejdningsstedet for at undga
beskadigelse af instrumenterne og forurening af miljget.

11.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller &bnes i forbindelse med bearbejdelse (se produktspecifikke
anvisninger). Instrumenter skal anbringes pa maskinelt egnede instrumentbakker, s& de kan skylles pa korrekt vis.
Instrumentbakkernes beskaffenhed skal sikre, at de ikke skygger for den efterfglgende renggring og desinficering via
lyd eller skylning.

11.4 Manuel for-renggring

Instrumenterne laegges i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Om muligt skal instrumenter adskilles og
rengeres i koldt vand med en blad bgrste, indtil der ikke kan ses nogen rester laengere. Hulrum, huller og gevindgange
skal skylles igennem med vand med en trykpistol i mindst 10 sek. (pulserende proces, minimumstryk 2 bar).
Instrumenter laegges 15 min. i ultralydsbad ved 40 °C indeholdende 0,5 % alkalisk rengaringsmiddel eller
enzymrenggringsmiddel og lydbehandles. Tag instrumenterne op og skyl dem af i koldt vand. Renggringsoplesningen
skal skiftes mindst en gang dagligt, om nedvendigt oftere. En for hgj tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa
rengaringseffekten og ager risikoen for korrosion. Nationale love og retningslinjer skal overholdes.

11.5Renggring i maskine

Trin Parameter
Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 60 sek.
Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 180 sek.
Renggringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
Rengaring Virkningstid 300 sek. (worst case condition) / RKl-anbefaling 600 sek.
Renggringsmiddel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Skylletemperatur 40 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
Neutralisering Virkningstid 180 sek.
Neutraliseringsmiddel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Skylletemperatur 40 °C
Efterskyl Vandkvalitet Demineraliseret vand
Virkningstid 120 sek.
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11.6 Maskinel (termisk) desinficering

Trin Parameter
. Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)
Termisk - . -
desinficerin Vandkvalitet Demineraliseret vand
9 Virkningstid 300 sek.
Terring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
Tarring terrecyklus. Om ngdvendigt, kan der desuden foretages en manuel afterring med en

fnugfri klud. Hulrum og kanaler i instrumenterne tarres med steril trykluft.

11.7 Funktionskontrol, vedligeholdelse

Visuel inspektion af renlighed; Eventuelt montering af instrumenterne, vedligeholdelse og funktionstest.

Gentag om ngdvendigt oparbejdningsprocessen, indtil instrumentet er visuelt rent.

Behandel instrumenter med bevagelige dele med plejeolie, f.eks.: TK95100-00. Luk kun instrumenter med lase i det
forste hak. Defekte eller beskadigede instrumenter skal straks kasseres.

11.8 Emballage
Veelg standardkonform emballage til instrumenterne til sterilisering i henhold til DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2
og DIN EN 868-8.

11.9 Sterilisation

Sterilisation af produkterne foregar via en fraktioneret prae-vakuum-proces (iht. DIN EN ISO 17665-1) under
hensyntagen til de pageeldende nationale krav.

Pree-vakuum: 3 gange
Sterilisationstemperatur: 134 °C
Sterilisationstid: 5 min.
Tarretid: 20 min.

Vi fraleegger os ansvaret i tilfeelde af brug af anden sterilisationsmetode!

11.10 Opbevaring
-, Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal foregd i en egnet emballage under torre, rene og stovfri
T forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed. Mé ikke opbevares
=y~ sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde bar vaere mindst 30 cm. Opbevaringstiden
A\ fastleegges af brugeren.

11.11 Information om validering af bearbejdelsen
Falgende materialer og maskiner blev anvendt i forbindelse med valideringen af den maskinelle bearbejdelse:

Renggringsmiddel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) )
Neutralisation: Neodisher Z 0,1 % (v/v) For detaljer, se testrapporterne:
i - 23277 / 23278 / 23279
_Rengarings Miele PG 8535 7/ 23278 /
desinfektionsapparat: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Dampautoklave: Lautenschléger ZentraCert

12 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis de kemikalier og maskiner, der er beskrevet ovenfor, ikke er tilgaengelige, er det brugerens ansvar at validere sin
proces i overensstemmelse hermed. Det er brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningsprocessen, herunder
ressourcer, materialer og personale, er egnet til at opna de kraevede resultater. Den nyeste teknologi og nationale
love kraever, at validerede processer folges. Under oparbejdningen ma temperaturen pé instrumentet ikke overstige
140 °C. | princippet er automatiseret rengering og desinfektion altid at foretraekke frem for manuel rengering og
desinfektion. Der er starre sikkerhed i processen med automatiseret rengering og desinfektion.

Brug aldrig metalbgrster, metalsvampe eller slibende rengaringsmidler til manuel rengering/forrengering. Staerkt
alkaliske rengeringsmidler beskadiger plast og anodiserede lag. Instrumenterne ma ikke steriliseres i
varmluftsterilisatorer. Brug ikke atsende rengeringsmidler. Brug ikke staerkt oxiderende renggringsmidler. Midler
med en neutral pH-veerdi (7,0) er bedst egnede.

13 RAPPORTERINGSPLIGTIGE BEGIVENHEDER

| overensstemmelse med kravene i forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017 /745 (MDR) og vores
kvalitetsstyringssystem skal selv de mindste problemer med dette produkt altid rapporteres til TEKNO.
Hvis du ikke kan fa fat i os direkte i forbindelse med indberetningspligtige handelser, bedes du sende en e-mail til:
safety@tekno-medical.com
Alvorlige handelser skal ogsa rapporteres til den kompetente lokale myndighed.
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14 GARANTI

Brugsanvisning —laes venligst inden brug

Produkterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol inden levering. Skulle der

alligevel opsta fejl, bedes du kontakte vores serviceafdeling. Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne er

egnede til den pagaeldende procedure. Dette skal afgares af brugeren.

Tekno-Medical patager sig intet ansvar for utilsigtede skader eller fglgeskader.

Tekno-Medical patager sig intet ansvar, hvis det kan bevises, at disse brugsanvisninger er blevet overtradt.
Opmaerksomhed: | tilfelde af at instrumenterne anvendes pé patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom,
fraleegger Tekno-Medical sig ethvert ansvar for genbrug.

15 SERVICE OG REPARATION

Udfar ikke reparationer eller andringer af produktet alene. Til dette formal kraeves kun autoriseret personale. af
fabrikanten. Defekte produkter skal have gennemgéet hele renoveringsprocessen, far de returneres til reparation.
For returneringer, brug vores RMA-anmodningsformular og dekontamineringscertifikat.

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

16 SYMBOLER

De symboler, der anvendes i denne instruktion og pa etiketten, har fglgende betydning i henhold til DIN EN ISO
15223-1:

Advarsel! Fabrikant

Medicinsk udstyr Fremstillingsdato

Ikke-steril Overhold brugsanvisningen

=L R

Katalog no. Beskyt mod sollys

& B> 5>

I

™
o
o’

Batch betegnelse Opbevares tort

.

Tydelig produktidentifikation

CE-maerkning med nummeret pa det bemyndigede organ
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

REF

17 PRODUKTLISTE

Trykt den: 20.03.2025

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 | 25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 | 25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 |25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF |20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D |25624-12 |25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 |25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D |25630-18 | 25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 | 25930-18 708-555
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20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 |40900-13 708-557
20012-16HF |20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 |40905-13 708-558
20012-16-P 20310-15* 20536-12SMLH* | 20711-21 25640-15 | 40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 | 40906-12 708-560
20012-18-P | 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 [40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 | 40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* |25652-13 |40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 | 40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 |40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 |40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 |40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 |40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 |40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 |40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF |20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF |20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH | 20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 |40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 | 40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA 012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA 012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 [ 40969-10* CA 512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA 512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 [40971-14 CA 512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 |40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 |40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 70000109474
20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 Z0000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 Z0000116773
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EEJ Brugsanvisning —laes venligst inden brug
20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 Z0000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 Z0000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 70000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 20000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 |56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* | 70000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 70000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 20000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 20000129133
20204-15 20522-15LH |20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 70000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 | 703-100LL Z0000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 |703-102LL-25* | Z0O0O00130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 |703-510LL 20000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 |703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-208S) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL 20000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 |708-511LL 20000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 |708-511LL-45* | Z0O0O00131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 |708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-45*
20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-O0*
20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 |708-513LL
20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520
20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 |708-520-45*
20210-14DD | 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521
20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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