
 

 

 

 

 

 

Gebrauchsanweisungen Podologie* 
1) Nagelfräser 

2) Nagelfräser Kugel 

3) Hohlfräser 

4) Diamantschleifer 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*Hinweis: Die zu den Produktgruppen zugeordneten Artikel sind in den jeweiligen Anhängen der 

Gebrauchsanweisungen einsehbar 
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Gebrauchsanweisung für Nagelfräser 

Basis-UDI-DI: 4070027NFraeser001FJ 

Ausgabestand: 03/2026 

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt für die im Anhang aufgeführten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA  

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollständig und sorgfältig durch, bevor Sie die Produkte anwenden. 

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen. 

1 Allgemeine Produktbeschreibung 

 Zweckbestimmung 

Die rotierenden Nagelfräser sind zum Bearbeiten von äußeren Hautschichten und Nägeln vorgesehen. Sie sind sowohl zum flächigem 

Grobabtrag als auch zum Feinabtrag geeignet.  

 Indikation 

• Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen 

• Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung 

• Behandlung und Vorbeugung von Fußschädigungen infolge eines Diabetischen Fußsyndroms (DFS), eines Fußsyndroms bei 

Neuropathie (NF) oder eines Fußsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF) 

• Bearbeitung von Nagelprothetik 

 Kontraindikation 

N/A 

 Vorgesehene Patientengruppe 

Die Instrumente für podologische Anwendungen dürfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden. 

 Vorgesehene Anwender 

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

 Allgemeine Produktbeschreibung 

Bei den Produkten der Gruppe Nagelfräser von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fräser für die professionelle Anwendung 

im Rahmen der medizinischen Fußpflege bzw. Podologie. Alle Nagelfräser können grundsätzlich im Umfeld der medizinischen 

Fußpflege und Podologie für eine große Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an standardisierten, 

aber auch neuen Formen und Verzahnungen zurückgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht bei der 

Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemäßen Gebrauchs, entweder durch persönliche Vorlieben der Behandler oder auch 

durch regionale/länderspezifische Einflüsse auch noch weitere Gebräuche für die nachfolgenden Instrumentengruppen etablieren 

konnten und können. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der Entwicklung 

unserer Instrumente auch der Indikationsübergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.   

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgeführten Instrument (Handstück) 

bestimmt. 

Die Nagelfräser bestehen aus den Untergruppen HM-Nagelfräser, HM-Nagelfräser gelötet, HM-Nagelfräser ac-blue, HM-Nagelfräser 

gelötet ac-blue und HM-Nagel Cleaner. 



 

 

Seite 2 von 9 

 

 Bestimmungsgemäßer Gebrauch 

Die Instrumente werden als invasive Produkte vorübergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem für die 

präventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril und 

wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse IIa oder einer höheren Klasse angeschlossen.  

HM-Nagelfräser / HM-Nagelfräser gelötet / HM-Nagelfräser ac-blue/ HM-Nagelfräser 

gelötet ac-blue,  

sind vorrangig zum Abtragen, Formen und Glätten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. Außerdem können 

krankhafte Veränderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum, 

wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der podologischen Anwendung von 

ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe und schnittfreudige Verzahnungen sorgen dabei für effizienten Abtrag mit geringer 

Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik, während eine feine Verzahnung die kontrollierte Glättung unter maximaler 

Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten ermöglicht. 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 große Auswahl an Formen und Verzahnungen unterstützt den 

Anwender durch exakte Anpassung an individuelle und schonende Behandlungen sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker. 

HM-Nagel Cleaner, 

sind vorrangig zum Formen und Glätten von Nagelhaut konzipiert. Außerdem können krankhafte Veränderungen und Ablagerungen der 

Nagelplatte und des Nagelfalz, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der 

podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Die 6-kantigen Arbeitsteile wirken dabei vorrangig oberflächig 

schabend. Der effiziente Abtrag der Beläge wird dabei mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik und dabei 

maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten ermöglicht. 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 

 Drehzahlen 

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal 

zulässige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also außerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhängig von: 

•   Material und Indikation 

o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen 

o Härtere Materialien mit höheren Drehzahlen 

• Anpresskraft 

o je höher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft 

• Arbeitsteilgröße und Durchmesser 

o Je größer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Arbeitsteillänge 

o Je länger das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Abtragsleistung des Instruments  

o Je gröber die Verzahnung oder Körnung, desto geringer die Drehzahl 

 

Außerdem gilt, dass mit einer Erhöhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten 

geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.  

 

 

Abbildung 1: Arbeitsteil Durchmesser zu ISO 
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Die angegebene maximal Drehzahl ist ein theoretischer Wert, der basierend auf der Geometrie der Instrumente angegeben wird.  

Bezogen auf die Sicherheit und Leistungsfähigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim 

bestimmungsgemäßen Gebrauch empfohlen: 

Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser, HM-Nagelfräser ac blue 

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

010 – 023 025– 040 > 040 

10.000 - 25.000 min
-1 

10.000 - 20.000 

min
-1
 

8.000 - 15.000 min
-1
 

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser 

 

Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelcleaner 

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

012 – 023  > 023 

5.000 - 15.000 min
-1
 -/- 

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelcleaner 

 Schaftarten 

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind für die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten 

Produkte zutreffend: 

Schaft Typ 2 in der Länge 104 = HP 

Schaft ISO  Ø mm  Länge in mm 

Typ 2 HP 104 2,35 

 

≥ 44,5 

Tabelle 3: Schafttypen 

 Schnittstellen / Kombinationen 

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstücken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfüllen die Anforderungen 

der EN ISO 1797. 

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

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit 

Instrumente mit Schaft Typ 2  

 

• elektrisch betriebenes Handstück mit typischen Übersetzungsverhältnis 1:1 

Tabelle 4: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafttypen 

 

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Übertragung der Antriebsenergie dient, 

welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.  

3 Hinweise und Warnungen 

 Allgemeine Sicherheitshinweise 

• Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe. 

• Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prüfen. 

• Spannen Sie die Instrumente so tief wie möglich in das vorgesehene Handstück ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen 

auf Drehzahl. 

• Die angegebene maximal zulässige Drehzahl darf nicht überschritten werden (siehe Anhang). 

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

• Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.  

Bei der Berührung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr. 

• Die Instrumente nicht in Kontakt mit Wasserstoffperoxid bringen, da dies die Bruchgefahr erhöht. 
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 Warnhinweise 

 

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschädigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es 

besteht Verletzungsgefahr! 

 

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr! 

 

ACHTUNG: Übermäßige Anpresskräfte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschädigt werden 

könnten! 

 

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerät mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr 

durch Hitzeentwicklung! 

 

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

Reaktionen auslösen. 

 

ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Kobalt. Dabei handelt es sich um einen CMR-Stoff 

der Kategorie 1B, welcher als möglicherweise krebserzeugend, mutagen und reproduktionstoxisch eingestuft wird. 

4 Aufbereitung 

 

Für die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf https://www.acurata.de/ifu zur Verfügung gestellte, 

Aufbereitungsanleitung zu beachten.  

Die Nagelfräser können bis zu 15-Mal für die nächste Anwendung aufbereitet werden. 

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemäß den Vorgaben in Absatz 6 „Entsorgung“ zu entsorgen. 

5 Lagerung 

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

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise! 

6 Entsorgung 

Beschädigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemäß den örtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.  

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemäß den örtlich geltenden 

Vorschriften zu entsorgen. 

7 Meldung von Vorkommnissen 

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfälle sind der acurata GmbH & Co. KGaA über das 

entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata.de/kontakt, sowie der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 

Vorfall aufgetreten ist, zu melden. 

ACHTUNG: Die Instrumente dürfen nicht mit H2O2 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene 

Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemäß der Aufbereitungsanleitung überschreiten, da dies zur 

Beschädigung des Produkts führen kann. 

ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert 

werden. 

https://www.acurata.de/ifu
http://www.acurata.de/kontakt
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8 Rücksendung von Produkten 

Benutzte Instrumente müssen vor der Rücksendung gemäß der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein 

entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Rücklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen 

Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Rücklieferung 

kontaminiert sein könnte. Wir behalten uns daher vor, die Rücksendung in diesem Fall abzulehnen. 

9 Herstellerangaben 

 acurata GmbH & Co. KGaA  

 Schulstraße 25  

94169 Thurmansbang  

Tel.: +49 8504 9117-0  

Fax.: +49 8504 9117-90  

info@acurata.de ·  

 

                        

 

Elektronische Gebrauchsanweisung verfügbar unter: www.acurata.de/ifu                                         

 

0197 

http://www.acurata.de/ifu
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10 Erläuterung der Symbole 

 

Hersteller des Medizinprodukts 

 

Herstellungsdatum 

 

Artikelnummer 

 

Losnummer 

 

Medizinprodukt 

 

Eindeutige Produktidentifizierung 

 

Warnhinweis 

 

Trocken lagern 

 

Elektronische Gebrauchsanweisung 

unter der angegebenen Webseite 

beachten 

 

 

Konformitätskennzeichen mit Nummer der 

benannten Stelle 

 

Beinhaltet CMR-Stoffe (möglicherweise 

karzinogen, mutagen, 

reproduktionstoxisch, endokrin 

wirksame Substanzen 

 

 

Materialindikator, weist darauf hin, dass das 

Produkt Nickel enthält 

 

Bei der angegebenen Temperatur im 

Dampf-Sterilisator (Autoklav) 

sterilisierbar  

Produkt ist unsteril 

 

Symbol zur Mengenangabe in der 

Verpackung 
 

Nicht verwenden, wenn die Verpackung 

beschädigt ist 

 

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt 

von der maximal zu verwendenden 

Drehzahl  

Linksdrehung: Entgegen dem Uhrzeigersinn 

zu verwenden, gefolgt von der maximal zu 

verwendenden Drehzahl 

 

Medizinischer Fräser für podologische 

Anwendungen 
  

Tabelle 5: Symbolerklärungen 

 

 

 



 

 

Seite 7 von 9 

 

Anhang 

Die Gebrauchsanweisung gilt für folgende Artikel: 

REF Maximale Drehzahl in min-1 

500104107NEM050N 30.000 

500104110190023N 50.000 

500104110190040N 40.000 

500104110LGQ060N 30.000 

500104110NEM060N 30.000 

500104137140060N 30.000 

500104137190060N 30.000 

500104137220060N 30.000 

500104137LSQ060N 30.000 

500104137NEM060N 30.000 

500104141134023N 50.000 

500104141NEM023N 50.000 

500104144110023N 50.000 

500104144140023N 50.000 

500104144190023N 50.000 

500104184NEM050N 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 

500104194LSQ040N 40.000 

500104194NEM040N 40.000 

500104195140060N 30.000 

500104195190060N 30.000 

500104195223060N 30.000 

500104196132010N 50.000 
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REF Maximale Drehzahl in min-1 

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 

500104237LGQ060N 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 

500104263LSQ040N 40.000 

500104263NEM040N 40.000 

500104274134060N 30.000 

500104274140060N 30.000 

500104274176060N 30.000 

500104274190060N 30.000 

500104274192060N 30.000 

500104274220060N 30.000 

500104274223060N 30.000 

500104274LGQ060N 30.000 

500104274LSQ040N 40.000 

500104274LSQ060N 30.000 

500104274NEM060N 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 

500104277LSQ023N 50.000 



 

 

Seite 9 von 9 

 

REF Maximale Drehzahl in min-1 

500104277NEM014N 50.000 

500104277NEM023N 50.000 

500104278140040N 40.000 

500104278190040N 40.000 

500104278LSQ040N 40.000 

500104278NEM040N 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 

530104194LSQ040N 40.000 

530104263190060N 30.000 

530104263220060N 30.000 

530104263LSQ040N 40.000 

530104274140060N 30.000 

530104274190060N 30.000 

530104274220060N 30.000 

530104274LSQ060N 30.000 

530104278140040N 40.000 

530104278190040N 40.000 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gebrauchsanweisung 

Nagelfräser Kugel 



 

   

 

 

 

 

  Seite 1 von 7 

 

 

Gebrauchsanweisung für Nagelfräser Kugel 

Basis-UDI-DI: 4070027NFraeserK001Y3 

Ausgabestand: 03/2026 

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt für die im Anhang aufgeführten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA  

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollständig und sorgfältig durch, bevor Sie die Produkte anwenden. 

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen. 

1 Allgemeine Produktbeschreibung 

 Zweckbestimmung 

Die rotierenden Nagelfräser Kugel sind zum Bearbeiten von äußeren und tieferliegenden Hautschichten und Nägeln vorgesehen. Sie 

sind sowohl zum Freilegen tiefliegender Bereiche als auch zum oberflächigen Grobabtrag und Feinabtrag geeignet.  

 Indikation 

• Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen 

• Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung 

• Behandlung und Vorbeugung von Fußschädigungen infolge eines Diabetischen Fußsyndroms (DFS), eines Fußsyndroms bei 

Neuropathie (NF) oder eines Fußsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF) 

• Bearbeitung von Nagelprothetik 

 Kontraindikation 

n/a 

 Vorgesehene Patientengruppe 

Die Instrumente für podologische Anwendungen dürfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden. 

 Vorgesehene Anwender 

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

 Allgemeine Produktbeschreibung 

Bei den Produkten der Gruppe Nagelfräser Kugel von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fräser für die professionelle 

Anwendung im Rahmen der medizinischen Fußpflege bzw. Podologie. Alle Nagelfräser können grundsätzlich im Umfeld der 

medizinischen Fußpflege und Podologie für eine große Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an 

standardisierten, aber auch neuen Formen und Verzahnungen zurückgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht 

bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemäßen Gebrauchs, entweder durch persönliche Vorlieben der Behandler 

oder auch durch regionale/länderspezifische Einflüsse auch noch weitere Gebräuche für die nachfolgenden Instrumentengruppen 

etablieren konnten und können. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der 

Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationsübergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.   

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgeführten Instrument (Handstück) 

bestimmt. 



 

   

 

 

 

 

  Seite 2 von 7 

 

 

 Bestimmungsgemäßer Gebrauch 

Die Instrumente werden als chirurgisch invasive Produkte vorübergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem für 

die präventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril 

und wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse IIa oder einer höheren Klasse angeschlossen.  

 Nagelfräser Kugel, 

sind vorrangig zum Eröffnen, Freilegen und Abtragen von Clavi (Hühneraugen) in tiefliegenden Hornhautschichten konzipiert. Außerdem 

können krankhafte Veränderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches 

Nagelwachstum, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der Podologischen 

Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal auch für das Aufbohren von Hämatomen unter der Nagelplatte eingesetzt. Eine Grobe und 

schnittfreudige Verzahnung, sorgt dabei für effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung, während ein möglicher feiner 

Querhieb die kontrollierte Arbeitsweise und Schonung des angrenzenden Gewebes ermöglicht. Die Kugelformen unterschiedlicher 

Größe, erlauben eine ergonomische Arbeitsweise wodurch exakte Anpassung an eine individuelle und schonende Behandlung 

sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker gegeben ist. 

2 Technische Spezifikationen 

 Drehzahlen 

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal 

zulässige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also außerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhängig von: 

•   Material und Indikation 

o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen 

o Härtere Materialien mit höheren Drehzahlen 

• Anpresskraft 

o je höher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft 

• Arbeitsteilgröße und Durchmesser 

o Je größer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Abtragsleistung des Instruments  

o Je gröber die Verzahnung oder Körnung, desto geringer die Drehzahl 

 

Außerdem gilt, dass mit einer Erhöhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten 

geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.  

 

 

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 Leistungsfähigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim 

bestimmungsgemäßen Gebrauch empfohlen: 

Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser Kugel Aufbohren von Clavi und Hämatomen  

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

005 – 023 025– 040 > 040 

1.500 - 5.000 min
-1 

-/- -/- 

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser Kugel zum Aufbohren 
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Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser Kugel Nagelbearbeitung  

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

005 – 023 025– 040 > 040 

8.000 - 15.000 min
-1 

-/- -/- 

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich HM-Nagelfräser Kugel bei Nagelbearbeitung 

 Schaftarten 

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind für die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten 

Produkte zutreffend: 

Schaft Typ 2 in der Länge 104 = HP 

Schaft ISO  Ø mm  Länge in mm 

Typ 2 HP 104 2,35 

 

≥ 44,5 

Tabelle 3: Schafttypen 

 Schnittstellen / Kombinationen 

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstücken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfüllen die Anforderungen 

der EN ISO 1797. 

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

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit 

Instrumente mit Schaft Typ 2  

 

• elektrisch betriebenes Handstück mit typischen Übersetzungsverhältnis 1:1 

Tabelle 4: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafttypen 

 

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Übertragung der Antriebsenergie dient, 

welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.  

3 Hinweise und Warnungen 

 Allgemeine Sicherheitshinweise 

• Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe. 

• Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prüfen. 

• Spannen Sie die Instrumente so tief wie möglich in das vorgesehene Handstück ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen 

auf Drehzahl. 

• Die angegebene maximal zulässige Drehzahl darf nicht überschritten werden (siehe Anhang). 

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

• Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.  

Bei der Berührung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr. 

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

 Warnhinweise 

 

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschädigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es 

besteht Verletzungsgefahr! 

 

ACHTUNG: Hebeln und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr! 
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ACHTUNG: Übermäßige Anpresskräfte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschädigt werden 

könnten! 

 

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerät mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr 

durch Hitzeentwicklung! 

 

ACHTUNG: Die Produkte enthalten geringe Konzentrationen von Kobalt. Dabei handelt es sich um einen CMR-Stoff 

der Kategorie 1B, welcher als möglicherweise krebserzeugend, mutagen und reproduktionstoxisch eingestuft wird. 

4 Aufbereitung 

 

Für die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf https://www.acurata.de/ifu zur Verfügung gestellte, 

Aufbereitungsanleitung zu beachten.  

Die Kugelfräser können bis zu 15-Mal für die nächste Anwendung aufbereitet werden. 

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemäß den Vorgaben in Absatz 6 „Entsorgung“ zu entsorgen.  

5 Lagerung 

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

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise! 

6 Entsorgung 

Beschädigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemäß den örtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.  

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemäß den örtlich geltenden 

Vorschriften zu entsorgen. 

7 Meldung von Vorkommnissen 

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfälle sind der acurata GmbH & Co. KGaA über das 

entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata.de/kontakt, sowie der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 

Vorfall aufgetreten ist, zu melden. 

8 Rücksendung von Produkten 

Benutzte Instrumente müssen vor der Rücksendung gemäß der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein 

entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Rücklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen 

Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Rücklieferung 

kontaminiert sein könnte. Wir behalten uns daher vor, die Rücksendung in diesem Fall abzulehnen. 

 

 

 

 

ACHTUNG: Die Instrumente dürfen nicht mit H2O2 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen 

sowie die vorgegebene Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemäß der 

Aufbereitungsanleitung überschreiten, da dies zur Beschädigung des Produkts führen kann. 

ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert 

werden. 

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

 acurata GmbH & Co. KGaA  

 Schulstraße 25  

94169 Thurmansbang  

Tel.: +49 8504 9117-0  

Fax.: +49 8504 9117-90  

info@acurata.de ·                 

 

Elektronische Gebrauchsanweisung verfügbar unter: www.acurata.de/ifu                                         

 

0197 

http://www.acurata.de/ifu
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10 Erläuterung der Symbole 

 

Hersteller des Medizinprodukts 

 

Herstellungsdatum 

 

Artikelnummer 

 

Losnummer 

 

Medizinprodukt 

 

Eindeutige Produktidentifizierung 

 

Warnhinweis 

 

Trocken lagern 

 

Elektronische Gebrauchsanweisung 

unter der angegebenen Webseite 

beachten 

 

 

Konformitätskennzeichen 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 

beschädigt ist 

 

Beinhaltet CMR-Stoffe (möglicherweise 

karzinogen, mutagen, 

reproduktionstoxisch, endokrin 

wirksame Substanzen) 

 

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von 

der maximal zu verwendenden Drehzahl 

 

Medizinischer Fräser für podologische 

Anwendungen 
 

Medizinisches Instrument zur Entfernung von 

Hühneraugen 

Tabelle 5: Symbolerklärungen 
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Anhang 

Die Gebrauchsanweisung gilt für folgende Artikel: 

REF Maximale Drehzahl in min
-1

 

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 

500104001NEQ006N 50.000 

500104001NEQ008N 50.000 

500104001NEQ010N 50.000 

500104001NEQ012N 50.000 

500104001NEQ014N 50.000 

500104001NEQ016N 50.000 

500104001NEQ018N 50.000 

500104001NEQ021N 50.000 

500104001NEQ023N 50.000 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gebrauchsanweisung 

Hohlfräser 
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Gebrauchsanweisung für Hohlfräser Nagel 

Basis-UDI-DI: 4070027NStahl001EG 

Ausgabestand: 03/2026 

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt für die im Anhang aufgeführten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA  

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollständig und sorgfältig durch, bevor Sie die Produkte anwenden. 

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen. 

1 Allgemeine Produktbeschreibung 

 Zweckbestimmung 

Die rotierenden Hohlfräser Nagel sind zum Bearbeiten von äußeren und tieferliegenden Hautschichten vorgesehen. Vorrangig werden 

Sie zum effizienten Freilegen tiefliegender Hautbereiche eingesetzt. 

 Indikation 

• Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen 

• Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung 

• Behandlung und Vorbeugung von Fußschädigungen infolge eines Diabetischen Fußsyndroms (DFS), eines Fußsyndroms bei 

Neuropathie (NF) oder eines Fußsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF) 

• Bearbeitung von Nagelprothetik 

 Kontraindikation 

N/A 

 Vorgesehene Patientengruppe 

Die Instrumente für podologische Anwendungen dürfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden. 

 Vorgesehene Anwender 

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

 Allgemeine Produktbeschreibung 

Bei den Produkten der Gruppe Hohlfräser Nagel von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Fräser für die professionelle 

Anwendung im Rahmen der medizinischen Fußpflege bzw. Podologie. Alle Hohlfräser Nagel können grundsätzlich im Umfeld der 

medizinischen Fußpflege und Podologie für eine große Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine Vielzahl an 

standardisierten, aber auch neuen Formen und Verzahnungen zurückgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus Herstellersicht 

bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemäßen Gebrauchs, entweder durch persönliche Vorlieben der Behandler 

oder auch durch regionale/länderspezifische Einflüsse auch noch weitere Gebräuche für die nachfolgenden Instrumentengruppen 

etablieren konnten und können. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde bereits bei der 

Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationsübergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.   

Die rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgeführten Instrument (Handstück) 

bestimmt. 

 Bestimmungsgemäßer Gebrauch 

Die Instrumente werden als chirurgisch invasive Produkte vorübergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem für 

die präventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril 

und wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse IIa oder einer höheren Klasse angeschlossen.  
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Hohlfräser Nagel, 

sind vorrangig zum Eröffnen, Freilegen und Abtragen von Clavi (Hühneraugen) in tiefliegenden Hautschichten konzipiert. Außerdem 

können Sie zum Abtragen, Formen und Glätten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen wirkungsvoll eingesetzt werden. 

Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal 

verwendet. Eine grobe und schnittfreudige Verzahnung, sorgt dabei für effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass 

und Trockentechnik, während eine klingenförmige Schneiden Gestaltung eine kontrollierte Arbeitsweise ermöglicht. Die zylindrisch-

hohle Form mit unterschiedlichem Innen- und Außendurchmessern, 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 Fräspartikel nach außen hin abgeführt, sowie eine anschließende Reinigung und Aufbereitung erleichtert 

2 Technische Spezifikationen 

 Drehzahlen 

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal 

zulässige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also außerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhängig von: 

•   Material und Indikation 

o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen 

o Härtere Materialien mit höheren Drehzahlen 

• Anpresskraft 

o je höher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft 

• Arbeitsteilgröße und Durchmesser 

o Je größer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Abtragsleistung des Instruments  

o Je gröber die Verzahnung oder Körnung, desto geringer die Drehzahl 

 

Außerdem gilt, dass mit einer Erhöhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten 

geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.  

 

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 Leistungsfähigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim 

bestimmungsgemäßen Gebrauch empfohlen: 

Optimaler Drehzahlbereich Hohlfräser Nagel – Freilegen von Clavi 

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

005 – 023 025– 040 > 040 

5.000 - 8.000 min
-1 

3.000 - 6.000 min
-1
 -/- 

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich Hohlfräser Nagel 

 Schaftarten 

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind für die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten 

Produkte zutreffend: 

Schaft Typ 2 in der Länge 104 = HP 

Schaft ISO  Ø mm  Länge in mm 

Typ 2 HP 104 2,35 
 

≥ 44,5 

Tabelle 2: Schafttypen 
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 Schnittstellen / Kombinationen 

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstücken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfüllen die Anforderungen 

der EN ISO 1797. 

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

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit 

Instrumente mit Schaft Typ 2  

 

• elektrisch betriebenes Handstück mit typischen Übersetzungsverhältnis 1:1 

Tabelle 3: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafttypen 

 

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Übertragung der Antriebsenergie dient, 

welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.  

3 Hinweise und Warnungen 

 Allgemeine Sicherheitshinweise 

• Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe. 

• Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prüfen. 

• Spannen Sie die Instrumente so tief wie möglich in das vorgesehene Handstück ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen 

auf Drehzahl. 

• Die angegebene maximal zulässige Drehzahl darf nicht überschritten werden (siehe Anhang). 

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

• Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.  

Bei der Berührung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr. 

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

 Warnhinweise 

 

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschädigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es 

besteht Verletzungsgefahr! 

 

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr! 

 

ACHTUNG: Übermäßige Anpresskräfte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschädigt werden 

könnten! 

 

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerät mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr 

durch Hitzeentwicklung! 

 

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

Reaktionen auslösen. 

4 Aufbereitung 

 

ACHTUNG: Die Instrumente dürfen nicht mit H2O2 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene 

Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemäß der Aufbereitungsanleitung überschreiten, da dies zur 

Beschädigung des Produkts führen kann. 

ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert 

werden. 



 

   

 

 

 

 

  Seite 4 von 6 

 

 

Für die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf https://www.acurata.de/ifu zur Verfügung gestellte, 

Aufbereitungsanleitung zu beachten.  

Die Hohlfräser können bis zu 5-Mal für die nächste Anwendung aufbereitet werden. 

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemäß den Vorgaben in Absatz 6 „Entsorgung“ zu entsorgen.  

5 Lagerung 

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

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise! 

6 Entsorgung 

Beschädigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemäß den örtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.  

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemäß den örtlich geltenden 

Vorschriften zu entsorgen. 

7 Meldung von Vorkommnissen 

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfälle sind der acurata GmbH & Co. KGaA über das 

entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata.de/kontakt, sowie der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 

Vorfall aufgetreten ist, zu melden. 

8 Rücksendung von Produkten 

Benutzte Instrumente müssen vor der Rücksendung gemäß der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein 

entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Rücklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen 

Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Rücklieferung 

kontaminiert sein könnte. Wir behalten uns daher vor, die Rücksendung in diesem Fall abzulehnen. 

9 Herstellerangaben 

 acurata GmbH & Co. KGaA  

 Schulstraße 25  

94169 Thurmansbang  

Tel.: +49 8504 9117-0  

Fax.: +49 8504 9117-90  

info@acurata.de ·  

 

Elektronische Gebrauchsanweisung verfügbar unter: www.acurata.de/ifu      

                                    

 

 

0197 

https://www.acurata.de/ifu
http://www.acurata.de/kontakt
http://www.acurata.de/ifu
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10 Erläuterung der Symbole 

 

Hersteller des Medizinprodukts 

 

Herstellungsdatum 

 

Artikelnummer 

 

Losnummer 

 

Medizinprodukt 

 

Eindeutige Produktidentifizierung 

 

Warnhinweis 

 

Trocken lagern 

 

Elektronische Gebrauchsanweisung 

unter der angegebenen Webseite 

beachten 

 

 

Konformitätskennzeichen 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 

beschädigt ist 

 

Materialindikator, weist darauf hin, dass 

das Produkt Nickel enthält 
 

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von 

der maximal zu verwendenden Drehzahl 

 

Medizinisches Instrument zur 

Entfernung von Hühneraugen 

 

 

Tabelle 4: Symbolerklärungen 
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Anhang 

Die Gebrauchsanweisung gilt für folgende Artikel: 

REF Maximale Drehzahl in min
-1

 

330104224001018N 50.000 

330104224001023N 50.000 

330104224001027N 40.000 

330104225373018N 50.000 

330104225373023N 50.000 

330104225373027N 40.000 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gebrauchsanweisung 

Diamantschleifer 
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Gebrauchsanweisung für Diamantschleifer 

Basis-UDI-DI: 4070027NDiamant0017Q 

Ausgabestand: 03/2026 

Die vorliegende Gebrauchsanweisung gilt für die im Anhang aufgeführten Produkte der acurata GmbH & Co. KGaA  

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollständig und sorgfältig durch, bevor Sie die Produkte anwenden. 

Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen bei der Anwendung der Instrumente ist jegliche Haftung ausgeschlossen. 

1 Allgemeine Produktbeschreibung 

 Zweckbestimmung 

Die rotierenden Diamantschleifer sind zum Bearbeiten von äußeren Hautschichten und Nägeln vorgesehen. Sie sind sowohl zum 

flächigem Grobabtrag als auch zum Feinabtrag geeignet.  

 Indikation 

• Behandlung und Vorbeugung von Haut- und Nagelerkrankungen 

• Hornhautabtragung und Nagelbearbeitung 

• Behandlung und Vorbeugung von Fußschädigungen infolge eines Diabetischen Fußsyndroms (DFS), eines Fußsyndroms bei 

Neuropathie (NF) oder eines Fußsyndroms bei Querschnittssyndromen (QF) 

• Bearbeitung von Nagelprothetik 

 Kontraindikation 

N/A 

 Vorgesehene Patientengruppe 

Die Instrumente für podologische Anwendungen dürfen bei Patienten jeden Alters oder Geschlechts angewendet werden. 

 Vorgesehene Anwender 

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

 Allgemeine Produktbeschreibung 

Bei den Produkten der Gruppe Diamantschleifer von acurata GmbH & Co. KGaA handelt es sich um Schleifwerkzeuge für die 

professionelle Anwendung im Rahmen der medizinischen Fußpflege bzw. Podologie. Alle Diamantschleifer können grundsätzlich im 

Umfeld der medizinischen Fußpflege und Podologie für eine große Auswahl an Indikationen angewendet werden. Dabei wird auf eine 

Vielzahl an standardisierten, aber auch neuen Formen und Körnungen zurückgegriffen. Die Praxis zeigt, dass sich neben den aus 

Herstellersicht bei der Entwicklung vorrangig orientierten, bestimmungsgemäßen Gebrauchs, entweder durch persönliche Vorlieben der 

Behandler oder auch durch regionale/länderspezifische Einflüsse auch noch weitere Gebräuche für die nachfolgenden 

Instrumentengruppen etablieren konnten und können. Um den technischen und medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen, wurde 

bereits bei der Entwicklung unserer Instrumente auch der Indikationsübergreifende Gebrauch der Instrumente mitgedacht.  Die 

rotierenden Instrumente sind zur Verwendung in Kombination mit einem angetriebenen handgeführten Instrument (Handstück) 

bestimmt. 

Die Diamantschleifer bestehen aus den Untergruppen Diamantinstrumente Nagel, Hurrikan Diamantschleifer Nagel und Hohldiamant 

Nagel. 



 

   

 

 

 

 

  Seite 2 von 9 

 

 

 Bestimmungsgemäßer Gebrauch 

Die Instrumente werden als invasive Produkte vorübergehend im podologischen Bereich angewendet. Sie sind vor allem für die 

präventive, therapeutische und rehabilitative Behandlung von Haut- und Nagelerkrankungen bestimmt. Alle Produkte sind unsteril und 

wiederverwendbar und werden an ein aktives Medizinprodukt der Klasse IIa oder einer höheren Klasse angeschlossen.  

Diamantinstrumente Nagel,  
sind vorrangig zum Abtragen Formen und Glätten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. Außerdem können 

krankhafte Veränderungen der Nagelplatte und des Nagelfalz, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum, 

wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der Podologischen Anwendung von 

ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe Diamantkörnung sorgt dabei für effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung 

in Nass und Trockentechnik, während feine Körnungen die kontrollierte Glättung unter maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes 

und den tieferliegender Hautschichten ermöglicht. 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 große Auswahl an Formen und Körnungen unterstützt 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 Glätten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. Außerdem können 

krankhafte Veränderungen, wie ein durch Nagelpilz verursachtes mykotisches Nagelwachstum, wirkungsvoll bearbeitet werden. Sie 

werden dabei im Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal 

eingesetzt. Grobe Diamantkörnungen sorgen dabei für effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und 

Trockentechnik, unter maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten. Die zylinderförmig 

abgerundeten Kopfformensind den verbreiteten Einweg-Schleifkappen nachempfunden und erlauben eine ergonomische Arbeitsweise 

an den zu behandelnden anatomischen Arealen. Eine Auswahl an Kopfdurchmessern und Körnungen unterstützt den Anwender durch 

exakte Anpassung an eine individuelle und schonende Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker. 

 

Hohldiamant Nagel,  
sind vorrangig zum Abtragen, Formen und Glätten von Hautschwielen, Verdickungen und Verhornungen konzipiert. Sie werden dabei im 

Rahmen der medizinischen Fußpflege sowie der Podologischen Anwendung von ausgebildetem Fachpersonal eingesetzt. Grobe 

Diamantkörnungen sorgen dabei für effizienten Abtrag mit geringer Temperaturentwicklung in Nass und Trockentechnik, unter 

maximaler Schonung des angrenzenden Gewebes und den tieferliegender Hautschichten. Die sehr große konisch zulaufende Kopfform 

ist einem Weinglas nachempfunden und erlaubt eine ergonomische Arbeitsweise an den zu behandelnden anatomischen Arealen. 

Durch die ausgehöhlte Konstruktion des Arbeitsteils wird überflüssiges Gewicht eingespart. Dadurch wird ebenfalls die Ergonomie 

verbessert und unterstützt somit den Anwender bei der individuellen und schonenden Behandlung sensitiver Patienten, z. B. Diabetiker. 

2 Technische Spezifikationen 

 Drehzahlen 

Die maximale Drehzahl der Produkte ist der Artikelliste im Anhang zu entnehmen. Die maximale Drehzahl beschreibt die maximal 

zulässige Leerlaufdrehzahl ohne Arbeitsdruck also außerhalb der Anwendung am Patienten. Die optimale Drehzahl ist abhängig von: 

•   Material und Indikation 

o Weichere Materialien mit geringeren Drehzahlen 

o Härtere Materialien mit höheren Drehzahlen 

• Anpresskraft 

o je höher die Drehzahl, desto geringer die Anpresskraft 

• Arbeitsteilgröße und Durchmesser 

o Je größer das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Arbeitsteillänge 

o Je länger das Arbeitsteil, desto geringer die Drehzahl 

• Abtragsleistung des Instruments  

o Je gröber die Verzahnung oder Körnung, desto geringer die Drehzahl 
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Außerdem gilt, dass mit einer Erhöhung der Drehzahl auch die zu erwartende Hitzeentwicklung zunimmt. Bei der Trockentechnik sollten 

geringere Drehzahlen als bei der Nassbearbeitung verwendet werden.  

 

 

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 Leistungsfähigkeit der Instrumente sind folgende Richtwerte bzw. Drehzahlbereiche beim 

bestimmungsgemäßen Gebrauch empfohlen: 

Optimaler Drehzahlbereich Diamantinstrumente Nagel 

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

010 – 023 025– 040 > 040 

15.000 - 25.000 min
-1 

10.000 - 20.000 

min
-1
 

8.000 - 15.000 min
-1
 

Tabelle 1: Optimaler Drehzahlbereich Diamantinstrumente Nagel 

 

Optimaler Drehzahlbereich Hurrikan Diamant und Hohldiamant Hornhautbearbeitung 

Handstück-instrumente (ISO 104) 

ISO Ø: 

012 – 023  > 080 

-/- 5.000 – 10.000 min
-1
 

Tabelle 2: Optimaler Drehzahlbereich Hurrikan und Hohldiamant 

 Schaftarten 

Der Schaft der Instrumente ist genormt nach EN ISO 1797. Folgende Schaftarten sind für die in dieser Gebrauchsanweisung erfassten 

Produkte zutreffend: 

Schaft Typ 2 in der Länge 104 = HP 

Schaft ISO  Ø mm  Länge in mm 

Typ 2 HP 104 2,35 
 

≥ 44,5 

Tabelle 3: Schafttypen 

 Schnittstellen / Kombinationen 

Die Instrumente sind zur Verwendung mit Handstücken nach der EN ISO 14457 bestimmt. Die Instrumente erfüllen die Anforderungen 

der EN ISO 1797. 

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

Schafttyp Kompatible Antriebseinheit 

Instrumente mit Schaft Typ 2  

 

• elektrisch betriebenes Handstück mit typischen Übersetzungsverhältnis 1:1 

Tabelle 4: Kompatible Antriebseinheiten nach Schafttypen 

 

Der Antrieb selbst wird an eine spezifische Kupplung angeschlossen, die unter anderem zur Übertragung der Antriebsenergie dient, 

welche typischerweise durch eine (fest verbaute) Steuereinheit bereitstellt wird.  
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3 Hinweise und Warnungen 

 Allgemeine Sicherheitshinweise 

• Verwenden Sie nur technisch einwandfreie Antriebe. 

• Die Produkte sind vor der Anwendung auf Unversehrtheit zu prüfen. 

• Spannen Sie die Instrumente so tief wie möglich in das vorgesehene Handstück ein und bringen Sie diese vor dem Ansetzen 

auf Drehzahl. 

• Die angegebene maximal zulässige Drehzahl darf nicht überschritten werden (siehe Anhang). 

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

• Die Produkte sind mit Vorsicht zu handhaben.  

Bei der Berührung der Arbeitsteile der Instrumente besteht eine Verletzungsgefahr. 

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

 Warnhinweise 

 

ACHTUNG: Stumpfe, verbogene oder beschädigte Instrumente sofort aussortieren und nicht mehr verwenden, es 

besteht Verletzungsgefahr! 

 

ACHTUNG: Hebel und Verkanten vermeiden, sonst besteht Bruchgefahr! 

 

ACHTUNG: Übermäßige Anpresskräfte (>2N) sind zu vermeiden, da die Produkte dadurch beschädigt werden 

könnten! 

 

ACHTUNG: Bei hohen Drehzahlen ist ein Gerät mit Nasstechnik zu verwenden, sonst besteht Verletzungsgefahr 

durch Hitzeentwicklung! 

 

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

Reaktionen auslösen. 

4 Aufbereitung 

 

Für die Aufbereitung der Instrumente ist die, von acurata GmbH & Co. KGaA auf https://www.acurata.de/ifu zur Verfügung gestellte, 

Aufbereitungsanleitung zu beachten.  

Die Diamantschleifer können bis zu 25-Mal für die nächste Anwendung aufbereitet werden. 

Nach Ablauf der maximalen Aufbereitungszyklen sind die Instrumente gemäß den Vorgaben in Absatz 6 „Entsorgung“ zu entsorgen.  

5 Lagerung 

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

Zu beachten sind alle auf der Verpackung angebrachten Lagerhinweise! 

ACHTUNG: Die Instrumente dürfen nicht mit H2O2 (Wasserstoffperoxid) in Kontakt kommen sowie die vorgegebene 

Einlegezeit in Reinigungs- und Desinfektionsmittel gemäß der Aufbereitungsanleitung überschreiten, da dies zur 

Beschädigung des Produkts führen kann. 

ACHTUNG: Die Produkte werden unsteril geliefert und müssen vor der erstmaligen Verwendung gereinigt und sterilisiert 

werden. 

 

https://www.acurata.de/ifu
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6 Entsorgung 

Beschädigte oder nicht mehr funktionale Instrumente sind gemäß den örtlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.  

Die wiederverwendbaren Instrumente sind nach Erreichen der festgelegten Aufbereitungszyklen gemäß den örtlich geltenden 

Vorschriften zu entsorgen. 

7 Meldung von Vorkommnissen 

Alle im Zusammenhang mit dem Instrument aufgetretenen (schwerwiegenden) Vorfälle sind der acurata GmbH & Co. KGaA über das 

entsprechende Meldeformular auf der Webseite www.acurata.de/kontakt, sowie der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem der 

Vorfall aufgetreten ist, zu melden. 

8 Rücksendung von Produkten 

Benutzte Instrumente müssen vor der Rücksendung gemäß der Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Ein 

entsprechender Dekontaminationsnachweis ist der Sendung beizulegen. Bei Rücklieferung von gebrauchten Produkten ohne einen 

Nachweis zur Dekontamination, sind wir zum Schutz unserer Mitarbeiter verpflichtet davon auszugehen, dass die Rücklieferung 

kontaminiert sein könnte. Wir behalten uns daher vor, die Rücksendung in diesem Fall abzulehnen. 

9 Herstellerangaben 

 acurata GmbH & Co. KGaA  

 Schulstraße 25  

94169 Thurmansbang  

Tel.: +49 8504 9117-0  

Fax.: +49 8504 9117-90  

info@acurata.de ·  

 

Elektronische Gebrauchsanweisung verfügbar unter: www.acurata.de/ifu                                         

 

0197 

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


 

   

 

 

 

 

  Seite 6 von 9 

 

 

10 Erläuterung der Symbole 

 

Hersteller des Medizinprodukts 

 

Herstellungsdatum 

 

Artikelnummer 

 

Losnummer 

 

Medizinprodukt 

 

Eindeutige Produktidentifizierung 

 

Warnhinweis 

 

Trocken lagern 

 

Elektronische Gebrauchsanweisung 

unter der angegebenen Webseite 

beachten 

 

 

Konformitätskennzeichen 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 

beschädigt ist 

 

Materialindikator, weist darauf hin aus 

welchem Material das Produkt besteht 
 

Im Uhrzeigersinn zu verwenden, gefolgt von 

der maximal zu verwendenden Drehzahl 

 

Diamantinstrument für podologische 

Anwendungen 
  

Tabelle 5: Symbolerklärungen 
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Anhang 

Die Gebrauchsanweisung gilt für folgende Artikel: 

REF Maximale Drehzahl in min-1 

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 

806104113S534060N 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 

806104157O534050N 30.000 

806104157S534050N 30.000 

806104166514014N 50.000 

806104166514018N 50.000 

806104166524014N 50.000 
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REF Maximale Drehzahl in min-1 

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 
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REF Maximale Drehzahl in min-1 

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 
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