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Gebrauchsanweisungen Podologie*
1) Nagelfraser
2) Nagelfraser Kugel
3) Hohlfraser
4) Diamantschleifer

*Hinweis: Die zu den Produktgruppen zugeordneten Artikel sind in den jeweiligen Anh&ngen der
Gebrauchsanweisungen einsehbar



Gebrauchsanweisung
Nagelfraser



rotating instruments

Gebrauchsanweisung fiir Nagelfraser
Basis-UDI-DI: 4070027NFraeserO01F)
Ausgabestand: 03/2026

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fiir die im Anhang aufgefiihrten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig und sorgféltig durch, bevor Sie die Produkte anwenden.
Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

1 Allgemeine Produktbeschreibung

1.1 /weckbestimmung

Die rotierenden Nagelfraser sind zum Bearbeiten von duBeren Hautschichten und Néageln vorgesehen. Sie sind sowohl zum flachigem
Grobabtrag als auch zum Feinabtrag geeignet.

1.2 Indikation

¢ Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen
o Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung

e Behandlung und Vorbeugung von FuBschadigungen infolge eines Diabetischen FuBsyndroms (DFS), eines FuBsyndroms bei
Neuropathie (NF) oder eines FuBsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF)

o Bearbeitung von Nagelprothetik

1.3 Kontraindikation
N/A

14 Vorgesehene Patientengruppe

Die Instrumente fiir podologische Anwendungen drfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden.

1.5 Vorgesehene Anwender

Die Verwendung der Instrumente am Patienten darf ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

1.6 Allgemeine Produktbeschreibung

Bei den Produkten der Gruppe Nagelfrdser von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fréser fir die professionelle Anwendung
im Rahmen der medizinischen FuBpflege bzw. Podologie. Alle Nagelfraser kdnnen grundsatzlich im Umfeld der medizinischen
FuBpflege und Podologie fir eine grofie Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an standardisierten,
aber auch neuen Formen und Verzahnungen zuriickgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht bei der
Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemaBen Gebrauchs, entweder durch persénliche Vorlieben der Behandler oder auch
durch regionale/landerspezifische Einflisse auch noch weitere Gebréduche fiir die nachfolgenden Instrumentengruppen etablieren
konnten und kdnnen. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der Entwicklung
unserer Instrumente auch der Indikationstbergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgefihrten Instrument (Handstick)
bestimmt.

Die Nagelfrdser bestehen aus den Untergruppen HM-Nagelfraser, HM-Nagelfraser geltet, HM-Nagelfréser ac-blue, HM-Nagelfrdser
gelotet ac-blue und HM-Nagel Cleaner.
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1.7 BestimmungsgemalRer Gebrauch

Die Instrumente werden als invasive Produkte voriibergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem fir die
praventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril und
wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse lla oder einer hoheren Klasse angeschlossen.

HM-Nagelfraser /| HM-Nagelfraser geldtet / HM-Nagelfraser ac-blue/ HM-Nagelfraser

gelotet ac-blue,

sind vorrangig zum Abtragen, Formen und Glatten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. AuBerdem konnen
krankhafte Veranderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum,
wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der podologischen Anwendung von
ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe und schnittfreudige Verzahnungen sorgen dabei fir effizienten Abtrag mit geringer
Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik, wahrend eine feine Verzahnung die kontrollierte Glattung unter maximaler
Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten erméglicht. Die unterschiedlichen Kopfformen
(verschiedene Formen wie Kugel, Konus, Zylinder, Birne, Tropfen, Flamme, Torpedo, Granate) erlauben eine ergonomische
Arbeitsweise an den zu Behandelnden anatomischen Arealen. Eine groBe Auswahl an Formen und Verzahnungen unterstitzt den
Anwender durch exakte Anpassung an individuelle und schonende Behandlungen sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker.

HM-Nagel Cleaner,

sind vorrangig zum Formen und Glatten von Nagelhaut konzipiert. AuBerdem kénnen krankhafte Veranderungen und Ablagerungen der
Nagelplatte und des Nagelfalz, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der
podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Die 6-kantigen Arbeitsteile wirken dabei vorrangig oberflachig
schabend. Der effiziente Abtrag der Beldge wird dabei mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik und dabei
maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten ermoglicht. Die unterschiedlichen Kopfformen
wie Ei und Flamme, erlauben eine ergonomische Arbeitsweise und exakte Anpassung an individuelle und schonende Behandlungen
sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker.

2 Technische Spezifikationen

2.1 Drehzahlen

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal
zulassige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also auBerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhdngig von:
. Material und Indikation
o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen
o Hartere Materialien mit hoheren Drehzahlen
e  Anpresskraft
o jehoher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft
e ArbeitsteilgroBe und Durchmesser
o Je groBer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
o Arbeitsteillange
o Je langer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
e Abtragsleistung des Instruments
o Je grober die Verzahnung oder Kérnung, desto geringer die Drehzahl

AuBerdem gilt, dass mit einer Erhdhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten
geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.

Lange Arbeitsteil IS0 8 = 1/100 mm

acurata - 1 ((acurata 1 Eﬂ“m
IS0025 =25 mm

Abbitdung 1: Arbeitstei! Durchmesser zu 1ISO
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Die angegebene maximal Drehzahl ist ein theoretischer Wert, der basierend auf der Geometrie der Instrumente ahgéd'ébén wird.

Bezogen auf die Sicherheit und Leistungsféhigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim
bestimmungsgeméaBen Gebrauch empfohlen:

Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfraser, HM-Nagelfréser ac blue

Handstuick-instrumente (ISO 104) 010-023 025- 040 > 040
ISO @: 10.000 - 25.000 min™ | 10.000 - 20.000 8.000 - 15.000 min™'
min-’!

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfrdser

Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelcleaner

Handstuck-instrumente (ISO 104) 012 -023 > (023

ISO @: 5.000 - 15.000 min" -/-

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelcleaner

2.1 Schaftarten

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind fiir die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten
Produkte zutreffend:

Schaft Typ 2 in der Lange 104 = HP
Schaft ISO @ mm Lange in mm
Typ 2 HP 104 2,35 > 44,5

Tabelle 3: Schafttypen

2.2 Schnittstellen / Kombinationen

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstiicken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfillen die Anforderungen
der EN SO 1797.

In der nachfolgenden Tabelle sind die kompatiblen Antrigbseinheiten abhangig vom verwendeten Schafttyp dargestellt:

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit
Instrumente mit Schaft Typ 2 « elekirisch betriebenes Handstiick mit typischen Ubersetzungsverhéltnis 1:1

Tabelle 4: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafitypen

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Ubertragung der Antrigbsenergie dient,
welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.

3 Hinweise und Warnungen

3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

e Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antrigbe.

¢ Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu priifen.

e Spannen Sie die Instrumente so tief wie méglich in das vorgesehene Handstlick ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen
auf Drehzahl.

e Die angegebene maximal zuldssige Drehzahl darf nicht dberschritten werden (siehe Anhang).

e Zum eigenen Schutz wird empfohlen, eine Schutzbrille sowie Atemschutz zu tragen

e Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.
Bei der Beriihrung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr.

e Die Instrumente nicht in Kontakt mit Wasserstoffperoxid bringen, da dies die Bruchgefahr erhoht.
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Warnhinweise

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschédigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es
besteht Verletzungsgefahr!

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr!

ACHTUNG: UbermaBige Anpresskrafte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschadigt werden
konnten!

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerdt mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr
durch Hitzeentwicklung!

>R

i @ ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Nickel. Dies kann bei einigen Patienten allergische
Reaktionen auslosen.

ﬁ @ ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Kobalt. Dabei handelt es sich um einen CMR-Stoff
der Kategorie 1B, welcher als moglicherweise krebserzeugend, mutagen und reproduktionstoxisch eingestuft wird.

4 Aufbereitung

& ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und mtssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden.

A ACHTUNG: Die Instrumente dirfen nicht mit H202 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene
Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemah der Aufbereitungsanleitung tberschreiten, da dies zur
Beschadigung des Produkts fiihren kann.

Fir die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf /iips./www.acuraia.de/ifu zur Verfigung gestellte,
Aufbereitungsanleitung zu beachten.

Die Nagelfrdser konnen bis zu 15-Mal fir die nachste Anwendung aufbereitet werden.
Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemaB den Vorgaben in Absatz 6 ,Entsorgung® zu entsorgen.

5 Lagerung
Beachten Sie eine trockene, staub- und sonnengeschitzte Lagerung bei angemessener Raumtemperatur.

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise!

6 Entsorgung
Beschadigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemaR den ortlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemaRB den ortlich geltenden
Vorschriften zu entsorgen.

7/ Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfélle sind der acurata GmbH & Co. KGaA iiber das
entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata.de/koniaki, sowie der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Vorfall aufgetreten ist, zu melden.
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8 Riicksendung von Produkten

Benutzte Instrumente missen vor der Riicksendung gemah der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein
entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Riicklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen
Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Riicklieferung
kontaminiert sein konnte. Wir behalten uns daher vor, die Riicksendung in diesem Fall abzulehnen.

9 Herstellerangaben

acurata GmbH & Co. KGaA

SchulstraBe 25

94169 Thurmansbang c €

Tel.: +49 8504 9117-0 0197
Fax.: +49 8504 9117-90

info@acurata.de -

[:B] Elektronische Gebrauchsanweisung verfigbar unter: www.acurata.ae/ifu
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Hersteller des Medizinprodukts

Herstellungsdatum

Artikelnummer

Losnummer

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifizierung

> B FE°

Warnhinweis

Trocken lagem

www.acurata.de/ifu

unter der angegebenen Webseite
beachten

Elektronische Gebrauchsanweisung

Konformitatskennzeichen mit Nummer der
benannten Stelle

G

karzinogen, mutagen,
reproduktionstoxisch, endokrin
wirksame Substanzen

Beinhaltet CMR-Stoffe (méglicherweise

Materialindikator, weist darauf hin, dass das
Produkt Nickel enthalt

134°C
i

Dampf-Sterilisator (Autoklav)
sterilisierbar

Bei der angegebenen Temperatur im

Produkt ist unsteril

Symbol zur Mengenangabe in der
Verpackung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschddigt ist

von der maximal zu verwendenden
Drehzahl

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt

Ol® ¢

Linksdrehung: Entgegen dem Uhrzeigersinn
zu verwenden, gefolgt von der maximal zu
verwendenden Drehzahl

i) O] &

Anwendungen

Medizinischer Fraser fiir podologische

Tabelle 5: Symbolerkidrungen
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Anhang

Die Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Artikel:

REF Maximale Drehzahl in min!
500104107NEMO50N 30.000
500104110190023N 50.000
500104110190040N 40.000
500104110LGQO60N 30.000
500104110NEMO6ON 30.000
500104137140060N 30.000
500104137190060N 30.000
500104137220060N 30.000
500104137L.SQ060N 30.000
500104137NEMO6ON 30.000
500104141134023N 50.000
500104141NEMO23N 50.000
500104144110023N 50.000
500104144140023N 50.000
500104144190023N 50.000
500104184NEMO50N 30.000
500104189H012N 50.000
500104190H012N 50.000
500104194110023N 50.000
500104194110040N 40.000
500104194134023N 50.000
500104194134040N 40.000
500104194134070N 25.000
500104194140023N 50.000
500104194140040N 40.000
500104194140050N 30.000
500104194176040N 40.000
500104194190023N 50.000
500104194190031N 40.000
500104194190040N 40.000
500104194190050N 30.000
500104194190070N 25.000
500104194192040N 40.000
500104194220031N 40.000
500104194220040N 40.000
500104194220050N 30.000
500104194223070N 25.000
500104194224070N 25.000
500104194AB1040N 40.000
500104194LGQ023N 50.000
500104194LGQ040N 40.000
500104194L.SQ040N 40.000
500104194NEMO40N 40.000
500104195140060N 30.000
500104195190060N 30.000
500104195223060N 30.000
500104196132010N 50.000

rotating instruments
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REF Maximale Drehzahl in min
500104197134014N 50.000
500104198110023N 50.000
500104198134023N 50.000
500104198140016N 50.000
500104198140023N 50.000
500104198142023N 50.000
500104198190016N 50.000
500104198190023N 50.000
500104198192023N 50.000
500104198NEM023N 50.000
500104201140023N 50.000
500104201190023N 50.000
500104201190040N 40.000
500104201190060N 30.000
500104237190060N 30.000
500104237LGQO60N 30.000
500104237NEM023N 50.000
500104257140060N 30.000
500104257176060N 30.000
500104257190060N 30.000
500104263140040N 40.000
500104263140060N 30.000
500104263190040N 40.000
500104263190060N 30.000
500104263220060N 30.000
500104263LGQ070N 25.000
500104263L.SQ040N 40.000
500104263NEMO40ON 40.000
500104274134060N 30.000
500104274140060N 30.000
500104274176060N 30.000
500104274190060N 30.000
500104274192060N 30.000
500104274220060N 30.000
500104274223060N 30.000
500104274L.GQO6ON 30.000
500104274L.SQ040N 40.000
500104274L.SQ060N 30.000
500104274NEMO60N 30.000
500104277110014N 50.000
500104277140014N 50.000
500104277140015N 50.000
500104277140018N 50.000
500104277140040N 40.000
500104277142014N 50.000
500104277176040N 40.000
500104277190014N 50.000
500104277190023N 50.000
500104277190060N 30.000
500104277L.SQ023N 50.000
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REF Maximale Drehzahl in min
500104277NEMO14N 50.000
500104277NEMO23N 50.000
500104278140040N 40.000
500104278190040N 40.000
500104278L.SQ040N 40.000
500104278NEMO40ON 40.000
500104289110023N 50.000
500104289134023N 50.000
500104289140023N 50.000
500104289142023N 50.000
500104289190023N 50.000
500104289LSQ023N 50.000
500104289NEM023N 50.000
500104292110023N 50.000
500104292140023N 50.000
500104292190023N 50.000
530104110LSQ060N 30.000
530104194140023N 50.000
530104194140040N 40.000
530104194190023N 50.000
530104194190040N 40.000
530104194220040N 40.000
530104194L.SQ040N 40.000
530104263190060N 30.000
530104263220060N 30.000
530104263L.SQ040N 40.000
530104274140060N 30.000
530104274190060N 30.000
530104274220060N 30.000
530104274L.SQ060N 30.000
530104278140040N 40.000
530104278190040N 40.000

rotating instruments
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Gebrauchsanweisung fur Nagelfrdser Kugel
Basis-UDI-DI: 4070027NFraeserK001Y3
Ausgabestand: 03/2026

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fiir die im Anhang aufgefiihrten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig und sorgféltig durch, bevor Sie die Produkte anwenden.
Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

1 Allgemeine Produktbeschreibung

1.1 Zweckbestimmung

Die rotierenden Nagelfraser Kugel sind zum Bearbeiten von dufieren und tieferliegenden Hautschichten und Ndgeln vorgesehen. Sie
sind sowohl zum Freilegen tiefliegender Bereiche als auch zum oberflachigen Grobabtrag und Feinabtrag geeignet.

1.2 Indikation

e Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen
¢ Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung

e Behandlung und Vorbeugung von FuBschadigungen infolge eines Diabetischen FuBsyndroms (DFS), eines FuBsyndroms bei
Neuropathie (NF) oder eines FuBsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF)

 Bearbeitung von Nagelprothetik

1.3 Kontraindikation

n/a

14 Vorgesehene Patientengruppe

Die Instrumente fir podologische Anwendungen dirfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden.

1.5 Vorgesehene Anwender

Die Verwendung der Instrumente am Patienten darf ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

1.6 Allgemeine Produktbeschreibung

Bei den Produkten der Gruppe Nagelfraser Kugel von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fraser fir die professionelle
Anwendung im Rahmen der medizinischen FuBpflege bzw. Podologie. Alle Nagelfréser kdnnen grundsatzlich im Umfeld der
medizinischen FuBpflege und Podologie fiir eine groBe Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an
standardisierten, aber auch neuen Formen und Verzahnungen zurtickgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht
bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgeméfen Gebrauchs, entweder durch personliche Vorlieben der Behandler
oder auch durch regionale/landerspezifische Einflisse auch noch weitere Gebrduche fir die nachfolgenden Instrumentengruppen
etablieren konnten und kénnen. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der
Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationsiibergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgefihrten Instrument (Handstlck)
bestimmt.
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1.7 BestimmungsgemalRer Gebrauch

Die Instrumente werden als chirurgisch invasive Produkte vortibergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem fiir
die préventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril
und wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse lla oder einer hoheren Klasse angeschlossen.

1.7.1  Nagelfraser Kugel,

sind vorrangig zum Erdffnen, Freilegen und Abtragen von Clavi (Hiihneraugen) in tiefliegenden Hornhautschichten konzipiert. AuBerdem
konnen krankhafte Verdnderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches
Nagelwachstum, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der Podologischen
Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal auch fiir das Aufbohren von Hdmatomen unter der Nagelplatte eingesetzt. Eine Grobe und
schnittfreudige Verzahnung, sorgt dabei fiir effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung, wahrend ein moglicher feiner
Querhieb die kontrollierte Arbeitsweise und Schonung des angrenzenden Gewebes ermdglicht. Die Kugelformen unterschiedlicher
GroBe, erlauben eine ergonomische Arbeitsweise wodurch exakte Anpassung an eine individuelle und schonende Behandlung
sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker gegeben ist.

2 Technische Spezifikationen

2.1 Drehzahlen

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal
zuldssige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also auBerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhdngig von:
o Material und Indikation
o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen
o Hartere Materialien mit hoheren Drehzahlen
e  Anpresskraft
o jehoher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft
o ArbeitsteilgroBe und Durchmesser
o Je groBer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
o Abtragsleistung des Instruments
o Je grober die Verzahnung oder Kérnung, desto geringer die Drehzahl

AuBerdem gilt, dass mit einer Erhdhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten
geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.

Lange Arbeitsteil 150 6 = 1/100 mm

acurata ’ 1 (acurata 1 Zﬂ"m
}_{ 150025 = 25 mm

L=rmm

Abbildung 1: Arbeitsteil Durchmesser zu 1ISO

Die angegebene maximal Drehzahl ist ein theoretischer Wert, der basierend auf der Geometrie der Instrumente angegeben wird.

Bezogen auf die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim
bestimmungsgeméafen Gebrauch empfohlen:

Optimaler Drehzahlbereich HVI-Nagelfraser Kugel Aufbohren von Clavi und Hamatomen

Handstiick-instrumente (ISO 104) 005-023 025- 040 > 040
ISO @: 1.500 - 5.000 min"" /- /-
Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich FM-Nagelfrdser Kugel zum Aufbohren
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Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfraser Kugel Nagelbearbeitung

Handstlick-instrumente (ISO 104) 005-023 025-040 > 040

ISO @: 8.000 - 15.000 min™ -/- -/-

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfraser Kugel bei Nagelbearbeitung

2.1 Schaftarten

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind fir die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten
Produkte zutreffend:

Schaft Typ 2 in der Lange 104 = HP
Schaft ISO @ mm Lange in mm
Typ 2 HP 104 2,35 > 44,5

Tabelle 3: Schafttypen

2.2 Schnittstellen / Kombinationen

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstticken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfiillen die Anforderungen
der EN1SO 1797.

In der nachfolgenden Tabelle sind die kompatiblen Antriebseinheiten abhdngig vom verwendeten Schafttyp dargestellt:

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit
Instrumente mit Schaft Typ 2 « elektrisch betriebenes Handstiick mit typischen Ubersetzungsverhaltnis 1:1

Tabelle 4: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafftypen

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Ubertragung der Antrigbsenergie dient,
welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.

3 Hinweise und Warnungen

3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

e Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antrigbe.

e Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu priifen.

e Spannen Sie die Instrumente so tief wie maglich in das vorgesehene Handstiick ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen
auf Drehzahl.

e Die angegebene maximal zuldssige Drehzahl darf nicht dberschritten werden (siehe Anhang).

e Zum eigenen Schutz wird empfohlen, eine Schutzbrille sowie Atemschutz zu tragen

e Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.
Bei der Beriihrung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr.

e Die Instrumente nicht in Kontakt mit Wasserstoffperoxid bringen, da dies die Bruchgefahr erhoht.

3.2 Warnhinweise
ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschadigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es
besteht Verletzungsgefahr!

A ACHTUNG: Hebeln und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr!
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ACHTUNG: UbermaBige Anpresskrafte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschadigt werden
kdnnten!

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerét mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr
durch Hitzeentwicklung!

ﬁ @ ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Kobalt. Dabei handelt es sich um einen CMR-Stoff
der Kategorie 1B, welcher als moglicherweise krebserzeugend, mutagen und reproduktionstoxisch eingestuft wird.

4 Aufbereitung

& ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und mtssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden.

A ACHTUNG: Die Instrumente diirfen nicht mit H202 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen
sowie die vorgegebene Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemaB der
Aufbereitungsanleitung Uberschreiten, da dies zur Beschadigung des Produkts fuhren kann.

Fir die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf /Azips./www.acurata.ae/ify zur Verfugung gestellte,
Aufbereitungsanleitung zu beachten.

Die Kugelfrdser kdnnen bis zu 15-Mal fir die nachste Anwendung aufbereitet werden.

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente geméas den Vorgaben in Absatz 6 ,,Entsorgung” zu entsorgen.

5 Lagerung
Beachten Sie eine trockene, staub- und sonnengeschiitzte Lagerung bei angemessener Raumtemperatur.

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise!

6 Entsorgung
Beschadigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemaR den ortlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemaB den ortlich geltenden
Vorschriften zu entsorgen.

7 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfélle sind der acurata GmbH & Co. KGaA (iber das
entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acuraia. de/koniaki, sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

8 Riicksendung von Produkten

Benutzte Instrumente missen vor der Riicksendung gemah der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein
entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Riicklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen
Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Rucklieferung
kontaminiert sein konnte. Wir behalten uns daher vor, die Ricksendung in diesem Fall abzulehnen.

Seite 4 von 7


https://www.acurata.de/ifu
http://www.acurata.de/kontakt

rotating instruments

9 Herstellerangaben

acurata GmbH & Co. KGaA
SchulstraBe 25

94169 Thurmansbang c €

Tel.. +49 8504 9117-0 0197
Fax.: +49 8504 9117-90

info@acurata.de -

[E Elektronische Gebrauchsanweisung verfigbar unter: www.acurata. ae/ifu
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Hersteller des Medizinprodukts

Herstellungsdatum

Artikelnummer

Losnummer

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifizierung

> 5 B R

Warnhinweis

Trocken lagern

www.acurata.de/ifu

unter der angegebenen Webseite
beachten

Elektronische Gebrauchsanweisung

Konformitatskennzeichen mit Nummer der
benannten Stelle

134°C
i

Dampf-Sterilisator (Autoklav)
sterilisierbar

Bei der angegebenen Temperatur im

Produkt ist unsteril

Symbol zur Mengenangabe in der
Verpackung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist

karzinogen, mutagen,
reproduktionstoxisch, endokrin
wirksame Substanzen)

Beinhaltet CMR-Stoffe (mdglicherweise

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von
der maximal zu verwendenden Drehzahl

NREIE,

Anwendungen

Medizinischer Fraser fir podologische

Medizinisches Instrument zur Entfernung von
Hiihneraugen

Tabelle 5: Symbolerkidrungen
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Anhang
Die Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Artikel:
REF Maximale Drehzahl in min-!
500104001001005N 50.000
500104001001006N 50.000
500104001001008N 50.000
500104001001010N 50.000
500104001001012N 50.000
500104001001014N 50.000
500104001001016N 50.000
500104001001018N 50.000
500104001001021N 50.000
500104001001023N 50.000
500104001NEQOO6N 50.000
500104001NEQOO8N 50.000
500104001NEQOT0ON 50.000
500104001NEQO12N 50.000
500104001NEQO14N 50.000
500104001NEQO16N 50.000
500104001NEQO18N 50.000
500104001NEQO21N 50.000
500104001NEQO23N 50.000
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Gebrauchsanweisung fur Hohlfraser Nagel
Basis-UDI-DI: 4070027NStahl001EG
Ausgabestand: 03/2026

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fiir die im Anhang aufgefiihrten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstdndig und sorgféltig durch, bevor Sie die Produkte anwenden.
Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

1 Allgemeine Produktbeschreibung

1.1 Zweckbestimmung

Die rotierenden Hohlfraser Nagel sind zum Bearbeiten von duBeren und tieferliegenden Hautschichten vorgesehen. Vorrangig werden
Sie zum effizienten Freilegen tiefliegender Hautbereiche eingesetzt.

1.2 Indikation

¢ Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen

¢ Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung

o Behandlung und Vorbeugung von FuBschadigungen infolge eines Diabetischen Fusyndroms (DFS), eines FuBsyndroms bei
Neuropathie (NF) oder eines FuBsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF)

o Bearbeitung von Nagelprothetik

1.3 Kontraindikation
N/A

14 Vorgesehene Patientengruppe

Die Instrumente fir podologische Anwendungen dirfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden.

1.5 Vorgesehene Anwender

Die Verwendung der Instrumente am Patienten darf ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

1.6 Allgemeine Produktbeschreibung

Bei den Produkten der Gruppe Hohlfraser Nagel von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fréser fir die professionelle
Anwendung im Rahmen der medizinischen FuBpflege bzw. Podologie. Alle Hohlfrédser Nagel kénnen grundsatzlich im Umfeld der
medizinischen FuBpflege und Podologie fiir eine groBe Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an
standardisierten, aber auch neuen Formen und Verzahnungen zurtickgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht
bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemaBen Gebrauchs, entweder durch persénliche Vorlieben der Behandler
oder auch durch regionale/landerspezifische Einfliisse auch noch weitere Gebréduche fiir die nachfolgenden Instrumentengruppen
etablieren konnten und kdnnen. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der
Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationstbergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgefihrten Instrument (Handstick)
bestimmt.
1.7 BestimmungsgemalRer Gebrauch

Die Instrumente werden als chirurgisch invasive Produkte voriibergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem fir
die praventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril
und wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse lla oder einer hoheren Klasse angeschlossen.
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Hohlfraser Nagel,

sind vorrangig zum Erdffnen, Freilegen und Abtragen von Clavi (Hiihneraugen) in tiefliegenden Hautschichten konzipiert. AuBerdem
kdnnen Sie zum Abtragen, Formen und Glétten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen wirkungsvoll eingesetzt werden.
Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal
verwendet. Eine grobe und schnittfreudige Verzahnung, sorgt dabei fir effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass
und Trockentechnik, wéahrend eine klingenférmige Schneiden Gestaltung eine kontrollierte Arbeitsweise erméglicht. Die zylindrisch-
hohle Form mit unterschiedlichem Innen- und AuBendurchmessern, erlauben eine ergonomische Arbeitsweise, wodurch eine exakte
Anpassung an eine individuelle und schonende Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker gegeben ist. Durch die seitlichen
Einschnitte werden Fraspartikel nach aufien hin abgefihrt, sowie eine anschlieBende Reinigung und Aufbereitung erleichtert

2 Technische Spezifikationen

2.1 Drehzahlen

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal
zuldssige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also auBerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhdngig von:
o Material und Indikation
o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen
o Hartere Materialien mit hoheren Drehzahlen
e  Anpresskraft
o je hoher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft
o ArbeitsteilgroBe und Durchmesser
o JegroBer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
o  Abtragsleistung des Instruments
o Je grober die Verzahnung oder Kérnung, desto geringer die Drehzahl

AuBerdem gilt, dass mit einer Erhdhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten
geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.

Lange Arbeitsteil 150 6 = 1/100 mm

acurata ’ 1 (acurata 1 Zﬂ"m
}_{ 150025 = 25 mm

L=mm

Abbildung 1: Arbeitsterl Durchmesser zu 1SO

Die angegebene maximal Drehzahl ist ein theoretischer Wert, der basierend auf der Geometrie der Instrumente angegeben wird.

Bezogen auf die Sicherheit und Leistungsféhigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim
bestimmungsgemaBen Gebrauch empfohlen:

Optimaler Drehzahlbereich Hohlfrdser Nagel — Freilegen von Clavi
Handstiick-instrumente (ISO 104) 005-023 025-040 > 040

ISO @: 5.000 - 8.000 min" | 3.000 - 6.000 min" | -/-
Tabelle 1. Optimaler Drehzahlbereich Hohlfrdser Nagel

2.1 Schaftarten

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN IS0 1797. Folgende Schaftarten sind fiir die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten
Produkte zutreffend:

Schaft Typ 2 in der Ldnge 104 = HP

Schaft ISO @ mm Ldnge in mm
Typ 2 HP 104 2,35 —— > 44,5

Tabelle 2: Schafttypen
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2.2 Schnittstellen / Kombinationen

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstticken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfillen die Anforderungen
der EN1SO 1797.

In der nachfolgenden Tabelle sind die kompatiblen Antriebseinheiten abhdngig vom verwendeten Schafttyp dargestellt:

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit
Instrumente mit Schaft Typ 2 « elektrisch betriebenes Handstiick mit typischen Ubersetzungsverhaltnis 1:1

Tabelle 3: Kompatible Aniriebseinheiten nach Schafitypen

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Ubertragung der Antrigbsenergie dient,
welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.

3 Hinweise und Warnungen

3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe.

Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prifen.

Spannen Sie die Instrumente so tief wie moglich in das vorgesehene Handstiick ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen
auf Drehzahl.

Die angegebene maximal zuldssige Drehzahl darf nicht dberschritten werden (siehe Anhang).

Zum eigenen Schutz wird empfohlen, eine Schutzbrille sowie Atemschutz zu tragen

Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.

Bei der Beriihrung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr.

Die Instrumente nicht in Kontakt mit Wasserstoffperoxid bringen, da dies die Bruchgefahr erhoht.

Warnhinweise

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschadigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es
besteht Verletzungsgefahr!

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr!

ACHTUNG: UbermaBige Anpresskrafte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschadigt werden
konnten!

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerdt mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr
durch Hitzeentwicklung!

99995””m

é @ ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Nickel. Dies kann bei einigen Patienten allergische
Reaktionen auslosen.

4 Aufbereitung

werden.

ACHTUNG: Die Instrumente diirfen nicht mit H202 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene
Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemaB der Aufbereitungsanleitung dberschreiten, da dies zur
Beschddigung des Produkts fiihren kann.

& ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und missen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert
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Fir die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf /iips./www.acuraia.de/ifu zur Verfigung gestellte,
Aufbereitungsanleitung zu beachten.

Die Hohlfrdser konnen bis zu 5-Mal fiir die nachste Anwendung aufbereitet werden.

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemés den Vorgaben in Absatz 6 , Entsorgung” zu entsorgen.

5 Lagerung

Beachten Sie eine trockene, staub- und sonnengeschiitzte Lagerung bei angemessener Raumtemperatur.

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise!

6 Entsorgung
Beschadigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemaR den 6rtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemaB den ortlich geltenden
Vorschriften zu entsorgen.

7 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfélle sind der acurata GmbH & Co. KGaA iiber das
entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata. ae/kontaki, sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

8 Riicksendung von Produkten

Benutzte Instrumente missen vor der Riicksendung gemah der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein
entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Riicklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen
Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Ricklieferung
kontaminiert sein konnte. Wir behalten uns daher vor, die Ricksendung in diesem Fall abzulehnen.

9 Herstellerangaben

acurata GmbH & Co. KGaA
SchulstraBe 25

94169 Thurmansbang c € 0 1 9 7

Tel.: +49 8504 9117-0
Fax.: +49 8504 9117-90
info@acurata.de -

[E Elektronische Gebrauchsanweisung verfligbar unter: www.acurata.de/ifu
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Hersteller des Medizinprodukts

Herstellungsdatum

Artikelnummer

Losnummer

Medizinprodukt

-
g 8|
'

Eindeutige Produktidentifizierung

SR A

Warnhinweis

Trocken lagem

www.acurata.de/ifu

Elektronische Gebrauchsanweisung
unter der angegebenen Webseite
beachten

Konformitatskennzeichen mit Nummer der
benannten Stelle

-
w
Y
(2]

Bei der angegebenen Temperatur im
Dampf-Sterilisator (Autoklav)
sterilisierbar

Produkt ist unsteril

Symbol zur Mengenangabe in der
Verpackung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschddigt ist

Materialindikator, weist darauf hin, dass
das Produkt Nickel enthalt

O @ B>

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von
der maximal zu verwendenden Drehzahl

GIIEE

Medizinisches Instrument zur
Entfernung von Hiihneraugen

Tabelle 4: Symbolerkidrungen
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Anhang

Die Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Artikel:
REF Maximale Drehzahl in min-!
330104224001018N 50.000
330104224001023N 50.000
330104224001027N 40.000
330104225373018N 50.000
330104225373023N 50.000
330104225373027N 40.000

rotating instruments
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Gebrauchsanweisung flir Diamantschleifer
Basis-UDI-DI: 4070027NDiamant0017Q
Ausgabestand: 03/2026

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt fiir die im Anhang aufgefiihrten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstdndig und sorgféltig durch, bevor Sie die Produkte anwenden.
Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

1 Allgemeine Produktbeschreibung

1.1 Zweckbestimmung

Die rotierenden Diamantschleifer sind zum Bearbeiten von duBeren Hautschichten und Négeln vorgesehen. Sie sind sowohl zum
fldchigem Grobabtrag als auch zum Feinabtrag geeignet.

1.2 Indikation

¢ Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen

¢ Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung

o Behandlung und Vorbeugung von FuBschadigungen infolge eines Diabetischen Fusyndroms (DFS), eines FuBsyndroms bei
Neuropathie (NF) oder eines FuBsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF)

o Bearbeitung von Nagelprothetik

1.3 Kontraindikation
N/A

14 Vorgesehene Patientengruppe

Die Instrumente fir podologische Anwendungen dirfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden.

1.5 Vorgesehene Anwender

Die Verwendung der Instrumente am Patienten darf ausschlieBlich durch medizinisches Fachpersonal erfolgen.

1.6 Allgemeine Produktbeschreibung

Bei den Produkten der Gruppe Diamantschleifer von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Schieifwerkzeuge fur die
professionelle Anwendung im Rahmen der medizinischen FuBpflege bzw. Podologie. Alle Diamantschleifer konnen grundsétzlich im
Umfeld der medizinischen FuBpflege und Podologie fir eine groBe Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine
Vielzahl an standardisierten, aber auch neuen Formen und Kérmungen zuriickgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus
Herstellersicht bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgeméBen Gebrauchs, entweder durch personliche Vorlieben der
Behandler oder auch durch regionale/ldnderspezifische Einflisse auch noch weitere Gebrduche fiir die nachfolgenden
Instrumentengruppen etablieren konnten und kénnen. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde
bereits bei der Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationsibergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht. Die
rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgefihrten Instrument (Handstlick)
bestimmt.

Die Diamantschleifer bestehen aus den Untergruppen Diamantinstrumente Nagel, Hurrikan Diamantschleifer Nagel und Hohldiamant
Nagel.
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1.7 BestimmungsgemalRer Gebrauch

Die Instrumente werden als invasive Produkte vortibergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem fir die
praventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril und
wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse lla oder einer hoheren Klasse angeschlossen.

Diamantinstrumente Nagel,

sind vorrangig zum Abtragen Formen und Glatten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. AuBerdem kénnen
krankhafte Veranderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum,
wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der Podologischen Anwendung von
ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe Diamantkdrnung sorgt dabei fiir effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung
in Nass und Trockentechnik, wahrend feine Kérnungen die kontrollierte Gldttung unter maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes
und den tieferliegender Hautschichten ermdglicht. Die unterschiedlichen Kopfformen (verschiedene Formen wie Kugel, Konus,
Zylinder, Birne, Tropfen, Flamme, Torpedo, Granate) erlauben eine ergonomische Arbeitsweise an den zu behandelnden anatomischen
Arealen. Eine groBe Auswahl an Formen und Kérnungen unterstitzt den Anwender durch exakte Anpassung an eine individuelle und
schonende Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker.

Hurrikan Diamantschleifer Nagel,

sind vorrangig zum Abtragen Formen und Glétten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. AuBerdem kénnen
krankhafte Veranderungen, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie
werden dabei im Rahmen der medizinischen Fuipflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal
gingesetzt. Grobe Diamantkdrnungen sorgen dabei fur effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und
Trockentechnik, unter maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten. Die zylinderférmig
abgerundeten Kopfformensind den verbreiteten Einweg-Schleifkappen nachempfunden und erlauben eine ergonomische Arbeitsweise
an den zu behandelnden anatomischen Arealen. Eine Auswahl an Kopfdurchmessern und Kérnungen unterstiitzt den Anwender durch
exakte Anpassung an eine individuelle und schonende Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker.

Hohldiamant Nagel,

sind vorrangig zum Abtragen, Formen und Glétten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. Sie werden dabei im
Rahmen der medizinischen FuBpflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe
Diamantkérnungen sorgen dabei fiir effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik, unter
maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten. Die sehr grofBie konisch zulaufende Kopfform
ist einem Weinglas nachempfunden und erlaubt eine ergonomische Arbeitsweise an den zu behandelnden anatomischen Arealen.
Durch die ausgehdhlte Konstruktion des Arbeitsteils wird tberfliissiges Gewicht eingespart. Dadurch wird ebenfalls die Ergonomie
verbessert und unterstitzt somit den Anwender bei der individuellen und schonenden Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker.

2 Technische Spezifikationen

2.1 Drehzahlen

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal
zulassige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also auBerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhdngig von:
e Material und Indikation
o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen
o Hartere Materialien mit hoheren Drehzahlen
e  Anpresskraft
o jehoher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft
o ArbeitsteilgroBe und Durchmesser
o JegroBer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
o Arbeitsteillange
o Je langer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl
o Abtragsleistung des Instruments
o Je grober die Verzahnung oder Kornung, desto geringer die Drehzahl
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AuBerdem gilt, dass mit einer Erhdhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten
geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.

Lange Arbeitsteil 150 6 = 1/100 mm

acurata ’ 1 (acurata 1 Z’”m
150025 = 25mm
L=mm
Abbildung 1: Arbeitsteil Durchmesser zu ISO

Die angegebene maximal Drehzahl ist ein theoretischer Wert, der basierend auf der Geometrie der Instrumente angegeben wird.

Bezogen auf die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim
bestimmungsgemaBen Gebrauch empfohlen:

Optimaler Drehzahlbereich Diamantinstrumente Nagel

Handstlick-instrumente (ISO 104) 010-023 025- 040 > 040
ISO @: 15.000 - 25.000 min' | 10.000 - 20.000 8.000 - 15.000 min™’
min’’

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich Diamantinstrumente Nage/

Optimaler Drehzahlbereich Hurrikan Diamant und Hohldiamant Hornhautbearbeitung

Handstlick-instrumente (ISO 104) 012 -023 > 080

ISO @: -/- 5.000 - 10.000 min"’!

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich Hurrikan und Hohldiamant

2.1 Schaftarten

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind fir die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten
Produkte zutreffend:

Schaft Typ 2 in der Lange 104 = HP
Schaft ISO @ mm Ldnge in mm

Typ 2 HP 104 2,35 T > 445
Tabelle 3: Schafttypen

2.2 Schnittstellen / Kombinationen

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstiicken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfillen die Anforderungen
der EN IS0 1797.

In der nachfolgenden Tabelle sind die kompatiblen Antrigbseinheiten abhangig vom verwendeten Schafttyp dargestellt:

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit
Instrumente mit Schaft Typ 2 « elekirisch betriebenes Handstiick mit typischen Ubersetzungsverhéltnis 1:1

Tabelle 4. Kompatible Antriebseinheiten nach Schafitypen

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Ubertragung der Antriebsenergie dient,
welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.
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3 Hinweise und Warnungen

3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe.

Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prifen.

Spannen Sie die Instrumente so tief wie maglich in das vorgesehene Handstlick ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen
auf Drehzahl.

Die angegebene maximal zuldssige Drehzahl darf nicht dberschritten werden (siehe Anhang).

Zum eigenen Schutz wird empfohlen, eine Schutzbrille sowie Atemschutz zu tragen

Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.

Bei der Beriihrung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr.

Die Instrumente nicht in Kontakt mit Wasserstoffperoxid bringen, da dies die Bruchgefahr erhoht.

Warnhinweise

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschadigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es
besteht Verletzungsgefahr!

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr!

ACHTUNG: UbermaBige Anpresskrafte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschadigt werden
knnten!

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerdt mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr
durch Hitzeentwicklung!

99995”“m

ﬁ ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Nickel. Dies kann bei einigen Patienten allergische
@ Reaktionen auslosen.

4 Aufbereitung

& ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und mtssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden.

& ACHTUNG: Die Instrumente dirfen nicht mit H202 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene
Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemaR der Aufbereitungsanleitung dberschreiten, da dies zur
Beschddigung des Produkts fiihren kann.

Fir die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf Aiips./www.acurata.ae/ifu zur Verfugung gestellte,
Aufbereitungsanleitung zu beachten.

Die Diamantschleifer kdnnen bis zu 25-Mal fir die ndchste Anwendung aufbereitet werden.

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente geméB den Vorgaben in Absatz 6 , Entsorgung” zu entsorgen.

5 Lagerung

Beachten Sie eine trockene, staub- und sonnengeschiitzte Lagerung bei angemessener Raumtemperatur.
Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise!
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6 Entsorgung

Beschadigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemaR den ortlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemaB den drtlich geltenden
Vorschriften zu entsorgen.

7/ Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfélle sind der acurata GmbH & Co. KGaA (iber das
entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata. de/koniaki, sowie der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

8 Riicksendung von Produkten

Benutzte Instrumente miissen vor der Riicksendung gemaR der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein
entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Riicklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen
Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Riicklieferung
kontaminiert sein konnte. Wir behalten uns daher vor, die Riicksendung in diesem Fall abzulehnen.

9 Herstellerangaben

acurata GmbH & Co. KGaA
SchulstraBe 25

94169 Thurmansbang c € O 1 9 7

Tel.: +49 8504 9117-0
Fax.: +49 8504 9117-90
info@acurata.de -

r l

Uﬂ Elektronische Gebrauchsanweisung verfligbar unter: www.acurata.de/ifu

L 4
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10 Erlauterung der Symbole
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Hersteller des Medizinprodukts

Herstellungsdatum

Artikelnummer

Losnummer

Medizinprodukt

-
g | &
|

Eindeutige Produktidentifizierung

> 8 & E

Warnhinweis

-
“a
N

.

Trocken lagern

www.acurata.de/ifu

Elektronische Gebrauchsanweisung
unter der angegebenen Webseite
beachten

Konformitatskennzeichen mit Nummer der
benannten Stelle

Bei der angegebenen Temperatur im
Dampf-Sterilisator (Autoklav)
sterilisierbar

Produkt ist unsteril

Symbol zur Mengenangabe in der
Verpackung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Materialindikator, weist darauf hin aus
welchem Material das Produkt besteht

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von
der maximal zu verwendenden Drehzahl

Diamantinstrument fur podologische
Anwendungen

Tabelle 5: Symbolerkldrungen
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Anhang
Die Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Artikel:
REF Maximale Drehzahl in mint
806104001514021N 50.000
806104001524009N 50.000
806104001524010N 50.000
806104001524012N 50.000
806104001524014N 50.000
806104001524016N 50.000
806104001524018N 50.000
806104001524021N 50.000
806104001524025N 40.000
806104001524029N 40.000
806104001524033N 40.000
806104001524040N 40.000
806104014524025N 40.000
806104030544080N 25.000
806104040544080N 25.000
806104068524055N 30.000
806104107524012N 50.000
806104108514035N 40.000
806104108524035N 40.000
806104110504055N 30.000
806104110514055N 30.000
806104110524055N 30.000
806104110534055N 30.000
806104111524018N 50.000
806104111524035N 40.000
806104111534035N 40.000
806104113524060N 30.000
806104113534060N 30.000
8061041135534060N 30.000
806104141524014N 50.000
806104141524018N 50.000
806104141524025N 40.000
806104157514050N 30.000
806104157524050N 30.000
806104157534050N 30.000
806104157544050N 30.000
806104157F524050N 30.000
8061041570534050N 30.000
8061041575534050N 30.000
806104166514014N 50.000
806104166514018N 50.000
806104166524014N 50.000
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REF Maximale Drehzahl in min
806104166524018N 50.000
806104173514031N 40.000
806104173524016N 50.000
806104173524025N 40.000
806104173524031N 40.000
806104173524040N 40.000
806104173524050N 30.000
806104173534040N 40.000
806104173534050N 30.000
806104197534016N 50.000
806104198524040N 40.000
806104199514025N 40.000
806104199514031N 40.000
806104199524014N 50.000
806104199524018N 50.000
806104199524025N 40.000
806104199524031N 40.000
806104243524030N 40.000
806104243524045N 30.000
806104243534030N 40.000
806104243534045N 30.000
806104243534070N 25.000
806104243544030N 40.000
806104243544045N 30.000
806104250504012N 50.000
806104250514012N 50.000
806104250524012N 50.000
806104250524016N 50.000
806104250524018N 50.000
806104250524025N 40.000
806104250534018N 50.000
806104257504023N 50.000
806104257514023N 50.000
806104257524023N 50.000
806104258514021N 50.000
806104258514027N 40.000
806104258524021N 50.000
806104258524027N 40.000
806104258534021N 50.000
806104258534027N 40.000
806104260524060N 30.000
806104260534060N 30.000
806104263524047N 30.000
806104263524060N 30.000

7 acurata’

rotating instruments
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REF Maximale Drehzahl in min
806104263534047N 30.000
806104263534060N 30.000
806104263534080N 25.000
806104263544047N 30.000
806104263544060N 30.000
806104263544080N 25.000
806104268544110N 25.000
806104274514016N 50.000
806104274524016N 50.000
806104274524080N 25.000
806104274534080N 25.000
806104274544080N 25.000
806104277524014N 50.000
806104292524019N 50.000
806104540514010N 50.000
806104540524010N 50.000
806104893504047N 30.000
806104893514047N 30.000
806104893524047N 30.000
806104893524060N 30.000
806104893534047N 30.000
806104893544047N 30.000
806104893544060N 30.000
806104H200534080N 15.000
806104H200534095N 12.000
806104H200534110N 10.000
806104H200544080N 15.000
806104H200544095N 12.000
806104H200544110N 10.000

rotating instruments
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