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For att halla riskerna for patienter, anvéndare eller tredje part sa laga som mdjligt maste bruksanvisningen foljas

noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

Ateranvindbara kirurgiska instrument fran Tekno-Medical levereras icke-sterila om inget annat anges och maste
genomga hela rengdrings- och steriliseringscykeln fore forsta och varje efterféljande anvéndning.

1 GILTIGHETSOMRADE

Omfattningen av denna bruksanvisning avser féljande produkter: Nalhallare.
(Se produktlista i sista avsnittet).

2 TENTOR

Fore varje anvandning av nalhallarna maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som las, skarvar och arbetséandar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa
eller pa annat satt skadade instrument maste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for det avsedda dndamalet av lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande
ldkaren eller anvdandaren ansvarar for valet av instrument for specifika tilldmpningar eller kirurgisk anvéndning, lamplig
utbildning av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna. Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med
storsta forsiktighet vid transport, rengéring, underhall, sterilisering och forvaring. Detta géller sarskilt for fina tips och andra
kansliga omraden.

4  NALHALLARE MED HARDMETALLINSATSER

Nélhallare med en kakdiameter pa 5 mm har en TC-platstigning pa 0,4 mm och ar ldmpliga for fina nalar och suturer i
storlekarna 5-0 och 6-0.

Nalhallare med en kakdiameter pa 3 mm har en TC-plattdelning pa 0,3 mm och ar Iampliga for extra fina nalar och suturer i
storlekarna 7-0 och upp till 10-0.

5 ANDAMAL

Kirurgiskt instrument som anvénds for att greppa nalar under en sarsutur for att styra nalar och suturer genom véavnad.

6 INDIKATIONER

Instrument i denna produktgrupp anvands i alla typer av kirurgiska ingrepp, till exempel:
e endoskopiska suturer, sdsom peritonealisering, end-to-end anastomos, ligaturer, etc. vid laparoskopisk kirurgi,
e suturer vid Oppen kirurgi,
e  Suturer vid allménna kirurgiska eller dermatologiska ingrepp.

Produkter med olika arbetslangder ska anvandas enligt féljande:
e (2,3mm, @3 mm och @5 mm nélhéllare med en arbetslédngd p& 210 mm till 250 mm anvénds vanligtvis inom
pediatrik.
e (32,3 mm, @3 mm och @5 mm nalhallare med en arbetslangd pa >250 mm till 330 mm anvénds vanligtvis hos
normalviktiga patienter.
e ©2,3mm, @3 mm och @5 mm nalhallare med en arbetslangd pa >330 mm till 450 mm anvands vanligtvis hos
patienter med fetma

7 KONTRAINDIKATIONER

Det finns for narvarande inga kanda kontraindikationer som ar direkt relaterade till produkten. Behandlande lakare/kirurg
ska utifran patientens allmantillstand ta stéllning till om den planerade ans6kan dr mojlig eller inte. Ytterligare information
finns i aktuell medicinsk litteratur.

8 PATIENTPOPULATION

Forutom de kontraindicerade anvandningarna finns det inga begransningar for patientpopulationen.

9 KOMBINATIONER

Produkterna ar inte avsedda att kombineras med eller kopplas till andra produkter.
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Om instrumenten inte langre kan repareras och bearbetas, maste instrumenten kasseras i enlighet med tillampliga

landsspecifika regler och lagar.

11 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt galler att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som kravs for 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.
Pa grund av produktens utformning och de material som anvands kan ingen definierad grans sattas for det maximala antalet
applikationer som kan utforas. Livslangden for medicintekniska produkter bestdams av deras funktion och noggrann
hantering. Frekvent upparbetning har liten effekt pa produkten. Slutet pa produktens livslangd bestdms normalt av slitage
och skador som orsakas av anvdndning. Markningens ldsbarhet har verifierats under 200 reprocessingcykler.

11.1 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.

11.2 Transport

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

11.3 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 rengéringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

11.4 Manuell férrengdring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om méjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihdligheter, 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 rengéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengdringslosningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengéringsresultatet
och dkar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

11.5 Maskinell rengdring

Steg Parameter

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

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

Rengéring Verkanstid 300 s (worst case villkor)

Rengdringsmedel

Neodisher Medizym

Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40 C
Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
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11.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinfektion Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 300 s
Torka instrumentens utsida med rengoérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torkning Torka for hand med luddfri duk om nédvéndigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

11.7 Funktionskontroll, service

Visuell inspektion av renlighet; Vid behov montering av instrumenten, underhall och funktionsprovning.

Om det behovs, upprepa upparbetningsprocessen tills instrumentet &r visuellt rent.

Behandla instrument med rérliga delar med skétselolja, t.ex.: TK95100-00. Stang endast instrument med I&s i forsta skaran.
Defekta eller skadade instrument maste omedelbart kasseras.

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

11.9 Sterilisering
Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till respektive

nationella krav. Férvakuum: 3 ganger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvéndning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomréade!

11.10 Forvaring

T Steriliserade instrument maste férvaras i Idmplig forpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
4 mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
j}f& och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvéndaren bestammer sjalv forvaringstiden.

a

11.11 Information om forberedelsernas validering
Féljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell férberedelse:

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) . ]
Neutraliserare: Neodisher 20,1 % (v/v) thgg%s/e I;gg;rgll/razp;);;tqer.
I}engbrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert

12 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgédngliga, ar det anvéndarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta. Det ar anvéndarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lamplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade
processer foljs. Under upparbetningen far instrumentets temperatur inte 6verstiga 140°C.

| princip ar automatiserad rengdring och desinfektion alltid att foredra framfor manuell rengoring och desinfektion. Det finns
storre sakerhet i processen med automatiserad rengoring och desinfektion.

Anvand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengdringsmedel for manuell rengdring /forrengoring. Starkt
alkaliska rengéringsmedel skadar plast och anodiserade skikt.

Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer.

Anvand inte frétande rengoéringsmedel. Anvand inte starkt oxiderande rengoéringsmedel. Bast lampar sig medel med ett
neutralt pH-varde (7,0).
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13 HANDELSER SOM SKA RAPPORTERAS

Aven minsta problem med denna produkt skall alltid rapporteras till Tekno-Medical i verensstimmelse med kraven i
EU-férordningen for medicinprodukter (MDR) 2017 /745 och vart kvalitetssakringssystem.
Vanligen kontakta oss per e-post om en direkt kontakt inte kan uppnas vid rapportpliktiga handelser:
safety@tekno-medical.com
Allvarligare handelser skall dessutom rapporteras till ansvarig nationell myndighet.

14 GARANTI

Produkterna tillverkas av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om fel anda skulle uppsta,
vanligen kontakta var serviceavdelning. Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna &r lampliga for respektive
procedur. Detta maste avgoras av anvandaren. Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador.
Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att denna bruksanvisning inte har foljts.

Uppmarksambhet: | hdndelse av att instrumenten anvands pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, fransager
A sig Tekno-Medical allt ansvar for ateranvéndning.

15 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller @ndringar pa produkten sjalv. Detta &r endast tillverkarens auktoriserade personals ansvar.
Defekta produkter maste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.

Anvand vart RMA-formuldr och dekontamineringscertifikat for returer.

Formuldr pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/

16 SYMBOLER

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

Uppmaérksamhet! Tillverkare

Medicintekniska produkter Datum for tillverkning

=L E

& B> 8>

Icke-steril Folj bruksanvisningen
Bestéllningsnummer ;T{“ Skydda mot solljus
L]
LOT Beteckning for parti T Férvaras torrt

Tydlig identifiering av produkten

CE-markning med det anmélda organets nummer

C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
REF
17 PRODUKTLISTA
Utskriven 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
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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
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* | 207 11-21 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
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[:EJ Bruksanvisning — L&s fore anvandning 9/9
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 20000108361
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 70000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 20000116773
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 20000119781
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 70000120652
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* 20000122458
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 70000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 70000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 |703-100LL 20000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 |703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 |703-510LL 70000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 |703-512LL 20000130587
20204-21D 20522-20S) 20680-18* 25623-07 25701-07 |708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 |708-110LL Z0000130757
20205-15 20522-23S) 20704-148 25623-09 25702-01 |708-511LL 70000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 |708-511LL-45* | Z0000131560
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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