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WIEDERVERWENDBARE ROTIERENDE WERKZEUGEDE

Die Gebrauchsanweisung muss vor der klinischen Anwendung sorg-
fältig gelesen und sicher und griffbereit aufbewahrt werden.  Die darin 
enthaltenen Hinweise müssen beachtet werden.
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1.		  ALLGEMEINE HINWEISE
Die rotierenden Werkzeuge sind wiederverwendbar und werden unsteril ausgelie-
fert und müssen somit vor der ersten Anwendung, sowie vor jeder weiteren Nut-
zung nach den folgenden Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wer-
den. Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben Ihnen die 
Gewähr für eine einwandfreie und zuverlässige Funktion.

Die Gebrauchsanweisung ist begleitend für die folgenden rotierenden Werkzeuge
	 –	 Rosenbohrer, alle Formen	 –	 Spiralbohrer
	 –	 Walzfräser	 –	 Wirbelkörperfräser
	 –	 Lindemannfräser	 –	 Perforationsbohrer
	 –	 Neurofräser	 –	 Kreissägeblätter inkl. Träger
	 –	 Kraniotomfräser	 –	 Dentalbohrer und Fräser
	 –	 Diamantbohrer und Schleifkörper	 –	 Zementbohrer
	 –	 Bohradapter

Trepane jeglicher Art fallen nicht unter die Beschreibung dieser  
Gebrauchsanweisung

2.		  ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN
Medicon Werkzeuge werden in Kliniken und Praxen zur Bearbeitung von Knochen, 
Haut, Weichgewebe und Zement eingesetzt. Die Anwendung erfolgt durch Ärzte/
Chirurgen die mit den entsprechenden chirurgischen Techniken vertraut sind und 
ausreichend Erfahrung besitzen. Diese Produkte werden in Verbindung mit den 
vorgegebenen Medicon Kombinationsprodukten/Motorensystemen verwendet. Für 
den jeweiligen Einsatz stehen Werkzeuge in verschiedenen Ausführungen zur Ver-
fügung.

3.		  KONTRAINDIKATIONEN
Die Auswahl des jeweiligen Werkzeugs obliegt dem Operateur und dementspre-
chend sind keine Kontraindikationen bekannt.

4.		  MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN
	 –	� Instrumente können brechen und den Patienen, Anwender oder Dritte ge-

fährden
	 –	� Durch zu hohen Anpressdruck, zu hohe Drehzahlen oder die fehlende und 

nicht ausreichenden Kühlung, kann es zu thermischen Nekrosen kommen

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs können abgesehen von den bereits erwähnten 
Nebenwirkungen bzw. Komplikationen noch Probleme wie z.B. Nervverletzungen, 
Infektionen, Schmerzen etc. auftreten, die nicht unbedingt auf das Produkt zurück-
zuführen sind.

5.		  HANDHABUNG

5.1		 Drehzahlen
Überhöhte Drehzahlen sind zu vermeiden. Sie könne zu vorzeitigem Verschleiß und 
in der Folge zu erhöhter Wärmeentwicklung führen, wodurch die Gefahr von ther-
mischen Nekrosen besteht. Im Extremfall ist ein Bruch des Werkzeugs nicht auszu-
schließen. Die maximal zulässige Drehzahl ist aus Sicherheitsgründen unbedingt zu 
beachten.

5.2		 Anpresskraft
Überhöhte Anpresskräfte der Werkzeuge unbedingt vermeiden.
Zu hohe Anpresskräfte können zu Beschädigungen des Arbeitsteils in Form von 
Schneidausbrüchen und Verbiegungen führen.
Gleichzeitig kann es dadurch zu erhöhter Wärmeentwicklung kommen, wodurch 
die Gefahr von thermischen Nekrosen entsteht. Weiterhin kann bei Schleifkörpern 
eine zu hohe Anpresskraft zu Ausbrüchen von Diamantkörnen führen, was wiede-
rum zu einer überhöhten Wärmeentwicklung führen kann.
Im Extremfall kann es zum Bruch des Werkzeuges führen. Unbedingt ist darauf zu 
achten, dass es während der OP nicht zum Verkanten des Werkzeugs kommt. Ein 
Hebeln mit dem Werkzeug ist unbedingt zu vermeiden.

5.3		 Kühlung / Spülung
Beim Einsatz rotierender Werkzeuge ist stets auf ausreichende Kühlung bzw. Spü-
lung zu achten.
Nicht ausreichende Kühlung bzw. Spülung führt zum sofortigen Verstopfen der 
Schneiden, und somit zu einer erhöhten Wärmeentwicklung. (Gefahr von ther-
mischen Nekrosen). Des weiteren kann die Lebensdauer der Instrumente rapide 
abnehmen.

5.4		 Stumpfe und beschädigte Werkzeuge
Werkzeuge mittels Lupe (6-10-fache Vergrößerung) regelmäßig auf Stumpfung und 
Beschädigungen überprüfen.
Dabei sind folgende Merkmale zu beachten:
	 –	 Ausbrüche an Schneiden
	 –	 Ausbrüche von Diamantkörnern
	 –	 Blanke Stellen
	 –	 Beschädigung am Schaft
	 –	 Verbogene Werkzeuge

5.5		 Bohradapter
Der Bohradapter (REF 63.55.05) ist mit max. 1000 rpm und nur im Rechts-
lauf zu betreiben. Es wird empfohlen, die Kanüle REF 09.88.05 von  
MEDICON zu verwenden.

Stumpfe und beschädigte Instrumente dürfen keinesfalls weiter ver-
wendet werden. Bei Nichtbeachtung kann es zu Werkzeugbrüchen und 
Gefährdungen von Patient und Anwender kommen !

6.		  DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION

Matrix zum Aufbereitungsverfahren MPK 02
Prozessschritt T t
Gebrauchsort 01 Entsorgung Nass – – --

Trocken – – ++
Dekontamination 02 Vorreinigung manuell < 30 °C 10 min. ++

03 Ultraschall 40 °C 15 min. --
04 Reinigung manuell 45 °C >10 min. ++

maschinell 55 °C 10 min. ++
Reiniger alkalisch
> pH10 – – ++

Reiniger sauer – – 0
Reiniger neutral – – ++

05 Spülen VE-Wasser >40 °C 2 min. ++
06 Neutralisation Zitronensäure >40 °C 3 min. ++

Phosphorsäure >40 °C 3 min. 0
07 Desinfektion manuell chemisch 20 °C 10 min. ++

thermisch 90°C 5 min. ++

08 Trocknen thermisch max.
120 °C ++

Medizinische Druckluft – – ++

Wartung und 
Kontrolle 09 Pflege und Funktions-

prüfung
Instrumenten-Pflegeöl 
REF 43.00.46 – – +

Verpacken 10 Verpacken Sterilgutverpackung – – +
Sterilisation 11 Dampf Sterilgutverpackung – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Heißluft – 180 °C <30 min. 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Zwingend erforderliche Prozessschritte / -abfolge maschinell:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Zwingend erforderliche Prozessschritte / -abfolge manuell:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legende:
T	 Temperatur	 ++	 Vom Hersteller validiertes Verfahren
t	 Einwirkungszeit	 +	 Erforderlicher Prozessschritt
min	 Minuten	 0	 Nicht validiertes Verfahren, die Material-
°C	 Grad Celsius		  verträglichkeit ist vor der ersten
			   Anwendung zu prüfen
		  00	 Nicht anwendbar
		  –	 Keine Angaben
		  --	 Nicht erforderlich

Die aktuelle und ausführliche Prozessbeschreibung zur Wiederaufbereitung, Hinweise zu  
Prionenschutzmaßnahmen (v)CJK, sowie die Verweise zur Validierung stehen unter  
www.medicon.de/extranet/ zum Download zur Verfügung. 

7.		  GRUNDSÄTZLICHES
Beachten Sie die im Land gültigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von  
Medizinprodukten. Seitens der Hersteller ist sicherzustellen, dass die oben aufge-
führten Aufbereitungsverfahren für die Aufbereitung der genannten Produkte zu 
dessen Wiederverwendung geeignet sind. Der Betreiber ist dafür verantwortlich, 
dass die tatsächlich durchgeführte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Wiederaufbereitungseinrichtung die ge-
wünschten Ergebnisse erzielt. Diesbezüglich sind Validierung und Routineüberwa-
chungen des Ablaufs erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von dem hier 
angeführten Verfahren (z. B. Verwendung anderer Prozesschemikalien) sorgfältig 
durch den Aufbereiter auf Ihre Wirksamkeit und möglichen nachteiligen Folgen 
ausgewertet werden.

8.		  HAFTUNG
Bei Widersprüchen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung die-
ser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maßgeblich. Es ist nur der 
neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung gültig.
Aufgrund der ständigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser MEDICON 
Gebrauchsanweisung regelmäßig aktualisiert. Bitte stellen Sie anhand des  
MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet sicher, dass Sie die aktuelle Version  
benutzen. Das Versionsdatum der jeweiligen Ausgabe der Gebrauchsanweisung 
wird angedruckt.
MEDICON eG übernimmt keine Gewähr für Schäden, die durch unsachgemäße Ver-
wendung, falsches postoperatives Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung 
der Nutzungsbeschränkungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung 

entstanden sind. Die Mängelhaftung der MEDICON eG entfällt ferner bei Verände-
rungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftliche Zustimmung 
der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht von MEDICON eG autorisierten 
Werkstätten oder von MEDICON Repair Service durchgeführt werden.

ACHTUNG:
Laut  US-amerikanischen  Bundesgesetz  darf  dieses  Produkt  in  den 
USA nur von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende 
Verordnung gekauft werden!

10.		 Symbole und Bildzeichenerklärung

	 Gebrauchsanweisung beachten

	 Warnhinweis 

	 CE-Kennzeichnung gemäß Richtlinie 93/42/EWG

	 Hersteller

	 Artikelnummer

	 Chargencode

Rx only	 Verschreibungspflichtig (US Bundesgesetz) 

Bitte wenden Sie sich mit zusätzlichen Fragen zu den Implantaten oder Instru-
menten jederzeit an die MEDICON eG.

9.		  ARBEITSHILFEN

Arbeits-
hilfen

Werkzeug nach
Benutzung Präparat/Zeit Sichtkontrolle/Reinigung Vorbereitung Verfahren

Temperatur/Zeit Bereitstellung

Desinfektion Reinigung/Pflege Sterilisation Lagerung

Bohrer

Sofort in Instrumen-
tendesinfektions-  
und Reinigungs-
lösung einlegen

DGHM-anerkannte 
Desinfektionsmittel 
für rotierende Instru-
mente einsetzen 

Instrumente auf mög-
liche Defekte und
Rückstände mit Lupe
(10fach) kontrollieren

Einsetzen in  
Instrumententräger.
Steri-Container
(DIN 58953)   

Dampf (Autoklav)
134 °C / 3,5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

in Steri-Container
(DIN 58953)  

oder Sterilgut- 
verpackungen 
(DIN 58953)  

Fräser

und/oder Reinigung 
im Ultraschallbad

Zeit:
nach Vorschrift des
Herstellers

Rückstände mit
Bürste entfernen,
abspülen und mit
Pressluft abblasen

Einzelinstrumente in 
Sterilgutverpackung 
einsiegeln (DIN 58953)

Diamant
Instrumente

DGHM-gelistete Ver-
fahren anwenden

Zeit:
nach Vorschrift des 
Herstellers

mit Pressluft 
abblasen, abspülen,
nochmals abblasen

	� Bei der Wahl des Disinfektionsverfahrens, des Desinfek-
tionspräparates und des Sterilisationsverfahrens auf 
Materialverträglichkeitshinweise achten.

	� Bei der Wahl der Instrumententräger und Sterilgutver-
packungen muss der Sterilisationsvorgang gewährleistet 
sein.

	� Mindesteinwirkzeiten (DIN 58946, Teil 1): Die Betriebs-
zeiten können herstellerbedingt variieren.

	� Die Art der Sterilgutverpackung muss sich nach dem 
angewendeten Sterilisationsverfahren richten (DIN 58945 
und DIN 58953).

	 Richtwerte für die Lagerung von Sterilgut (DIN 58953).

Wichtig: �Anhaftende Desinfektionsmittel können sich unter 
Druck und Temperatur aggressiv verhalten und 
können Beschädigungen an den Instrumenten zur 
Folge haben.

REUSABLE ROTATING TOOLS    EN

Please read these instructions carefully before clinical application 
and keep them safe and close to hand. The instructions must be  
followed.

	 Contents
	 1.	 General information
	 2.	 Intended use/Indications
	 3.	 Contraindications
	 4.	 Possible side effects and complications
	 5.	 Application/Handling
	 6.	 Decontamination, cleaning and sterilization
	 7.	 Basic information
	 8.	 Liability 
	 9.	 Working aids
	 10.	 Signs and symbols

1.		  GENERAL INFORMATION
The MEDICON reusable rotating tools are delivered in non-sterile state and must be 
cleaned, disinfected and sterilised before the first application and before every fur-
ther use. Please observe the following instructions. This will guarantee that the in-
struments function faultlessly and reliably.
These operating instructions accompany the following rotating tools:
	 –	 Rose-head burr in all shapes	 –	 Twist drill
	 –	 Hobbing cutter	 –	 Spinal burr
	 –	 Lindemann burr	 –	 Perforation drill
	 –	 Neuro burr	 –	 Circular saw blades incl. carrier
	 –	 Craniotomy burr	 –	 Dental drills and cutters
	 –	 Diamond drill and grinding wheel	 –	 Cement burr
	 –	 Drill adapter

No trephines of any kind are covered by the descriptions in these  
operating instructions.

2.		  INTENDED USE/INDICATIONS
Medicon tools are used in hospitals and clinics for the surgical treatment of bones, 
skin, soft tissues and cement. They are used by physicians and surgeons familiar 
with the relevant surgical techniques and having sufficient expertise.
These products are used in conjunction with the specified Medicon combination 
products and motor systems. For each application, appropriate tools are available 
in various designs.

3.		  CONTRAINDICATIONS
The selection of the correct tool is the responsibility of the surgeon and contraindi-
cations are not known in this context.

4.		  POSSIBLE SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
	 –	� The instruments and tools may break and thus endanger the patient, user or 

third parties
	 –	� Excessive contact pressures or speeds and missing or insufficient cooling 

may cause thermal necroses

In addition to the undesirable effects and complications already mentioned, the 
surgical procedure may lead to other problems such as nerve damage, infections, 
pain etc., which are not necessarily caused by the implant.

5.		  APPLICATION/HANDLING

5.1		 Speeds
Excessive speeds must be avoided. They can lead to premature wear and can result 
in increased heat development and the danger of thermal necroses. In extreme 
cases the tool can even break. The maximum permissible speed must always be 
observed for safety reasons.

5.2		 Contact force
It is essential for excessive tool contact forces to be avoided. Excessive contact 
forces can lead to damage to the tool in the form of chipping of the cutting edges 
and bending.
At the same time this can result in increased heat development and the danger of 
thermal necroses. In addition, when using grinding wheels, an excessive contact 
force can cause diamond grains to break away, which can in turn result in increa-
sed heat development. In extreme cases the tool may break. It is essential to ensu-
re that the tool is not tilted at an angle during surgery. Never use the tool as a lever.

5.3		 Cooling/Rinsing
When using rotating tools, sufficient cooling or rinsing must always be provided. 
Inadequate cooling or rinsing will lead to immediate clogging of the cutting edges, 
and therefore to increased heat development (danger of thermal necroses). In ad-
dition, the service life of the instruments may be consider-ably shortened.

5.4		 Dull and damaged tools
Check the tools before use with a magnifying glass (6-10 x magnification) for blunt-
ness and damage, in which the following should be checked:
	 –	 Chipping of the cutting edges
	 –	 Dislodging of diamond grains
	 –	 Bare metal areas
	 –	 Damage to the shank
	 –	 Bent tools

5.5		 Drill adapter
The drill adapter (REF 63.55.05) is to be used at speeds of up to 1000 rpm 
and rotating in clockwise direction only. It is recommended to use the can-
nula REF 09.88.05 by MEDICOM

Blunt and damaged instruments must never be used. Failure to observe 
these precautions may result in tool breakage and danger to the  
patient and the user!

6.		  DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION

Matrix for the preparation procedure MPK 02
Procedure T t
Place of use 01 Disposal Wet – – --

Dry – – ++
Decontamination 02 Pre-cleaning manual <30 °C 10 min. ++

03 Ultrasonic 40 °C 15 min. --
04 Cleaning Manual 45 °C >10 min. ++

Mechanically 55 °C 10 min. ++

Alkaline cleaning 
agent > pH10 – – ++

Acidic cleaning agent – – 0

Neutral cleaning 
agent – – ++

05 Rinsing Desalinated water >40 °C 2 min. ++
06 Neutralisation Citric acid >40 °C 3 min. ++

Phosphoric acid >40 °C 3 min. 0
07 Disinfection Chemical 20 °C 10 min. ++

Thermal 90°C 5 min. ++

08 Thermal dry Thermal max.
120 °C ++

Medical compressed 
air – – ++

Maintenance and 
inspection 09 Functional test Instrument oil

REF 43.00.46 – – +

Packaging 10 Packaging Sterile packaging – – +
Sterilization 11 Steam Sterile packaging – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Hot air – 180 °C <30 min. 0

Gas – – – –
Plasma – – – –

Required process steps, mechanically:	 01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Required process steps, manual:	 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legend:
T	 Temperature	 ++	 Procedure validated by the manufacturer
t	 Soaking time	 +	 Required process step
min	 Minutes	 0	 Non-validated procedure, check material
°C	 Degrees Celsius		  compatibility before initial use
		  00	 Not applicable
		  –	 No information
		  --	 Not required

The up-to-date and comprehensive process description for reprocessing, information on prion 
protection measures (v) CJK as well as the validation references are available for download at 
www.medicon.de/extranet/

7.		  BASIC INFORMATION
Comply with the applicable regulations for processing medical products in the 
country concerned. The manufacturer must ensure that the processing methods 
listed above are suitable for processing the tools, which are not yet in use but have 
been removed from the sterile packaging. The operating authority is responsible for 
ensuring that the processing actually carried out in the reprocessing device achieve 
the desired results with the equipment, materials and personnel employed. Valida-
tion and routine monitoring of the procedure are required for this purpose. Any 
deviation from the process described here (e.g. use of other process chemicals) 
should be carefully evaluated by the processor for their effectiveness and possible 
negative consequences.

8.		  LIABILITY
In the event of discrepancies between the english and the german version of these 
instructions for use only the German version shall be applicable. Only the latest 
revision of the instructions for use applies. Due to constant technical development 
the contents of these MEDICON instructions for use are updated regularly. Please 
use the MEDICON extranet www.medicon.de/extranet to ensure that you are using 
the current version. The current version date is printed on each edition of the in-
structions for use. MEDICON eG assumes no liability for damages caused by impro-
per use, care or maintenance or non-compliance with the restrictions for use, non-
observance of post-operative instructions and other guidelines in the instructions 
for use. The liability for defects by MEDICON eG is also not applicable in case of 
changes or repairs to the product without prior written consent from MEDICON eG 

9.		  WORKING AIDS

Working
aids Tool after use Preparation / 

Time Visual inspection / Cleaning Preparation Procedure
Temperature / Time Provision

Disinfection Cleaning / Care Sterilization Storage

Drills

Immediately place 
in instrument disin-
fection and cleaning 
solution

Use DGHM-recog-
nised disinfectant  
for rotating  
instruments  

Check instruments for
possible defects and 
residues with a magnifying
glass (10x magnification)

Place in instrument 
carrier.
Steri-container
(DIN 58953)   

Steam (autoclave)
134 °C / 3.5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

in Steri-Container
(DIN 58953)  

or sterile material 
packaging 
(DIN 58953)  

Burrs/Cutters

and/or cleaning in 
ultrasonic bath

Time: according 
to manufacturers 
specifications

Remove residues with
brush, rinse off and
blow off with com- 
pressed air

Seal individual  
instruments in  
sterile material  
packaging (DIN 58953)

Diamond
instruments

Use DGHM-listed 
method

Time: according 
to manufacturers 
specifications

Blow off with com- 
pressed air, rinse off  
and blow off again

	� Observe information on materials when selecting the 
disinfection method, the disinfection preparation and the 
sterilization method.

	� The sterilization process must be guaranteed when the 
instrument carrier and the sterile material packages are 
selected.

	� Minimum soaking times (DIN 58946, Part 1). The operating 
times may vary depending on the manufacturer.

	� The type of sterile material package must be based on the 
sterilisation method used (DIN 58953).

	 Guide values for storing sterile materials (DIN 58953).

Important: �Adhering disinfectant can behave aggressively 
under pressure and temperature and can result in 
damage to the instruments.

as well as in case of repairs which were not carried out by workshops authorised 
by MEDICON eG or the Medicon Repair Service (MRS).

Caution!
Federal law and regulations in the United States restrict the sale of this 
device to a physician or hospital or on prescription.

10.		 SIGNS AND SYMBOLS

	 Follow instructions

	 Warning 

	 CE label accord. to directive 93/42/EEC

	 Manufacturer

	 Order number

	 Batch number

Rx only	 Prescription use only (US federal law)

In case of any further questions concerning the implants or instruments, please feel 
free to contact MEDICON eG any time. 

HERRAMIENTAS ROTATORIAS REUTILIZABLESES

4.		  POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
	 –	� Los instrumentos/las herramientas pueden romperse y, con ello, poner en 

peligro a pacientes, usuarios o terceros
	 –	� Debido a una elevada presión de apriete, una alta velocidad de giro y una re-

frigeración inexistente o insuficiente puede producirse una necrosis térmica
Además de los efectos secundarios y las complicaciones mencionados, pueden 
surgir otros problemas asociados con la intervención quirúrgica, como p. ej. le-
siones nerviosas, infecciones, dolores, etc. no necesariamente originados por el 
implante.

5.		  APLICACIÓN/MANIPULACIÓN

5.1		 Velocidades
Es necesario evitar revoluciones excesivamente altas. De otra manera es posible 
que las herramientas se desgasten prematuramente, aumentando así la generaci-
ón de calor, lo cual significa a su vez un riesgo de necrosis térmicas. En casos ex-
tremos puede incluso romperse la herramienta. Por razones de seguridad es im-
prescindible observar los límites admisibles de revoluciones máximas.

5.2		 Fuerza de presionamiento
Es imprescindible evitar fuerzas excesivas de presión de las herramientas. Fuerzas 
excesivas de presión pueden causar daños en la pieza de trabajo, tales como rotu-
ras en los filos y deformaciones. Al mismo tiempo puede aumentar la generación 
de calor, lo cual significa un riesgo de necrosis térmicas. Una fuerza excesiva de 
presión puede causar además la quebradura de granos de diamantes en los cuer-
pos amoladores, pudiendo aumentar así la generación de calor. En casos extremos 
es posible que se rompa la herramienta. Es imprescindible observar que la herra-
mienta no se atasque durante la utilización. Es imprescindible evitar hacer palanca 
con la herramienta.

5.3		 Enfriamiento / Lavado
Durante la aplicación de las herramientas rotatorias es necesario suministrar un 
enfriamiento, respectivamente un lavado suficiente. Si el enfriamiento, respectiva-
mente el lavado no es suficiente, se producirá inmediatamente un atascamiento de 
los filos, lo cual causará un aumento de la generación de calor. (Peligro de necrosis 
térmicas.) Además se reducirá rápidamente la vida útil de los instrumentos.

5.4		 Herramientas desafiladas y dañadas
Antes del uso controlar mediante una lupa (con un aumento de 6 – 10 veces), si las 
herramientas están desafiladas o dañadas.
Para este efecto observar las siguientes características:
	 –	 Roturas en los filos
	 –	 Quebraduras de granos de diamante
	 –	 Partes pulidas
	 –	 Daños en el vástago
	 –	 Herramientas deformadas

5.5		 Adaptador de broca
El adaptador de broca (REF. 63.55.05) se utilizará con un máx. de 100 rpm y 
solo con giro a la derecha. Se recomienda usar la cánula con REF. 09.88.05 
de MEDICON. 

Nunca utilizar instrumentos desafilados o dañados. ¡La no observancia 
puede causar roturas en las herramientas y significar riesgos, tanto 
para el paciente como para el usuario!

6.		  DESCONTAMINACIÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN

Matriz para proceso de preparación MPK 02
Proceso T t
Lugar de uso 01 Eliminación Húmedo – – --

Seco – – ++
Descontaminación 02 Limpieza previa Manual < 30 °C 10 min. ++

03 Ultrasonido 40 °C 15 min. --
04 Limpieza Desinfección manual 45 °C >10 min. ++

Desinfección a  
máquina 55 °C 10 min. ++

Limpiador alcalino
> pH10 – – ++

Limpiador ácido – – 0
Limpiador neutro – – ++

05 Aclarado Agua desmineralizada >40 °C 2 min. ++
06 Neutralización Ácido cítrico >40 °C 3 min. ++

Ácido fosfórico >40 °C 3 min. 0
07 Desinfección Manual, química 20 °C 10 min. ++

Térmico 90°C 5 min. ++

08 Secado Térmico max.
120 °C ++

Aire comprimido
medicinal – – ++

Mantenimiento e 
inspección

09 Comprobación de  
funcionamiento

 

Aceite para manteni- 
miento de instrumen-
tos REF 43.00.46

– – +

Embalaje 10 Embalaje Envase esterilizado – – +
Esterilización 11 Vapor Envase esterilizado – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Aire caliente – 180 °C <30 min. 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Pasos necesarios del proceso á maquina:	 01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Pasos necesarios del proceso manual:	 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legende:
T	 Temperatura	 ++	 Proceso validado por el fabricante
t	 Tiempo de actuación	 +	 Paso necesario del proceso
min	 Minutos	 0	 Proceso no validado, ¡comprobar la
°C	 Grado Celsius		  com patibilidad del material antes
			   del primer uso!
		  00	 No aplicable
		  –	 Sin especificar
		  --	 No necesario

La descripción actual y detallada del procedimiento para el reprocesamiento e indicaciones sobre 
las medidas de protección contra priones (v)ECJ, así como referencias sobre la validación, se  
encuentran disponibles para su descarga en www.medicon.de/extranet/. 

7.		  INFORMACIONES FUNDAMENTALES
Sírvase observar las prescripciones vigentes en el país, respecto al almacenamien-
to de productos médicos. El fabricante debe garantizar que los métodos ante-
riormente descritos sean adecuados para la preparación de las herramientas que 

aún no han sido utilizadas, pero que se han desenvuelto anteriormente. El usuario 
es responsable de que mediante la preparación, de hecho llevada a cabo mediante 
la dotación y materiales utilizados y el personal, se obtengan los resultados dese-
ados. Para este efecto es necesario realizar una validación y llevar a cabo vigilan-
cias de rutina del proceso. La persona encargada de la preparación también debe 
evaluar minuciosamente la eficacia y las posibles repercusiones desfavorables de 
cualquier desviación del proceso aquí descrito (por ejemplo, la aplicación de otros 
productos químicos).

8.		  GARANTÍA
En caso de diferencias entre la versión española y la alemana de este manual de 
instrucciones, solo será vinculante la versión alemana. Solo es válido el estado de 
revisión del manual de uso más actual. Con motivo del constante desarrollo técni-
co, el contenido del manual de uso MEDICON se actualiza regularmente. Comprue-
be en Medicon Extranet: www.medicon.de/extranet que utiliza la versión más  
actual. La fecha de la versión de cada edición del manual de uso se encuentra en 
el pie de página. MEDICON eG no asumirá responsabilidad alguna por los daños 
derivados de un uso, cuidado o mantenimiento incorrecto o del incumplimiento de 
las limitaciones de uso y de las disposiciones adicionales especificadas en el ma-
nual de instrucciones. Asimismo, se anulará la responsabilidad por defectos de 
MEDICON eG en caso de realizarse modificaciones o reparaciones en el producto 
sin el consentimiento previo por escrito de MEDICON eG y en caso de reparaciones 
no realizadas en los centros autorizados por MEDICON eG o por parte del servicio 

de reparación de Medicon (MRS). Si tiene cualquier duda o pregunta sobre los im-
plantes o los instrumentos, diríjase a MEDICON eG.

ATENCIÓN: De acuerdo con las leyes federales norteamericanas, este 
producto sólo puede ser adquirido en los EE. UU. por un médico o un 
hospital o contando con la correspondiente prescripción.

10.		 LEYENDA

	 Atender los instrucciones

	 Advertencia 

	 Identificación CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE

	 Confeccionador

	 Código de lote

	 Numéro de pédido

Rx only	 De prescripción médica obligatoria (ley federal de EE. UU.)

Por consultas adicionales sobre los implantes o instrumentos, diríjase en cualquier 
momento a MEDICON eG. 

Antes de la aplicación clínica, léase detenidamente estas instruc-
ciones de uso y guárdelas en un lugar seguro y alcance.

	 Indíce
	 1.	 Indicaciones generales
	 2.	 Uso previsto/Indicaciones
	 3.	 Contraindicaciones
	 4.	 Posibles efectos secundarios y complicaciones
	 5.	 Aplicación/manipuladión
	 6.	 Descontaminación, limpieza y esterilización
	 7.	 Informaciones fundamentales
	 8.	 Garantía 
	 9.	 Ajudas para el trabajo
	 10.	 Leyenda

1.		  INDICACIONES GENERALES
Las herramientas rotatorias reutilizables se entregan sin esterilizar, por lo que se 
deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su único uso. Tenga en cuenta por 
favor las advertencias siguientes. Esto garantiza un funcionamiento correcto y  
seguro. 

Las presentes instrucciones de uso acompañan las siguientes herramientas  
rotatorias:
	 –	 Fresas de roseta de todas las formas	 –	 Fresas espirales
	 –	 Fresas cilíndricas	 –	 Fresas “vertebra burr”
	 –	 Fresas de Lindemann	 –	 Fresas de perforación
	 –	 Neurofresas	 –	 Brocas y fresas dentales
	 –	 Fresas de craneotomía	 –	 Fresas para cemento
	 –	 Fresas de diamante y	 –	 Hojas de sierra circular
		  cuerpos amoladores		  incl. soporte
	 –	 Adaptador de broca

		�  Todos los tipos de trépanos no se consideran en la descripción de las 
presentes instrucciones de uso.

2.		  USO PREVISTO/INDICACIONES
Las herramientas de Medicon se utilizan en clínicas y consultas médicas para tra-
tar huesos, piel, tejidos blandos y cemento. La aplicación es realizada por médicos/
cirujanos familiarizados con las técnicas quirúrgicas correspondientes y con expe-
riencia suficiente.
Estos productos se utilizan junto con los productos de combinación/sistemas de 
motores previstos de Medicon. Para cada uso correspondiente se encuentran dis-
ponibles herramientas en distintos modelos.

3.		  CONTRAINDICACIONES
La selección de la herramienta correspondiente es responsabilidad del operador y, 
en consecuencia, no se conocen contraindicaciones.

9.		  AJUDAS PARA EL TRABAJO

Ayudas para
el trabajo

Terminal
después de ser

usado

Praparado / 
Tiempo Control visual / Limpieza Preparación

preliminar

Proceso
Temperatua / 

Tiempo
Facilitación

Desinfección Limpieza / Cuidado Esterilización Almacenamiento

Brocas

Colocarias imme-
diatamente en una 
solución de desin-
fección y limpieza 
de instrumentos

Usar un desinfectante 
reconocido por la 
DGHM (asoc. alem. 
de higiene y micro-
biología) para instru-
mento rotatorios  

Controlar si los
instrumentos tienen
eventuales daños o
residuos, usar una lupa
(de 10 aumentos)

Colocar en el
portainstrumentos
Contenedor estéril
(DIN 58946)   

Vapor (autoclave)
134 °C / 3.5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

En contenedores
estériles
(DIN 58953)  

O bien envoltorios
estériles 
(DIN 58953)  

Fresas

y / o limpieza en 
baño de ultrasonido

Tiempo: Segùn 
prescripción del 
fabricante

Eliminar los residuos
con una escobilla,
lavar y secar con aire
comprimido

Envolver cada instru-
mento herméticamente 
en envoltorio estéril
(DIN 58953)

Instrumentos
de diamante

Akplicar un método 
reconocido por la  
DGHM (asoc. alem. 
de higiene y 
microbiología)

Tiempo: Segùn 
prescripción del 
fabricante

Secar con aire
comprimido, lavar y
secar nuevamente
con aire comprimido

	� Para seleccionar el método de desinfección, el preparado 
de desinfección y el método de esterilización observar las 
instrucciones de uso del material.

	� Para la selección de los portaherramientas y de los 
envoltorios estériles es preciso considerar que debe 
garantizarse un adecuado proceso de esterilización.

	� Tiempos mínimos de acción (DIN 58946, Parte 1). Los 
tiempos de servicio pueden variar según el fabricante.

	� El tipo de envoltorio de productos estériles debe seleccio-
narse de acuerdo con el método de esterilización aplicado 
(DIN 58953).

	� Valores de orientación para el almacenamiento de produc-
tos estériles (DIN 58953).

Importante: �Los desinfectantes adheridos pueden presentar un 
comportamiento agresivo bajo presión y tempe-
ratura, siendo posible que se produzcan daños en 
los instrumentos.
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GENANVENDELIGE ROTERENDE VÆRKTØJERDA

Brugsanvisningen skal læses grundigt før klinisk anvendelse og 
opbevares sikkert og tilgængeligt. Oplysningerne heri skal overholdes.

		  Indholdsfortegnelse
	 1.	 Generel information
	 2.	 Formål/indikationer
	 3.	 Kontraindikation
	 4.	 Mulige bivirkninger og komplikationer
	 5.	 Håndtering
	 6.	 Dekontaminering, rengøring og sterilisering
	 7.	 Grundlæggende information
	 8.	 Ansvar
	 9.	 Hjælpemidler
	 10.	 Symbol- og billedforklaring

1.		  GENEREL INFORMATION
De roterende værktøjer er genanvendelige, leveres usterile og skal derfor inden 
anvendelse første gang samt inden enhver fornyet ibrugtagning rengøres, 
desinficeres og steriliseres efter følgende anvisninger. Følg venligst nedenstående 
anvisninger. Disse anvisninger garanterer en fejlfri og sikker funktion.

Brugsanvisningen er vedlagt følgende roterende værktøjer
	 –	 Rosenbor, alle former	 –	 Spiralbor
	 –	 Valsefræsere	 –	 Hvirvellegemefræsere
	 –	 Lindemann-fræsere	 –	 Perforationsbor
	 –	 Neurofræsere	 –	 Rundsavsklinger inkl. holder
	 –	 Kraniotomfræsere	 –	 Dentalbor og fræsere
	 –	 Diamantbor og slibeelementer	 –	 Cementbor
	 –	 Boradaptere

Kerneboringer af enhver art er ikke omfattet af beskrivelsen i denne 
brugsanvisning

2.		  FORMÅL/INDIKATIONER
Medicon-værktøjer anvendes på klinikker og i praksisser til behandling af knogler, 
hud, blødt væv og cement. Anvendelsen foretages af læger/kirurger, der er fortrolige 
med de relevante kirurgiske teknikker og er i besiddelse af den fornødne erfaring. 
Disse produkter anvendes sammen med de oplyste Medicon-
kombinationsprodukter/motorsystemer. Til den enkelte anvendelse er der værktøj i 
forskellige versioner til rådighed.

3.		  KONTRAINDIKATIONER
Valget af det enkelte værktøj påhviler kirurgen, og der kendes derfor ingen 
kontraindikationer.

4.		  MULIGE BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER
	 –	� Instrumenter kan knække og udsætte patienten, brugeren eller tredjepart for 

farer
	 –	� På grund af for højt tryk, for høje omdrejningstal eller manglende og ikke 

tilstrækkelig køling, kan der opstå termiske nekroser.

På grund af det kirurgiske indgreb kan der bortset fra de allerede omtalte 
bivirkninger/komplikationer også optræde problemer som f.eks. nerveskader, 
infektioner, smerter etc., der ikke ubetinget skyldes produktet.

5.		  HÅNDTERING

5.1		 Omdrejningstal
Forhøjede omdrejningstal skal undgås. Disse kan medføre tidlig slitage og øget 
varmeudvikling, hvorved der opstår fare for termiske nekroser. I ekstreme tilfælde 
kan et brud på værktøjet ikke udelukkes. Det maksimalt tilladte omdrejningstal skal 
af sikkerhedsmæssige årsager altid overholdes.

5.2		 Trykkraft
Undgå altid forhøjet trykkraft fra værktøjet.
For høj trykkraft kan medføre skader på arbejdsdelen i form af afbrækninger og 
afbøjninger af skæret.
Samtidig kan der derved opstå øget varmeudvikling, hvorved der opstår fare for 
termiske nekroser. Desuden kan en for høj trykkraft ved slibelegemer føre til 
afbrækninger af diamantkorn, hvilket igen kan føre til en øget varmeudvikling.
I ekstreme tilfælde kan der ske brud på værktøjet. Sørg altid for, at værktøjet under 
operationen ikke kommer til at kile sig fast. Undgå altid at høvle med værktøjet.

5.3		 Køling/skylning
Ved anvendelse af roterende værktøj skal man altid være opmærksom på 
tilstrækkelig køling/skylning.
Utilstrækkelig køling/skylning medfører øjeblikkelig tilstopning af skærene og 
dermed en øget varmeudvikling. (Fare for termiske nekroser). Desuden kan 
instrumenternes levealder hurtigt aftage.

5.4		 Stumpe og beskadigede værktøjer
Undersøg med jævne mellemrum værktøjer ved hjælp af et forstørrelsesglas  
(6-10 ganges forstørrelse) for stumphed og skader.
Vær her opmærksom på følgende:
	 –	 Afbrækninger på skær
	 –	 Afbrækninger af diamantkorn
	 –	 Blanke steder
	 –	 Skader på skaftet
	 –	 Bøjede værktøjer

5.5		 Boradapter
Boradapteren (REF 63.55.05) skal anvendes med maks. 1000 rpm og kun 
med højreløb. Det anbefales at anvende kanylen REF 09.88.05 fra MEDICON.

Stumpe og beskadigede instrumenter må under ingen omstændigheder 
videreanvendes. Ved manglende overholdelse kan der opstå 
værktøjsbrud og farer for patient og bruger!

6.		  DEKONTAMINERING, RENGØRING OG STERILISERING

Matrix til genbehandlingsprocedure MPK 02
Procestrin T t
Anvendelsessted 01 Bortskaffelse Våd – – --

Tør – – ++
Dekontaminering 02 Forrengøring Manuel < 30 °C 10 min. ++

03 Ultralyd 40 °C 15 min. --
04 Rengøring Manuel 45 °C >10 min. ++

Maskinel 55 °C 10 min. ++
Rengøringsmiddel,  
basisk > pH10 – – ++

Rengøringsmiddel, surt – – 0
Rengøringsmiddel, neutralt – – ++

05 Skylning Demineraliseret vand > 40 °C 2 min. ++
06 Neutralisering Citronsyre > 40 °C 3 min. ++

Fosforsyre > 40 °C 3 min. 0
07 Desinfektion Manuel, kemisk 20 °C 10 min. ++

Termisk 90 °C 5 min. ++

08 Tørring Termisk Maks.
120 °C ++

Medicinsk trykluft – – ++

Vedligeholdelse 
og kontrol 09 Pleje og 

funktionskontrol
Instrumentplejeolie 
REF 43.00.46 – – +

Emballage 10 Emballage Sterilemballage – – +
Sterilisation 11 Damp Sterilemballage – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Varmluft – 180 °C <30 min. 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Tvingende nødvendige procestrin/-rækkefølge, maskinel:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Tvingende nødvendige procestrin/-rækkefølge, manuel:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Forklaring:
T	 Temperatur	 ++	 Proces valideret af producenten
t	 Indvirkningstid	 +	 Nødvendigt procestrin
min	 Minutter	 0	� Ikke valideret proces, materialets fordragelighed
°C	 Celsiusgrader		  skal kontrolleres inden anvendelse første gang
		  00	 Kan ikke anvendes
		  –	 Ingen oplysninger
		  --	 Ikke påkrævet

Den aktuelle og udførlige procesbeskrivelse til genbehandling, anvisninger vedr. foranstaltninger 
til prionbeskyttelse (v)CJD samt anvisninger vedr. validering findes på www.medicon.de/
extranet/, hvor de kan downloades. 

7.		  GRUNDLÆGGENDE INFORMATION
Overhold de gældende bestemmelser vedr. genbehandling af medicinsk udstyr i det 
pågældende land. Fra producentens side skal det sikres, at den oven for anførte 
genbehandlingsmetode til genbehandling af de nævnte produkter er egnet til 

genanvendelsen af disse. Den driftsansvarlige er ansvarlig for, at den faktisk udførte 
genbehandling med det anvendte udstyr, materiale og personale opnår de ønskede 
resultater i genbehandlingsanordningen. Dette kræver validering og rutinemæssig 
overvågning af processen. Ligeledes skal enhver afvigelse fra den metode, der er 
oplyst her (f.eks. anvendelse af andre proceskemikalier) vurderes omhyggeligt for 
effektivitet og mulige negative følger af den genbehandlende person.

8.		  ANSVAR
I tilfælde af uoverensstemmelser mellem den oversatte og den tyske udgave af 
denne brugsanvisning, er den tyske version gældende. Det er kun brugsanvisningens 
seneste udgave, der er gyldig.
På grund af den konstante, tekniske udvikling opdateres indholdet af denne 
MEDICON-brugsanvisning jævnligt. Kontrollér på MEDICON's ekstranet på  
www.medicon.de/extranet, at du bruger den nyeste version. Versionsdatoen for 
den pågældende udgave af brugsanvisningen trykkes på.
MEDICON eG påtager sig intet ansvar for eventuelle skader forårsaget af forkert 
anvendelse, forkert postoperativ behandling, pleje, vedligeholdelse eller manglende 
overholdelse af anvendelsesbegrænsningerne og andre krav i brugsanvisningen. 
MEDICON eG's mangelansvar bortfalder desuden ved ændringer eller reparationer 
af produktet uden forudgående, skriftlig tilladelse fra MEDICON eG samt for 
reparationer, der ikke udføres på værksteder godkendt af MEDICON eG eller af 
MEDICON Repair Service.

OBS!:
Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges i USA af en 
læge eller et hospital eller på relevant recept!

10.		 SYMBOL- OG BILLEDFORKLARING

	 Se brugsanvisningen

	 Advarsel 

	 CE-mærkning iht. direktiv 93/42/EØF

	 Producent

	 Artikelnummer

	 Batchkode

Rx only	 Receptpligtig (amerikansk lovgivning) 

Du er altid velkommen til at kontakte MEDICON eG ved yderligere spørgsmål vedr. 
implantaterne eller instrumenterne.

9.		  HJÆLPEMIDLER

Hjælpemidler Værktøj efter 
anvendelse Præparat/tid Visuel kontrol/rengøring Forberedelse Metode

Temperatur/tid Klargøring

Desinfektion Rengøring/pleje Sterilisation Opbevaring

Bor

Lægges straks i 
instrumentdesinfektions- 
og rengøringsopløsning

Anvend DGHM-anerkendte 
desinfektionsmidler til 
roterende instrumenter 

Kontrollér instrumenter for 
mulige defekter og rester 
med forstørrelsesglas 
(10 ganges forstørrelse)

Anbringelse i 
instrumentholder.
Sterilcontainer
(DIN 58953)  

Damp (autoklave)
134 °C / 3,5-5 min
121 °C / 15-20 min

i sterilcontainer
(DIN 58953)  

eller 
sterilemballager 
(DIN 58953)  

Fræsere

og/eller rengøring i 
ultralydsbad

Tid:
Efter producentens 
forskrift

Fjern rester med 
børste, skyl og blæs 
ren med trykluft

Forsegl 
enkeltinstrumenter 
i sterilemballage 
(DIN 58953)

Diamantinstrumenter

Anvend metoder fra 
DGHM-listen

Tid:
Efter producentens 
forskrift

Blæs ren med 
trykluft, skyl, 
og blæs igen

	� Ved valg af desinfektionsmetoden, 
desinfektionspræparatet og steriliseringsmetoden skal 
man være opmærksom på materialets fordragelighed.

	� Ved valg af instrumentholder og sterilemballage skal 
steriliseringsproceduren være garanteret.�

	� Min.-indvirkningstider (DIN 58946, del 1): 
Anvendelsestiderne kan variere fra producent til 
producent.

	� Typen af sterilemballagen skal passe til den anvendte 
steriliseringsmetode (DIN 58945 og DIN 58953).

	� Vejledende værdier for opbevaring af sterilt materiale 
(DIN 58953).

Vigtigt: �Vedhæftende desinfektionsmiddel kan under tryk og 
temperaturer reagere aggressivt og medføre skader på 
instrumenterne.

OUTILS ROTATIF REUTILISABLESFR

Veuillez lire attentivement le manuel avant toute utilisation clinique et 
conservez-le à portée de main.

	 Sommaire
	 1.	 Remarques générales
	 2.	 Utilisation conforme/Indications
	 3.	 Contre-indications
	 4.	 Effets indésirables et complications possibles
	 5.	 Utilisation/Manipulation
	 6.	 Décontamination, nettoyage et stérilisation
	 7.	 Généralités
	 8.	 Aide de travail
	 9.	 Responsabilié
	 10.	  Légende

1.		  REMARQUES GÉNÉRALES
Les outils rotatif reutilisables de Medicon sont livrées non stérilisées et doivent 
donc être nettoyées, désinfectées et stérilisées avant leur unique utilisation.  
Respectez les consignes suivantes. Celles-ci garantissent un fonctionnement par-
fait et fiable de l‘instrument.

Le présent manuel d’instructions accompagne les outils rotatifs suivants :
	 –	 Fraise à rosace, tous les modèles	 –	 Foret hélicoïdal
	 –	 Fraise mère	 –	 Fraise de corps vertébraux
	 –	 Fraise Lindemann	 –	 Foret de perforation
	 –	 Fraise neuro	 –	 Fraise circulaire avec support
	 –	 Fraise de craniotomie	 –	 Fraises et forets dentaires
	 –	 Foret diamant et instruments	 –	 Foret pour cément
		  de polissage	 –	 Adaptateur de forage 

Ce manuel d´instructions ne concerne pas les trépans, quel que soit le 
modèle.

2.		  UTILISATION CONFORME/INDICATIONS
Les outils Medicon sont utilisés dans les cliniques et les cabinets médicaux pour le 
traitement des os, de la peau, des tissus mous et des ciments osseux. Seuls des 
médecins/chirurgiens connaissant parfaitement les techniques chirurgicales corre-
spondantes et suffisamment expérimentés sont autorisés à les utiliser.

Ces produits sont utilisés en liaison avec les produits de combinaison / systèmes 
de moteur Medicon prescrits. Pour chaque opération, les outils sont disponibles 
dans différents modèles.

3.		  CONTRE-INDICATIONS
Le choix de l‘outil incombe au chirurgien et aucune contre-indication n‘est par 
conséquent connue.

4.		  EFFETS INDÉSIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES
	 –	� Les instruments/outils peuvent rompre et représenter ainsi un risque pour 

les patients, les utilisateurs et les tiers
	 –	� Le risque de nécrose thermique n’est pas exclu lorsque la force d’application 

des outils est trop importante, que leur vitesse de rotation est trop élevée ou 
que les outils n‘ont pas été entièrement ou suffisamment refroidis

Du fait de l’intervention chirurgicale, des problèmes tels que lésions des nerfs, in-
fections, douleurs, etc., peuvent survenir en plus des effets indésirables et compli-
cations déjà évoqués, qui ne sont pas obligatoirement provoqués par l’implant.

5.		  UTILISATION/MANIPULATION

5.1		 Vitesses de rotation
Une vitesse de rotation excessive est à éviter. Elle peut entraîner une usure préma-
turée et par la suite, un dégagement de chaleur qui s’accompagne d’un risque de 
nécrose thermique. Dans les cas extrêmes, une rupture de l’outil n’est pas à ex-
clure. Pour des raisons de sécurité, la vitesse de rotation maximale autorisée doit 
être impérativement respectée.

 5.2		  Force de pression
Une force de pression excessive ne doit jamais être exercée sur les outils. Une force 
de pression excessive peut entraîner la détérioration de la pièce de travail sous 
forme d‘éclats et de déformations. Il peut aussi en résulter un dégagement de 
chaleur excessif qui s’accompagne d’un risque de nécroses thermiques. Sur les 
dispositifs de polissage, une force de pression excessive peut en outre entraîner 
l’usure des grains de diamant qui, à leur tour, provoquent un développement de 
chaleur excessif. Dans les cas extrêmes, l’outil peut se casser. Il est impératif 
d’éviter tout basculement de l’outil pendant son utilisation. Un effet de levier avec 
l’outil est à éviter absolument.

5.3		 Refroidissement / irrigation
Lors de l’utilisation d’outils rotatifs, un refroidissement ou une irrigation suffisants 
sont indispensables. Un refroidissement ou une irrigation insuffisant entraîne le 
blocage immédiat des parties coupantes ainsi qu’un dégagement excessif de 
chaleur (risque de nécroses thermiques). En outre la durée de vie de l’instrument 
diminue rapidement.

5.4		 Outils émoussés ou endommagés
À l’aide d’une loupe (grossissement 6 à 10 fois), vérifiez avant leur utilisation que 
les outils ne sont ni émoussés, ni endommagés. Les points suivants doivent notam-
ment être contrôlés:
	 –	� Éclats sur les parties coupantes
	 –	� Usure des grains de diamant
	 –	� Points nus
	 –	� Détérioration de l’arbre
	 –	� Outils déformés

5.5		 Adaptateur de forage 
L‘adaptateur de forage (réf. 63.55.05) peut fonctionner à une vitesse maxi-
male de 1000 tr/min et uniquement en rotation vers la droite. Il est recom-
mandé d‘utiliser la canule réf. 09.88.05 de MEDICON.

Les instruments émoussés et endommagés ne doivent jamais être  
utilisés. Une telle utilisation peut entraîner la cassure de l’outil et  
mettre le patient et l’utilisateur en danger !

6.		  DÉCONTAMINATION, NETTOYAGE ET STÉRILISATION

Matrice relative au procédé de traitement MPK 02
Procédé T t
Lieu d‘utilisation 01 Élimination Mouillé – – --

Sec – – ++
Décontamination 02 Prélavage manuel < 30 °C 10 min. ++

03 Ultrasons 40 °C 15 min. --
04 Nettoyage manuel 45 °C >10 min. ++

en machine 55 °C 10 min. ++

Détergent alcalin
> pH10 – – ++

Détergent acid – – 0
Détergent neutre – – ++

05 Rinçage Eau déminéralisée >40 °C 2 min. ++
06 Neutralisation Acide citrique >40 °C 3 min. ++

Acide phosphorique >40 °C 3 min. 0
07 Désinfection Manuelle chimique 20 °C 10 min. ++

Thermique 90°C 5 min. ++

08 Séchage Thermique max.
120 °C ++

Air comprimé médical – – ++

Mainenance et
contrôle

09 Contrôle de
fonctionnement

Huile pour instru-
ments REF 43.00.46

– – +

Conditionnement 10 Conditionnement Emballage stérile – – +
Stérilisation 11 Vapeur Emballage stérile – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Air chaud – 180 °C <30 min. 0
Gaz – – – –
Plasma – – – –

Étape de procédé indispensable en machine:	01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Étape de procédé indispensable manuel:	 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Légende :
T	 Temperature	 ++	 Procédé validé par le fabricant
t	 Temps d’action	 +	 Étape de procédé indispensable
min	 Minutes	 0	 Procédé non validé, Vérifier la
°C	 Centigrade		   compatibilité du matériau avant la
			   première utilisation !
		  00	 Non applicable
		  –	 Néant
		  --	 Non indispensable

Le guide de retraitement actuel et détaillé, des informations relatives aux mesures de protection 
contre les prions (v) CJK ainsi que des références concernant la validation sont disponibles au 
téléchargement à l‘adresse www.medicon.de/extranet/. 

7.		  GÉNÉRALITÉS
Respectez la réglementation nationale relative à la préparation de produits médi-
caux. Il est nécessaire de s’assurer auprès du fabricant si les procédures de prépa-
ration ci-dessus sont également prévues pour les outils retirés de l’emballage 
stérile sans avoir encore été utilisés. Il incombe à l’exploitant de garantir que la 

préparation effectivement réalisée dans les locaux de préparation avec 
l’équipement utilisé, les matériaux et le personnel fournit les résultats escomptés. 
C’est pourquoi la validation et la surveillance périodique du processus sont indis-
pensables. De même, toute déviation de la procédure décrite ici (exemple : utilisa-
tion d’autres produits chimiques) doit être évaluée soigneusement par le prépara-
teur en termes d’efficacité et d’effets négatifs.

8.		  RESPONSABILITÉ
En cas de contradictions entre la version allemande et les traductions du présent 
mode d’emploi, seule la version allemande fait foi. Seule la dernière version révisée 
du mode d’emploi est valable. En raison des évolutions techniques constantes, le 
contenu du présent mode d’emploi MEDICON est régulièrement mis à jour. Veuillez-
vous assurer que vous utilisez la version la plus récente disponible sur l’Extranet de 
MEDICON, à l’adresse : www.medicon.de/extranet. La date d’édition de chacune 
des versions de nos modes d’emploi se trouve en en bas. MEDICON eG n‘assume 
aucune garantie pour les dommages causés par une utilisation, non-respect des 
instructions post-opératoires, des soins ou un entretien non conformes ou bien par 
le non-respect des limites d‘utilisation et des autres directives contenues dans les 
instructions d‘utilisation. En outre, la responsabilité des dommages de l‘entreprise 
MEDICON eG expire en cas de modifications du produit sans autorisation écrite 
préalable de MEDICON eG, ainsi qu‘en cas de réparations effectuées par des ate-
liers non autorisés par MEDICON eG ou par Medicon- Reparatur-Service (MRS).

Attention:
Selon la loi fédérale des États-unis d’Amérique, ce produit ne peut être 
acheté dans ce pays que par un médecin ou un établissement hospi-
talier uniquement avec une ordonnance appropriée !

10.		 LÉGENDE

	 Respecter mode d’emploi

	 Attention 

	 Marquage CE conforme à la directive 93/42/CEE

	 Producteur

	 Numéro de lot

	 Numéro d’article

Rx only	 Sur ordonnance uniquement (législation fédérale américaine)

Si vous avez d‘autres questions sur les implants ou les instruments, veuillez vous 
adresser à MEDICON eG.

9.		  AIDE DE TRAVAIL

Aide de
travail

Instrument selon
usage

Préparation /
durée Contrôle visuel / nettoyage Préparation Procédé

Température / durée
Mise à

disposition

Désinfection Nettoyage / entretien Stérilisation Stockage

Forets

Tremper immédiate-
ment dans une 
solution de
désinfection et
nettoyage

Utiliser des produits
désinfectants agréés
par la DGHM pour les
instruments rotatifs 

Contrôler à la loupe
(grossissement 10 fois)
que les instruments ne
présentent aucun défaut
ni résidus

Placer sur le plateau
à instruments.
Conteneur de
stérilisation
(DIN 58946)   

Vapeur (autoclave)
134 °C / 3,5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

Conteneur de
stérilisation
(DIN 58953)  

Ou emballage pour
produits stériles 
(DIN 58953)  

Fraises

et / ou nettoyage
dans un bain à
ultrasons

Durée:
selon les indications
du fabricant

Enlever les résidus
avec une brosse,
rincer et terminer à
l’air comprimé

Sceller chaque instru- 
ment dans un em-
ballage pour produits 
stériles (DIN 58953)

Instruments à
diamant

Utiliser les procédés
agréés par la DGHM

Durée:
selon les indications
du fabricant

Nettoyer à l’air
comprimé, rincer
puis nettoyer une
nouvelle fois à l’air
comprimé

	� Lors du choix du procédé de désinfection, de la prépa-
ration de désinfection et du procédé de stérilisation, les 
indications relatives aux matériaux doivent être prises en 
compte.

	� Lors du choix du plateau à instruments et des emballages 
pour produits stériles, la stérilisation doit être garantie.

	� Durée minimale d’action (DIN 58946, partie 1). Les durées 
de fonctionnement peuvent varier en fonction du fabricant.

	� Le type d’emballage pour produits stériles dépend du 
procédé de stérilisation utilisé (DIN 58953).

	� Valeurs indicatives pour le stockage de produits stériles 
(DIN 58953).

Important: �À une certaine pression et température, les produits 
désinfectants adhésifs peuvent devenir agressifs et 
provoquer la détérioration des instruments.

STRUMENTI ROTANTI RIUTILIZZABILIIT

Leggere attentamente le istruzioni d‘uso prima dell’impiego clinico e 
conservarle in un luogo sicuro e a portata di mano.

	 Indice
	 1.	 Avvertenze generali
	 2.	 Destinazione d’uso/Indicazioni
	 3.	 Controindicazioni
	 4.	 Effetti collaterali e complicanze possibili
	 5.	 Uso/manipolazione
	 6.	� Decontaminazione, pulizia e sterilizzazione
	 7.	 Importanti note
	 8.	 Ausili operativi
	 9.	 Responsabilita
	 10.	 Legenda

1.		  AVVERTENZE GENERALI
Gli strumenti rotanti riutilizzabile vengono forniti non sterili, e devono essere quindi 
pulite, disinfettate e sterilizzate prima di essere utilizzate per la prima volta. Osser-
vare le avvertenze seguenti, per avere la garanzia di un funzionamento affidabile e 
senza problemi.

Queste istruzioni per l’uso si riferiscono agli strumenti rotanti riportati di seguito.
	 –	 Frese a rosetta (tutte le forme)	 –	 Punte a spirale
	 –	 Frese cilindriche	 –	 Frese per corpi vertebrali
	 –	 Frese Lindemann	 –	 Punta di perforazione
	 –	 Frese neuro	 –	 Frese e punte per uso dentale
	 –	 Frese per craniotomia	 –	 Punte per cemento
	 –	 Punte diamantate e	 –	 Lame per sega circolare,
		  strumenti di fresatura		  incl. supporto
	 –	 Adattatore di foratura 

I trapani di qualsiasi tipo non rientrano nella descrizione delle presenti 
istruzioni per l’uso.

2.		  DESTINAZIONE D’USO/INDICAZIONI
Gli strumenti Medicon vengono impiegati in cliniche e ambulatori per il trattamento 
di ossa, cute, tessuti molli e cemento. L’utilizzo avviene da parte di medici/chirurghi 
che conoscono bene le relative tecniche chirurgiche e che possiedono  sufficiente 
esperienza.

Questi prodotti vengono adoperati insieme ai prodotti da combinare/a motore Me-
dicon. Per l’utilizzo specifico, gli strumenti sono a disposizione in diversi modelli.

3.		  CONTROINDICAZIONI
La scelta dello strumento specifico spetta a chi opera e a riguardo non risultano 
controindicazioni note.

4.		  EFFETI COLLATERALI E COMPLICANZE POSSIBILI
	 –	� Le attrezzature/gli strumenti potrebbero rompersi e dunque nuocere al  

paziente, all’utilizzatore o a terzi.
	 –	 �L’alta pressione di contatto, un numero di giri troppo elevato così come la man-

canza di o l’insufficiente raffreddamento possono causare necrosi termiche

Indipendentemente dagli effetti collaterali e dalle complicanze già menzionati, a 
causa dell’intervento chirurgico possono verificarsi anche altri problemi, quali lesi-
oni nervose, infezioni, dolore, ecc., non riconducibili necessariamente all’impianto.

5.		  USO/MANIPOLAZIONE

5.1		 Velocità
Evitare velocità troppo elevate, poiché possono causare usura precoce e consegu-
ente maggiore sviluppo di calore, con rischio di necrosi termiche. Nei casi estremi 
non si può escludere la rottura dello strumento. Per motivi di sicurezza, rispettare 
assolutamente la velocità massima ammessa.

5.2		 Pressione di contatto
Evitare assolutamente pressioni di contatto eccessive degli strumenti. Pressioni di 
contatto troppo elevate possono danneggiare il componente operativo, con possi-
bile rottura o piegatura della lama. Ciò può allo stesso tempo causare un eccessivo 
sviluppo  di calore, con conseguente rischio di necrosi termiche. Negli elementi di 
fresatura, l’eccessiva pressione di contatto può inoltre causare la rottura della par-
te diamantata, che a sua volta può tradursi in un eccessivo sviluppo di calore. Nel 
casi estremi ciò può causare la rottura dello strumento. Fare assolutamente atten-
zione a non angolare lo strumento durante l’applicazione. È assolutamente da evi-
tare l’utilizzo dello strumento come leva.

5.3		 Raffreddamento / irrigazione
L’utilizzo di strumenti rotanti richiede sempre un sufficiente raffreddamento e 
un’irrigazione adeguata. In caso contrario le lame si intasano immediatamente con 
conseguente eccessivo sviluppo di calore (rischio di necrosi termiche). Inoltre la 
durata in servizio dello strumento può ridursi rapidamente.

5.4		 Strumenti smussati o danneggiati
Utilizzando una lente d’ingrandimento (6 – 10x), prima dell’uso controllare che gli 
strumenti non siano smussati o danneggiati.
Durante tale operazione, fare attenzione soprattutto a quanto segue:
	 –	� Scheggiature sulle lame
	 –	� Grana diamantata danneggiata
	 –	� Parti scoperte
	 –	� Asta danneggiata
	 –	� Strumenti piegati

5.5		 Adattatore di foratura 
Utilizzare l‘adattatore di foratura (RIF 63.55.05) a max. 1000 giri/min e solo 
in senso orario. Si consiglia di utilizzare la cannula RIF 09.88.05 di MEDICON.

Non utilizzare assolutamente strumenti smussati o danneggiati. La 
mancata osservanza di questa condizione può causarne la rottura e 
mettere in pericolo il paziente e l’utilizzatore!

6.		  DECONTAMINAZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Matrice di procedura di preparazione MPK 02

Procedura T t

Luogo di 
installazione 01 Smaltimento A umido – – --

A secco – – ++

Decontaminazione 02 Prelavaggio Manuale < 30 °C 10 min. ++
03 Ultrasuoni 40 °C 15 min. --
04 Pulizia Manuale 45 °C >10 min. ++

Meccanica 55 °C 10 min. ++

Detergente alcalino
> pH10 – – ++

Detergente acido – – 0
Detergente neutro – – ++

05 Risciacquo
Acqua completamente  
desalinizzata

>40 °C 2 min. ++

06 Neutralizzazione Acido citrico >40 °C 3 min. ++
Acido fosforico >40 °C 3 min. 0

07 Disinfezione Manuale chimica 20 °C 10 min. ++
Termica 90°C 5 min. ++

08 Asciugatura Termica max.
120 °C ++

Aria compressa – – ++
Mantunenzione e 
controllo

09 Prova funzionale Cura con olio per  
strumenti 
REF 43.00.46

– – +

Confezionamento 10 Confezionamento Confezionamento
sterile

– – +

Sterilizzazione 11 Vapore Confezionamento
sterile

– – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Aria calda – 180 °C <30 min. 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Fase necessaria del processo meccanica:	 01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Fase necessaria del processo manuale: 	 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legenda:
T	 Temperatura	 ++	 Procedura convalidata dal produttoren
t	 Tempo di azione	 +	 Fase necessaria del processo
min	 Minuti	 0	 Procedura non convalidata,
°C	 Grado centigrado		  Verificare la compatibilità dei materiali
			   prima del primo utilizzo!
		  00	 Non applicabile
		  –	 Dati non disponibili
		  --	 Non necessario

L‘attuale ed esauriente descrizione del processo di preparazione, le indicazioni sulle misure di 
protezione dai prioni (v) CJK e i rimandi alla procedura di convalida sono disponibili per il down-
load al sito www.medicon.de/extranet/. 

7.		  IMPORTANTI NOTE
Rispettare le disposizioni locali in materia di condizionamento di prodotti medicali.
Il produttore è tenuto a garantire che i metodi di condizionamento sopra descritti 
sono indicati per gli strumenti non ancora utilizzati ma prelevati dalla confezione 
sterile. L’utilizzatore è responsabile del fatto che il condizionamento effettivamente 
eseguito, con dotazione, materiali e personale utilizzati e nelle attrezzature previ-
ste, raggiunga i risultati desiderati. A tale proposito sono necessari la convalida e il 
controllo regolare del ciclo. In caso di discrepanze con il metodo qui illustrato (ad 
es. utilizzo di altre sostanze chimiche), si raccomanda ugualmente all’operatore di 
valutare attentamente l’efficacia e le possibili conseguenze.

8.		  RESPONSABILITA
Nel caso di contraddizioni tra la versione non tedesca e quella tedesca delle pre-
senti istruzioni per l’uso, solo la versione tedesca risulta autorevole. Solo l’ultimo 
stato di revisione delle istruzioni per l’uso risulta valido. Dato il continuo sviluppo 
tecnico, il contenuto di queste istruzioni per l’uso MEDICON viene aggiornato  
regolarmente. Assicuratevi, visitando la Extranet MEDICON www.medicon.de/ex-
tranet, di utilizzare la versione attuale. La data della versione della rispettiva edizi-
one si trova nelle note a piè pagina delle istruzioni per l’uso. MEDICON eG non si 
assume alcuna responsabilità per danni provocati dall‘utilizzo, mancata osservanza 
delle istruzioni postoperatorie, dall‘assistenza, dalla manutenzione non a norma o 
dalla non osservanza delle limitazioni di utilizzo e di altre direttive riportate nelle 
istruzioni per l‘uso. La garanzia per i difetti della MEDICON eG viene a mancare in 
caso di cambiamenti o riparazioni sul prodotto eseguiti senza previa autorizzazione 

scritta della MEDICON eG, come anche in caso di riparazioni eseguite presso  
officine non autorizzate MEDICON eG o non eseguite presso il servizio riparazione 
Medicon (Medicon-Reparatur-Service MRS).

ATTENZIONE: Secondo la legge federale statunitense, negli USA questo 
prodotto può essere acquistato soltanto da un medico o un ospedale o 
su prescrizione dei medesimi.

10.		 LEGENDA

	 Rispettara le istruzioni d’uso

	 Advertencia 

	 Marcio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

	 Produttore

	 Numero di lotto

	 Codice articulo

Rx only	 Prodotto soggetto a prescrizione medica (legge federale USA)

Per ulteriori informazioni sugli impianti o sugli strumenti, si prega di rivolgersi in 
ogni momento a MEDICON eG.

9.		  AUSILI OPERATIVI

Ausili
operativi

Confezione sterile
aperta, punta
non utilizzata

Preparato /
durata Controllo visivo/ puliziae Preparazione

Metodo
Temperatura /

durata
Approntamento

Disinfezione Pulizia / cura Sterilizzazione Conservazione

Punte

Immergere imme- 
diatamente nella  
soluzione disinfett-
ante e detergente 
per strumenti

Utilizzare disinfettanti
riconosciuti dalla
DGHM (Società
Tedesca di Igiene e
Microbiologia) per
strumenti rotanti 

Controllare l’eventuale
presenza di difetti o
residui sugli strumenti
utilizzando una lente
d’ingrandimento (10x)

Collocare nel
portastrumenti.
Steri-Container
(DIN 58946)  

Vapore (autoclave)
134 °C / 3,5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

In Steri-Container
(DIN 58953)  

Oppure confezioni
per prodotti sterili 
(DIN 58953)  

Frese

e/o pulizia nel 
bagno
ad ultrasuoni

Durata:
secondo quanto
prescritto dal
produttore

Eliminare eventuali
residui con una spazzola,
risciacquare e asciugare
con aria compressa

Sigillare ogni
strumento in
confezioni sterili
singole (DIN 58953)

Strumenti
diamantati

Utilizzare i metodi
elencati dalla DGHM
Durata:
secondo quanto
prescritto dal
produttore

Asciugare con
aria compressa,
risciacquare,
asciugare di nuovo

	� Nella scelta del metodo di disinfezione, del preparato 
disinfettante e del metodo di sterilizzazione, rispettare le 
avvertenze relative al materiale.

	� Nella scelta del portastrumenti e delle confezioni per pro-
dotti sterili si deve garantire il processo di sterilizzazione.

	� Tempi minimi di esposizione (DIN 58946, Parte 1). I tempi 
d’esercizio possono variare a seconda del produttore.

	� Il tipo di confezione per prodotti sterili dipende dal metodo 
di sterilizzazione utilizzato (DIN 58953).

	� Valori orientativi per la conservazione di prodotti sterili 
(DIN 58953).

Importante: �In certe condizioni di pressione e temperatura, 
alcuni disinfettanti possono aggredire le superfi ci 
e danneggiare gli strumenti.
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Upute za uporabu

HERBRUIKBAAR ROTEREND GEREEDSCHAPNL

De gebruiksaanwijzing moet vóór de klinische toepassing zorgvuldig 
worden gelezen en veilig binnen handbereik worden bewaard. De 
instructies in de gebruiksaanwijzing moeten in acht worden genomen.

		  Inhoudsopgave
	 1.	 Algemene informatie
	 2.	 Doel en indicaties
	 3.	 Contra-indicatie
	 4.	 Mogelijke bijwerkingen en complicaties
	 5.	 Gebruik
	 6.	 Ontsmetting, reiniging en sterilisatie
	 7.	 Essentieel
	 8.	 Aansprakelijkheid
	 9.	 Hulpmiddelen
	 10.	 Verklaring van symbolen en pictogrammen

1.		  ALGEMENE INFORMATIE
De roterende gereedschappen zijn herbruikbaar en worden niet-steriel geleverd. 
Daarom moeten ze voor het eerste gebruik en voor elk volgend gebruik worden 
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de volgende instructies. Neem 
de onderstaande aanwijzingen in acht. Deze geven u de garantie van een foutloze 
en betrouwbare werking.

De gebruiksaanwijzing is bijgevoegd voor de volgende roterende gereedschappen
	 –	 Rozenboren, alle vormen	 –	 Spiraalboren
	 –	 Walsfrezen	 –	 Wervellichaamfrezen
	 –	 Lindemann-frezen	 –	 Perforatieboren
	 –	 Neurofrezen	 –	 Cirkelzaagbladen incl. drager
	 –	 Craniotome frezen	 –	 Tandartsboren en -frezen
	 –	 Diamantboren en slijpgereedschap	 –	 Cementboren
	 –	 Booradapters

Trepanen van welke soort dan ook vallen niet onder de beschrijving van 
deze gebruiksaanwijzing.

2.		  DOEL EN INDICATIES
Medicon gereedschappen worden in klinieken en praktijken gebruikt voor het 
bewerken van bot, huid, zacht weefsel en cement. Dit wordt uitgevoerd door 
ervaren artsen en chirurgen die vertrouwd zijn met de betreffende 
operatietechnieken. Deze hulpmiddelen worden samen met de gespecificeerde 
combinatieproducten/motorsystemen van Medicon gebruikt. Voor de betreffende 
toepassing zijn telkens gereedschappen in verschillende uitvoeringen verkrijgbaar.

3.		  CONTRA-INDICATIES
Het is aan de chirurg om het gereedschap te kiezen. Wat dit betreft, zijn er geen 
contra-indicaties bekend.

4.	 	 MOGELIJKE BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES
	 –	� De instrumenten kunnen breken, wat gevaarlijk kan zijn voor de patiënt, de 

gebruiker of derden.
	 –	� Door een te hoge aandrukkracht, te hoge toerentallen of onvoldoende tot 

geen koeling kan thermische necrose optreden.

Als gevolg van de chirurgische ingreep kunnen zich, afgezien van de reeds 
vermelde bijwerkingen en complicaties, nog andere problemen voordoen, zoals 
zenuwletsels, infecties, pijn enz., die niet noodzakelijk aan het hulpmiddel te wijten 
zijn.

5.		  GEBRUIK

5.1		 Toerentallen
Te hoge toerentallen moeten worden vermeden. Ze kunnen vroegtijdige slijtage 
veroorzaken en daardoor tot een hogere warmteontwikkeling leiden, wat het risico 
van thermische necrose met zich meebrengt. In extreme gevallen kan een breuk 
van het gereedschap niet worden uitgesloten. Om veiligheidsredenen moet het 
maximaal toelaatbare toerental strikt in acht worden genomen.

5.2		 Aandrukkracht
Een overdreven aandrukkracht van het gereedschap moet worden vermeden.
Een te grote aandrukkracht kan het gereedschap beschadigen door afsplinterende 
snijkanten en vervormingen.
Tegelijkertijd kan dit tot een verhoogde warmteontwikkeling leiden, waardoor het 
risico op thermische necrose ontstaat. Bovendien kan een te hoge aandrukkracht 
bij slijpgereedschap ertoe leiden dat diamantkorrels uitbreken, wat op zijn beurt 
overmatige warmteontwikkeling tot gevolg kan hebben.
In extreme gevallen kan dit een breuk van het gereedschap veroorzaken. Het is 
zeer belangrijk dat het gereedschap tijdens de operatie niet wordt gekanteld. Het 
gereedschap mag in ieder geval niet als hefboom worden gebruikt.

5.3		 Koelen/spoelen
Bij het gebruik van roterend gereedschap moet altijd voor voldoende koeling of 
spoeling worden gezorgd.
Onvoldoende koelen of spoelen leidt tot onmiddellijke verstopping van de snijkanten 
en dus tot een verhoogde warmteontwikkeling (kans op thermische necrose). 
Bovendien kan de levensduur van de instrumenten snel afnemen.

5.4		 Botte en beschadigde gereedschappen
Controleer de gereedschappen regelmatig met een vergrootglas (vergroting 6-10x) 
op botheid en beschadiging.
Hierbij moet op de volgende kenmerken worden gelet:
	 –	 afgebroken delen aan de snijkanten
	 –	 uitgebroken diamantkorrels
	 –	 blanke plekken
	 –	 beschadiging van de as
	 –	 gebogen gereedschap

5.5		 Booradapter
De booradapter (REF 63.55.05) mag max. 1000 tpm draaien en alleen met 
de wijzers van de klok mee. Er wordt aanbevolen om de canule REF 09.88.05 
van MEDICON te gebruiken.

Botte en beschadigde instrumenten mogen in geen geval verder 
worden gebruikt. Niet-naleving kan een breuk van het gereedschap tot 
gevolg hebben, wat gevaarlijk is voor patiënt en gebruiker!

6.		  ONTSMETTING, REINIGING EN STERILISATIE

Matrix voor het preparatieproces MPK 02
Processtap T t
Gebruikslocatie 01 Verwijdering Nat – – --

Droog – – ++
Ontsmetting 02 Voorreiniging Handmatig < 30 °C 10 min ++

03 Ultrasoon 40 °C 15 min --
04 Reiniging Handmatig 45 °C > 10 min ++

Machinaal 55 °C 10 min ++
Reiniger alkalisch
> pH10 – – ++

Reiniger zuur – – 0
Reiniger neutraal – – ++

05 Spoelen Gedemineraliseerd water > 40 °C 2 min ++
06 Neutralisatie Citroenzuur > 40 °C 3 min ++

Fosforzuur > 40 °C 3 min 0
07 Desinfectie Handmatig chemisch 20 °C 10 min ++

Thermisch 90 °C 5 min ++

08 Drogen Thermisch max.
120 °C ++

Medische perslucht – – ++

Onderhoud 
en controle 09 Onderhoud en 

functietest
Instrumentolie REF 
43.00.46 – – +

Verpakken 10 Verpakken Steriele verpakking – – +
Sterilisatie 11 Stoom Steriele verpakking – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min ++
SAL 10-6 134 °C 4 min ++
SAL 10-6 132 °C 4 min ++

Hete lucht – 180 °C < 30 min 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Absoluut noodzakelijke processtappen/-volgorde machinaal:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Absoluut noodzakelijke processtappen/-volgorde handmatig:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legenda
T	 Temperatuur	 ++	 Door de fabrikant gevalideerde procedure
t	 Inwerktijd	 +	 Vereiste processtap
min	 Minuten	 0	� Niet-gevalideerde methode, waarbij vóór de
°C	 Graden Celsius		  eerste toepassing de materiaalcompatibiliteit
			   moet worden gecontroleerd
		  00	 Niet van toepassing
		  –	 Niet gespecificeerd
		  --	 Niet vereist

De actuele en uitvoerige procesbeschrijving voor de preparatie, instructies bij de 
beschermingsmaatregelen tegen prionen (v)CJD en de referenties voor validatie kunnen worden 
gedownload op www.medicon.de/extranet/. 

7.		  ESSENTIEEL
Neem de bepalingen in acht die in het land van gebruik van toepassing zijn met 
betrekking tot de preparatie van medische hulpmiddelen. De fabrikanten moeten 
ervoor zorgen dat de bovenstaande preparatiemethoden geschikt zijn om de 
genoemde producten te prepareren voor hergebruik. De exploitant is ervoor 
verantwoordelijk dat met de daadwerkelijk uitgevoerde preparatie, de gebruikte 
uitrusting en materialen en het personeel van de preparatieafdeling de gewenste 
resultaten worden bereikt. Daarvoor zijn een validatie en regelmatige controle van 
de procedure vereist. Ook elke afwijking van de hier vermelde procedure (bijv. het 
gebruik van andere proceschemicaliën) moet zorgvuldig door de medewerker die 
de preparatie uitvoert, worden geëvalueerd op doeltreffendheid en eventuele 
nadelige gevolgen.

8.	 	 AANSPRAKELIJKHEID
Bij tegenstrijdigheden tussen de anderstalige en de Duitse versie van deze 
gebruiksaanwijzing is alleen de Duitse versie doorslaggevend. Alleen de laatste 
versie van de gebruiksaanwijzing is geldig.
Vanwege de voortdurende technische ontwikkeling wordt de inhoud van deze 
MEDICON gebruiksaanwijzing regelmatig bijgewerkt. Controleer op het MEDICON 
extranet www.medicon.de/extranet of u de actuele versie gebruikt. De versiedatum 
van uw uitgave is in de gebruiksaanwijzing afgedrukt.
MEDICON eG kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade die is veroorzaakt 
door fouten in het gebruik, de postoperatieve handelwijze, de verzorging en het 
onderhoud of door het niet in acht nemen van de gebruiksbeperkingen en andere 
instructies in de gebruiksaanwijzing. MEDICON eG is evenmin aansprakelijk in 

geval van wijzigingen of reparaties van het product zonder voorafgaande 
schriftelijke toestemming van MEDICON eG, en in geval van reparaties die niet zijn 
uitgevoerd door een door MEDICON eG erkende werkplaats of de MEDICON Repair 
Service.

LET OP!
Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product in de VS alleen 
worden gekocht door een arts of ziekenhuis of op recept!

10.		 Verklaring van symbolen en pictogrammen

	 Gebruiksaanwijzing in acht nemen

	 Waarschuwing 

	 CE-markering volgens richtlijn 93/42/EEG

	 Fabrikant

	 Artikelnummer

	 Lotnummer

Rx only	 Alleen op recept verkrijgbaar (in de VS) 

Als u nog vragen over de implantaten of instrumenten hebt, kunt u altijd terecht bij 
MEDICON eG.

9.		  HULPMIDDELEN

Hulpmiddelen Gereedschap 
na gebruik Preparatie/tijd Visuele controle/reiniging Voorbereiding Proces-

temperatuur/tijd Levering

Desinfectie Reiniging/onderhoud Sterilisatie Opslag

Boren

Onmiddellijk in een 
desinfectie- en 
reinigingsoplossing 
voor instrumenten 
leggen

Door DGHM goedgekeurde 
desinfectiemiddelen voor 
roterende instrumenten 
gebruiken 

Instrumenten met een 
vergrootglas (10x) controleren op eventuele 
defecten en resten

In instrumentendrager 
plaatsen.
Steriele container
(DIN 58953)  

Stoom (autoclaaf)
134 °C / 3,5 - 5 min
121 °C / 15 - 20 min

In steriele container
(DIN 58953)  

of steriele 
verpakkingen 
(DIN 58953)  Frezen

en/of reiniging in 
een ultrasoonbad

Tijd:
volgens de instructies 
van de fabrikant

Resten met een borstel  
verwijderen, afspoelen  
en met perslucht  
afblazen

Afzonderlijke 
instrumenten 
verzegelen in een 
steriele verpakking 
(DIN 58953)

Diamanten 
instrumenten

Door DGHM vermelde 
procedures toepassen

Tijd:
volgens de instructies van 
de fabrikant

Met perslucht  
afblazen, afspoelen,  
nogmaals afblazen

	� Raadpleeg de informatie over de materiaalcompatibiliteit 
bij het kiezen van de desinfectiemethode, het 
desinfectiemiddel en de sterilisatiemethode.

	 �Bij het kiezen van de instrumentdragers en steriele 
verpakkingen moet het sterilisatieproces gegarandeerd zijn.

	� Minimale inwerktijden (DIN 58946, deel 1): de 
bedrijfstijden kunnen verschillen naargelang de fabrikant.

	� Het type steriele verpakking moet op de toegepaste 
sterilisatiemethode afgestemd zijn (DIN 58945 en 
DIN 58953).

	� Richtwaarden voor de opslag van steriele goederen 
(DIN 58953).

Belangrijk: �Hechtende desinfectiemiddelen kunnen zich onder 
druk en temperatuur agressief gedragen en daarbij 
schade aan de instrumenten veroorzaken.

ROTERENDE VERKTØY TIL GJENBRUKNO

Bruksanvisningen må leses grundig før den kliniske anvendelsen og 
oppbevares trygt og innenfor rekkevidde. Instruksjonene i disse 
anvisningene må følges.

		  Innholdsfortegnelse
	 1.	 Generelle merknader
	 2.	 Tiltenkt bruk / indikasjoner
	 3.	 Kontraindikasjon
	 4.	 Mulige bivirkninger og komplikasjoner
	 5.	 Håndtering
	 6.	 Dekontaminering, rengjøring og sterilisering
	 7.	 Grunnleggende informasjon
	 8.	 Garanti
	 9.	 Arbeidshjelpemidler
	 10.	 Symboler og bildeforklaring

1.		  GENERELLE MERKNADER
De roterende verktøyene er gjenbrukbare, leveres ikke-sterilt og må dermed 
rengjøres, desinfiseres og steriliseres før første gangs bruk samt før hver ytterligere 
bruk i henhold til anvisningene. Følg instruksjonene nedenfor. De gir deg garanti for 
en feilfri og pålitelig funksjon.

Bruksanvisningen for følgende roterende verktøy medfølger:
	 –	 rosebor, alle former	 –	 spiralbor
	 –	 valsefreser	 –	 virvelfreser
	 –	 Lindemann-freser	 –	 perforasjonsbor
	 –	 hjernefreser	 –	 sirkelsagblad inkl. bærer
	 –	 kraniotomifreser	 –	 dentalbor og freser
	 –	 diamantbor og slipeelementer	 –	 sementbor
	 –	 boradapter

Trepanering av enhver type er ikke en del av beskrivelsen i denne 
bruksanvisningen.

2.		  TILTENKT BRUK / INDIKASJONER
Medicon-verktøy brukes i klinikker og praksiser til bearbeiding av ben, hud, bløtvev 
og sement. Bruken foretas av leger/kirurger som er fortrolige med de respektive 
kirurgiske metodene og som har tilstrekkelig erfaring. Disse produktene brukes i 
forbindelse med de spesifiserte Medicon-kombinasjonsproduktene/
motorsystemene. Det finnes verktøy i forskjellige utførelser til enhver bruk.

3.		  KONTRAINDIKASJONER
Valg av det respektive verktøyet er operatørens ansvar, og derfor er ingen 
kontraindikasjoner kjent.

4.		  MULIGE BIVIRKNINGER OG KOMPLIKASJONER
	 –	� Instrumenter kan brekke og utsette pasienten, brukeren eller tredjepart for 

fare
	 –	� På grunn av for høyt kontakttrykk, for høye turtall eller manglende eller 

utilstrekkelig kjøling kan det oppstå termiske nekroser

På grunn av det kirurgiske inngrepet kan det i tillegg til de allerede nevnte 
bivirkningene eller komplikasjonene, oppstå problemer som nerveskader, 
infeksjoner, smerter etc. som ikke nødvendigvis skyldes produktet.

5.		  HÅNDTERING

5.1		 Turtall
Økte turtall skal unngås. Det kan føre til for tidlig slitasje og følgelig for høy 
varmeutvikling, og dermed utgjøre en fare for termiske nekroser. I ekstreme tilfeller 
kan man ikke utelukke brudd på verktøyet. Maksimalt tillatt turtall skal overholdes 
av sikkerhetsmessige grunner.

5.2		 Trykkkraft
Unngå overdreven bruk av kontaktkraft med verktøyene.
For høy trykkkraft kan føre til skader på arbeidsdelen i form av avskjæringsbrudd 
og bøyninger.
Samtidig kan det dermed oppstå økt varmeutvikling, og dermed er det fare for 
termiske nekroser. Hva slipeelementer angår, kan for høy trykkkraft føre til at 
diamantkorn brytes ut, og dette kan på sin side forårsake overdreven varmeutvikling.
I ekstreme tilfeller kan det føre til brudd på verktøyet. Det er viktig å sikre at verktøy 
ikke  vipper under operasjonen. Verktøyet må ikke brukes som brekkstang.

5.3		 Kjøling / skylling
Det skal alltid sørges for tilstrekkelig kjøling eller skylling ved bruk av roterende 
verktøy.
Ikke-tilstrekkelig kjøling eller skylling fører til umiddelbar blokkering av skjæringen 
og dermed til en økt varmeutvikling. (Fare for termiske nekroser). Dessuten kan 
brukstiden til instrumentene avta raskt.

5.4		 Stumpe og skadde verktøy
Kontroller verktøy regelmessig for sløvhet og skader ved hjelp av forstørrelsesglass 
(6–10 ganger forstørrelse).
Da skal følgende punkter følges:
	 –	 hakk i egger
	 –	 diamantkorn brytes ut
	 –	 blanke steder
	 –	 skader på skaftet
	 –	 deformert verktøy

5.5		 Boradapter
Boradapteren (REF 63.55.05) skal drives med maks. 1000 opm og bare med 
høyredreining. Det anbefales å bruke kanylen REF 09.88.05 fra MEDICON.
Sløve og skadde instrumenter må aldri brukes videre. Ved manglende 
overholdelse kan verktøy brekke og føre til fare for pasienten og 
brukeren!

6.		  DEKONTAMINERING, RENGJØRING OG STERILISERING

Matrise til reprosesseringsprosedyre MPK 02
Prosesstrinn T t
Brukssted 01 Avfallsbehandling Våt – – --

Tørr – – ++
Dekontaminering 02 Forrengjøring manuell < 30 °C 10 min. ++

03 Ultralyd 40 °C 15 min. --
04 Rengjøring manuell 45 °C >10 min. ++

maskinell 55 °C 10 min. ++
Alkalisk rengjøringsmiddel 
> pH 10 – – ++

Surt rengjøringsmiddel – – 0
Nøytralt rengjøringsmiddel – – ++

05 Skylling Demineralisert vann >40 °C 2 min. ++
06 Nøytralisering Sitronsyre >40 °C 3 min. ++

Fosforsyre >40 °C 3 min. 0
07 Desinfisering manuelt kjemisk 20 °C 10 min. ++

termisk 90 °C 5 min. ++

08 Tørking termisk maks.
120 °C ++

Medisinsk trykkluft – – ++

Vedlikehold og 
kontroll 09 Pleie og 

funksjonskontroll
Instrumentvedlikeholdsolje 
REF 43.00.46 – – +

Pakking 10 Pakking Sterilpakning – – +
Sterilisering 11 Damp Sterilpakning – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Varmluft – 180 °C <30 min. 0
Gass – – – –
Plasma – – – –

Helt nødvendige maskinelle prosesstrinn/-forløp:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Helt nødvendige manuelle prosesstrinn/-forløp:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Tegnforklaring:
T	 Temperatur	 ++	 Validert prosedyre fra produsenten
t	 Virketid	 +	 Nødvendig prosesstrinn
min	 Minutter	 0	� Ikke-validert prosedyre; materialkompatibilitet 
°C	 grader celsius 		  skal testes før første bruk
		  00	 Ikke aktuell
		  –	 Ingen spesifikasjoner
		  --	 Ikke nødvendig

Den aktuelle og utførlige prosessbeskrivelsen for reprosessering, merknader om prionvernetiltak 
(v)CJD samt referansene til validering finner du til nedlasting på www.medicon.de/extranet/. 

7.		  GRUNNLEGGENDE INFORMASJON
Følg bestemmelsene for reprosessering av medisinsk utstyr som gjelder i landet 
hvor utstyret brukes. Produsenten skal sikre at reprosesseringsprosedyrene angitt 

ovenfor er egnet til reprosessering av produktene nevnt ovenfor for gjenbruk. 
Systemansvarlig har ansvaret for at faktisk gjennomført reprosessering med brukt 
utstyr, materialer og personale oppnår ønskede resultater i reprosesseringsinnretningen. 
Normalt kreves det validering og rutineovervåkning av forløpet for dette. På samme 
måte skal ethvert avvik fra prosedyren angitt her (f.eks. bruk av andre 
prosesskjemikalier) vurderes grundig av systemansvarlig med hensyn til effekt og 
mulige ulemper.

8.		  GARANTI
Ved diskrepanser mellom ikke-tysk og tysk versjon av denne bruksanvisningen er 
det utelukkende den tyske versjonen som gjelder. Det er kun bruksanvisningens 
nyeste redigeringsversjon som er gyldig.
På grunn av kontinuerlig teknisk utvikling oppdateres innholdet i denne MEDICON-
bruksanvisningen regelmessig. Kontroller at du bruker den nyeste versjonen ved å 
logge deg på MEDICON Extranet, www.medicon.de/extranet . Versjonsdato trykkes 
på hver utgave av bruksanvisningen.
MEDICON eG overtar intet ansvar for skader som er oppstått på grunn av feil bruk, 
feil postoperativ atferd, pleie, vedlikehold eller fordi bruksbegrensningene eller 
andre bestemmelser i bruksanvisningen er blitt ignorert. Videre bortfaller MEDICON 
eG sitt ansvar for mangler som skyldes endringer eller reparasjoner av det 
medisinske utstyret uten skriftlig samtykke fra MEDICON eG på forhånd, samt for 
reparasjoner som ikke er utført av verksteder som er autorisert av MEDICON eG 
eller utført av MEDICON Repair Service.

OBS!
I henhold til amerikansk føderal lov kan dette produktet kun selges til 
en lege eller et sykehus eller på tilsvarende forordning.

10.		 Symboler og bildeforklaring

	 Følg bruksanvisningen

	 Advarsel 

	 CE-merking iht. direktiv 93/42/EØF

	 Produsent

	 Artikkelnummer

	 Batchkode

Kun på resept	 Reseptpliktig (amerikansk føderal lov) 

Henvend deg til MEDICON eG dersom du skulle ha spørsmål om implantatene eller 
instrumentene.

9.		  ARBEIDSHJELPEMIDLER

Arbeidshjelpemidler Verktøy etter bruk Preparat/tid Visuell kontroll/rengjøring Forberedelse Prosedyre
Temperatur/tid Klargjøring

Desinfisering Rengjøring/pleie Sterilisering Lagring

Bor

Legg straks i 
instrumentdesinfeksjons- 
og rengjøringsløsning

Bruk DGHM-anerkjente 
desinfeksjonsmidler for 
roterende instrumenter 

Kontroller instrumenter for  
mulige defekter og rester  
med forstørrelsesglass  
(10 ganger)

Sett inn i 
instrumentbærer.
Steri-container
(DIN 58953)  

Damp (autoklav)
134 °C / 3,5–5 min
121 °C / 15–20 min

i Steri-container
(DIN 58953)  

eller sterilpakninger 
(DIN 58953)  

Freser

og/eller rengjøring i 
ultralydbad

Tid:
Etter produsentens 
forskrifter

Fjern rester med børste,  
skyll av og blås av med  
trykkluft

Forsegle 
enkeltinstrumentene 
i sterilpakning 
(DIN 58953)

Diamantinstrumenter

Bruk DGHM-listede 
prosedyrer

Tid:
Etter produsentens 
forskrifter

Blås med trykkluft, skyll  
av, blås nok en gang

	� Ved valg av desinfiseringsprosedyre, desinfiseringspre-
paratet og steriliseringsprosedyren må du ta hensyn til 
merknadene om materialkompatibilitet.

	� Ved valg av instrumentbærer og sterilpakninger må 
steriliseringsprosessen være garantert.

	� Minste virketider (DIN 58946, Del 1): Driftstidene kan 
variere avhengig av produsent.

	� Type sterilpakning må rette seg etter den brukte 
steriliseringsprosedyren (DIN 58945 og DIN 58953).

	 Standardverdier for lagring av sterilt utstyr (DIN 58953).

Viktig: �Vedheftende desinfeksjonsmidler kan forholde seg 
aggressivt under trykk og temperatur og kan føre til 
skader på instrumentene.

FERRAMENTAS ROTATIVAS REUTILIZÁVEISPT

Antes da aplicação clínica, as instruções de utilização têm de ser lidas 
atentamente e guardadas de forma segura e prontamente disponíveis. 
As instruções têm de ser seguidas.

		  Índice
	 1.	 Informações gerais
	 2.	 Utilização prevista/Indicações
	 3.	 Contraindicação
	 4.	 Possíveis efeitos secundários e complicações
	 5.	 Manuseamento
	 6.	 Descontaminação, limpeza e esterilização
	 7.	 Informações básicas
	 8.	 Responsabilidade
	 9.	 Meios auxiliares de trabalho
	 10.	 Símbolos e explicação dos sinais

1.		  INFORMAÇÕES GERAIS
As ferramentas rotativas são reutilizáveis e são fornecidas não esterilizadas, pelo 
que têm de ser limpas, desinfetadas e esterilizadas antes da primeira e de cada 
utilização, de acordo com as instruções descritas. Tenha em atenção as instruções 
seguintes. O cumprimento das mesmas assegura um funcionamento correto e 
fiável.

As instruções de utilização acompanham as seguintes ferramentas rotativas
	 –	 Brocas esféricas, todos os formatos	 –	 Brocas espirais
	 –	 Fresas-mãe	 –	 Fresas para vértebras
	 –	 Fresas Lindemann	 –	 Brocas de perfuração
	 –	 Fresas neuro	 –	 Serras circulares incl. suporte
	 –	 Fresas para craniotomia	 –	 Brocas dentárias e fresas
	 –	 Brocas diamantadas e rebolos	 –	 Brocas para cimento ósseo
	 –	 Adaptador para brocas

Os trépanos de qualquer tipo não são abrangidos pela descrição destas 
instruções de utilização

2.		  UTILIZAÇÃO PREVISTA/INDICAÇÕES
As ferramentas Medicon são utilizadas em clínicas e consultórios para trabalhar 
osso, pele, tecidos moles e cimento. São utilizadas por médicos/cirurgiões 
familiarizados com as técnicas cirúrgicas correspondentes e suficientemente 
experientes. Estes produtos são utilizados em conjunto com os produtos 
combinados/sistemas motores Medicon especificados. Para a respetiva aplicação 
estão disponíveis ferramentas em diferentes versões.

3.		  CONTRAINDICAÇÕES
A escolha da respetiva ferramenta é da responsabilidade do cirurgião, pelo que não 
existem contraindicações conhecidas.

4.		  POSSÍVEIS EFEITOS SECUNDÁRIOS E COMPLICAÇÕES
	 –	� Os instrumentos podem partir-se e colocar em perigo o paciente, o utilizador 

ou terceiros
	 –	� A necrose térmica pode ocorrer devido a uma pressão de contacto excessiva, 

a altas rotações, à ausência de refrigeração ou à refrigeração insuficiente.

Em decorrência de uma intervenção cirúrgica podem surgir, além dos efeitos 
secundários ou problemas supracitados, ainda outros problemas como, por 
exemplo, lesões nos nervos, infeções, dores etc. que não têm de ser 
obrigatoriamente resultantes do produto.

5.		  MANUSEAMENTO

5.1		 Rotações
As rotações excessivas devem ser evitadas. Podem levar a um desgaste prematuro 
e, consequentemente, a um aumento da produção de calor, o que pode induzir a 
necrose térmica. Em casos extremos, existe a possibilidade de quebra da 
ferramenta. Por razões de segurança, respeitar a rotação máxima permitida.

5.2		 Força de compressão
Evitar impreterivelmente forças de compressão excessivas das ferramentas.
As forças de compressão excessivas podem provocar danos na peça a trabalhar, 
nomeadamente lascas por corte e dobras.
Simultaneamente pode levar a um aumento da produção de calor, o que pode 
induzir a necrose térmica. Além disso, no caso dos rebolos, uma força de 
compressão excessiva pode resultar na quebra dos grãos de diamante, o que, por 
sua vez, pode levar a um aumento acentuado da produção de calor.
Em casos extremos, pode causar a quebra da ferramenta. É essencial garantir que 
a ferramenta não encrava durante a operação. Deve ser evitada, a todo o custo, a 
utilização da ferramenta como alavanca.

5.3		 Refrigeração/lavagem
Ao utilizar ferramentas rotativas, assegurar sempre uma refrigeração ou uma 
lavagem suficiente.
Uma refrigeração ou uma lavagem insuficiente leva ao entupimento imediato das 
lâminas e, por conseguinte, a um aumento da produção de calor. (Perigo de necrose 
térmica). Além disso, pode reduzir rapidamente a vida útil dos instrumentos.

5.4		 Ferramentas gastas e danificadas
Através de uma lupa (ampliação de 6–10 x), verificar regularmente as ferramentas 
quanto a desgaste e danos.
Ter em atenção aqui às seguintes características:
	 –	 Quebra das lâminas
	 –	 Quebra dos grãos de diamante
	 –	 Pontos polidos
	 –	 Danos no eixo
	 –	 Ferramentas dobradas

5.5		 Adaptador para brocas
O adaptador para brocas (REF.ª 63.55.05) deve ser operado a uma rotação 
máx. de 1000 rpm e apenas para a direita. Recomenda-se a utilização de 
cânulas REF.ª 09.88.05 da MEDICON.
Os instrumentos desgastados e danificados não podem continuar a ser 
utilizados. A inobservância pode resultar na quebra de ferramentas e 
em perigo para o paciente e o utilizador!

6.		  DESCONTAMINAÇÃO, LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO

Matriz relativa ao procedimento de processamento MPK 02
Passo do processo T t
Local de utilização 01 Eliminação Húmida – – --

A seco – – ++
Descontaminação 02 Pré-limpeza Manual < 30 °C 10 min ++

03 Ultrassons 40 °C 15 min --
04 Limpeza Manual 45 °C >10 min ++

Mecânica 55 °C 10 min ++
Solução de detergente  
alcalina > pH10 – – ++

Solução de detergente ácida – – 0
Solução de detergente neutra – – ++

05 Lavagem Água desmineralizada >40 °C 2 min ++
06 Neutralização Ácido cítrico >40 °C 3 min ++

Ácido fosfórico >40 °C 3 min 0
07 Desinfeção Manual química 20 °C 10 min ++

Térmica 90 °C 5 min ++

08 Secagem Térmica máx.
120 °C ++

Ar comprimido medicinal – – ++

Manutenção 
e controlo 09

Conservação 
e inspeção 
funcional

Óleo de conservação de 
instrumentos REF.ª 43.00.46 – – +

Embalagem 10 Embalagem Embalagem esterilizada – – +
Esterilização 11 Vapor Embalagem esterilizada – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min ++
SAL 10-6 134 °C 4 min ++
SAL 10-6 132 °C 4 min ++

Ar quente – 180 °C <30 min 0
Gás – – – –
Plasma – – – –

Passos/sequência obrigatórios do processo mecânicos:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Passos/sequência obrigatórios do processo manuais:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Legenda:
T	 Temperatura	 ++	 Procedimento validado pelo fabricante
t	 Tempo de atuação	 +	 Passo necessário do processo
min	 Minutos	 0	� Procedimento não validado, a compatibilidade dos 
°C	 Graus Celsius		  materiais deve ser verificada antes da primeira utilização
		  00	 Não aplicável
		  –	 Não especificado
		  --	 Desnecessário

A descrição atual e detalhada do processo de reprocessamento, as instruções relativas às 
medidas de proteção contra priões (v)DCJ, bem como as referências para validação, estão 
disponíveis para download em www.medicon.de/extranet/. 

7.		  INFORMAÇÕES BÁSICAS
Ter em atenção as disposições nacionais aplicáveis no que respeita ao 
reprocessamento de dispositivos médicos. O fabricante deve certificar-se de que 
os procedimentos de processamento acima indicados se adequam ao 

processamento dos produtos referidos com vista à sua reutilização. A entidade 
operadora é responsável pelo reprocessamento efetivo, atingindo os resultados 
desejados com os equipamentos, materiais e pessoal empregues na unidade de 
reprocessamento. A este respeito, é necessário que o processo seja submetido a 
validação e monitorizações de rotina. Do mesmo modo, qualquer desvio ao 
procedimento aqui referido (p. ex., a utilização de outros produtos químicos) deve 
ser cuidadosamente avaliado pelo utilizador quanto à sua eficácia e possíveis 
consequências adversas.

8.		  RESPONSABILIDADE
No caso de discrepâncias entre a versão em Alemão destas instruções de utilização 
e outras versões traduzidas, apenas a versão alemã será aplicável. Apenas a 
versão mais recente das instruções de utilização é válida.
Devido ao constante desenvolvimento técnico, o conteúdo destas instruções de 
utilização da MEDICON é atualizado com regularidade. Assegurar que é utilizada a 
versão atualizada, consultando a Extranet da MEDICON em www.medicon.de/
extranet. A data da versão de cada edição das instruções de utilização encontra-se 
impressa.
A MEDICON eG não assume qualquer responsabilidade por danos causados por 
utilização indevida, comportamento pós-operatório incorreto, falta de cuidado, 
manutenção incorreta ou incumprimento das restrições de utilização e outros 
requisitos das instruções de utilização. A responsabilidade da MEDICON eG por 
defeitos também não é aplicável no caso de alterações ou reparações do produto 
sem a autorização prévia por escrito da MEDICON eG, bem como no caso de 

reparações que não são realizadas por uma oficina autorizada da MEDICON eG ou 
pelo Serviço de Reparação MEDICON.

ATENÇÃO:
segundo a Legislação Federal Norte-americana, este produto só pode 
ser adquirido por um médico ou hospital ou com a respetiva receita 
médica!

10.		 Símbolos e explicação dos sinais

	 Consultar as Instruções de Utilização

	 Advertência 

	 Marcação CE conforme Diretiva 93/42/CEE

	 Fabricante

	 Número de artigo

	 Código de lote

Rx only	 Sujeito a receita médica (Legislação Federal norte-americana) 

Entrar em contacto com a MEDICON eG em caso de questões adicionais sobre os 
implantes ou instrumentos.

9.		  MEIOS AUXILIARES DE TRABALHO

Meios auxiliares 
de trabalho

Ferramenta após 
utilização Preparado/tempo Inspeção visual/limpeza Preparação

Procedimento
Temperatura/

tempo
Disponibilização

Desinfeção Limpeza/conservação Esterilização Armazenamento

Brocas

Mergulhar de imediato 
na solução de desinfeção 
de instrumentos e na 
solução de limpeza

Utilizar desinfetantes 
aprovados pela DGHM 
para instrumentos 
rotativos 

Com uma lupa (10x), 
controlar os instrumentos 
quanto a possíveis 
defeitos e resíduos

Colocação no suporte de 
instrumentos.
Recipientes esterilizados
(DIN 58953)  

Vapor (autoclave)
134 °C / 3,5–5 min
121 °C / 15–20 min

Em recipientes 
esterilizados
(DIN 58953)  

ou embalagens 
esterilizadas 
(DIN 58953)  

Fresas

E/ou limpeza em banho 
de ultrassons

Tempo:
De acordo com as 
especificações do 
fabricante

Remover resíduos 
com escova, enxaguar 
e soprar com ar 
comprimido

Selar instrumentos 
individuais em 
embalagens esterilizadas 
(DIN 58953)

Instrumentos 
diamantados

Aplicar procedimentos 
listados pela DGHM

Tempo:
De acordo com as espe-
cificações do fabricante

Soprar com ar 
comprimido, 
enxaguar, voltar 
a soprar

	� Ao escolher o procedimento de desinfeção, o desinfetante 
e o procedimento de esterilização, ter em atenção as 
instruções relativas à compatibilidade dos materiais.

	� Ao escolher os suportes de instrumentos e embalagens 
esterilizadas, é necessário que o processo de esterilização 
esteja garantido.

	� Tempos de atuação mín. (DIN 58946, parte 1): Os tempos 
operacionais podem variar consoante o fabricante.

	� O tipo de embalagem esterilizada tem de orientar-se pelo 
procedimento de esterilização utilizado (DIN 58945 e 
DIN 58953).

	� Valores de referência para o armazenamento de material 
esterilizado (DIN 58953).

Importante: �Os desinfetantes aderentes podem comportar-
se de forma agressiva devido à pressão e à 
temperatura, pelo que podem causar danos nos 
instrumentos.
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Használati Útmutatót
Інструкція з Використання

Οδηγίες Χρήσης

Upute za uporabu

ÚJRAFELHASZNÁLHATÓ FORGÓ SZERSZÁMOKHU

A használati útmutatót figyelmesen el kell olvasni a klinikai használat 
előtt, majd biztonságosan, kéznél kell tartani. Az abban megadott uta-
sításokat be kell tartani.

		  Tartalomjegyzék
	 1.	 Általános tudnivalók
	 2.	 Rendeltetés/javallatok
	 3.	 Ellenjavallat
	 4.	 Lehetséges mellékhatások és szövődmények
	 5.	 Használat
	 6.	 Szennyeződés eltávolítás, tisztítás és sterilizálás
	 7.	 Alapvető tudnivalók
	 8.	 Felelősség
	 9.	 Segédeszközök
	 10.	 Jelek és ikonok magyarázata

1.		  ÁLTALÁNOS TUDNIVALÓK
A forgó szerszámok újrafelhasználhatók, nem steril állapotban történik a kiszállítá-
suk, ezért azokat az első használat előtt, valamint minden további használat előtt a 
következő utasításoknak megfelelően meg kell tisztítani, fertőtleníteni és sterilizál-
ni kell őket. Vegye figyelembe a következő utasításokat. Ezek garantálják a kifogás-
talan, megbízható működést.

A használati utasítás a következő forgó szerszámokhoz tartozik
	 –	 Rózsafúró, minden forma	 –	 csigafúró
	 –	 Palástmaró	 –	 csigolyatestmaró
	 –	 Lindemann marógép - perforációs fúrógép
	 –	 Neuromaró	 –	 körfűrészlapok tartóval együtt
	 –	 Koponyaműtét maró	 –	 fogászati fúró és maró
	 –	 Gyémántfúró és csiszolószerszámok	 –	 cementfúró
	 –	 Fúróadapter

A használati utasításnak nem képezi tárgyát semmilyen trepán technika

2.		  RENDELTETÉS/JAVALLATOK
A Medicon eszközöket klinikákon és sebészeteken használják csonton, bőrön, lágy-
szöveteken és cementtel végzett munkákhoz. Olyan orvosok/sebészek használják 
őket, akik ismerik a megfelelő sebészeti technikákat és rendelkeznek megfelelő 
tapasztalattal. A termékek használata a megadott Medicon kombinációs termékek-
kel/motorrendszerekkel együtt történik. Az adott alkalmazáshoz különböző kialakí-
tású szerszámok állnak rendelkezésre.

3.		  ELLENJAVALLATOK
A megfelelő eszköz kiválasztása a sebész felelőssége, ennek megfelelően nincse-
nek ismert ellenjavallatok.

4.	 	 LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK ÉS SZÖVŐDMÉNYEK
	 –	� A műszerek eltörhetnek és veszélyeztethetik a beteget, a felhasználót vagy 

másokat
	 –	� A túl nagy nyomóerő, a túl nagy fordulatszám vagy a hűtés hiánya vagy 

elégtelensége miatt hőelhalás következhet be

A műtéti beavatkozás következtében a már említett mellékhatásoktól és szövőd-
ményektől eltekintve is előfordulhatnak még nem feltétlenül a terméknek betudha-
tó problémák, mint például idegsérülések, fertőzések, fájdalom.

5.		  HASZNÁLAT

5.1		 Fordulatszám
Kerülni kell a túl nagy fordulatszámot. Idő előtti kopáshoz, fokozott hőképződéshez 
vezethet, ami a hőelhalás veszélyét hordozza magában. Szélsőséges esetekben a 
szerszám törése nem zárható ki. Biztonsági okokból be kell tartani a megengedett 
legnagyobb fordulatszámot.

5.2		 Nyomóerő
Mindenképpen kerülje a szerszámok túlzott érintkezési nyomását.
A túl nagy érintkezési nyomás a munkadarab sérüléséhez vezethet élkitörések és 
elgörbülések formájában.
Ugyanakkor fokozott hőfejlődéssel is jár, ami miatt fennáll a hőelhalás veszélye. 
Továbbá csiszolótesteknél a túl nagy nyomás a gyémántszemcsék kitöréséhez ve-
zethet, ami ugyancsak növeli a hőképződés mértékét.
Szélsőséges esetben bekövetkezhet a szerszám törése. Feltétlenül figyelni kell rá, 
hogy a műtét során ne görbüljön el a szerszám. A szerszám emelőként való hasz-
nálatát mindenképpen el kell kerülni.

5.3		 Hűtés/Öblítés
Forgó szerszámok használatakor mindig gondoskodni kell kellő hűtésről, ill. öblí-
tésről.
Az elégtelen hűtés vagy öblítés a vágóélek azonnali eltömődéséhez és ezáltal foko-
zott hőtermeléshez vezet. (hőelhalás veszélye). Ezenkívül a műszerek élettartama is 
gyorsan csökkenhet.

5.4		 Tompa és sérült szerszámok
Rendszeresen ellenőrizze a szerszámokat nagyítóval (6–10-szeres nagyítással), 
hogy nem tompultak-e el és nem sérültek-e meg.
Ennek során a következőkre kell figyelni:
	 –	 Kitörések a vágóélen
	 –	 Gyémánt szemcse kitörések
	 –	 Csupasz helyek
	 –	 Sérülések a száron
	 –	 Elgörbült szerszámok

5.5		 Fúróadapter
A fúróadaptert (REF 63.55.05) legfeljebb 1000 fordulat/perc fordulatszámon 
jobbmenetű irányban szabad működtetni. Ajánlott a MEDICON gyártmányú 
REF 09.88.05 kanül használata.

Tompa és sérült eszközöket semmilyen körülmények között nem sza-
bad használni. Ennek figyelmen kívül hagyása szerszámtöréshez ve-
zethet, veszélyt jelenthet a betegre és a felhasználóra!

6.	 	 SZENNYEZŐDÉS ELTÁVOLÍTÁS, TISZTÍTÁS ÉS STERILIZÁLÁS

Újrafeldolgozási eljárás mátrixa, MPK 02
Folyamatlépés T t
Felhasználás helye 01 Leselejtezés Nedves – – --

Száraz – – ++
Szennyeződés eltá-
volítása 02 Előtisztítás kézi < 30 °C 10 min. ++

03 ultrahang 40 °C 15 min. --
04 Tisztítás kézi 45 °C >10 min. ++

gépi 55 °C 10 min. ++
Lúgos tisztítószer
> pH10 – – ++

Savas tisztítószer – – 0
Semleges tisztítószer – – ++

05 Öblítés lágyított (desztillált) víz >40 °C 2 min. ++
06 Semlegesítés Citromsav >40 °C 3 min. ++

Foszforsav >40 °C 3 min. 0
07 Fertőtlenítés kézi vegyszeres 20 °C 10 min. ++

hőhatással 90 °C 5 min. ++

08 Szárítás hőhatással max.
120 °C ++

Orvosi sűrített levegő – – ++

Karbantartás és 
ellenőrzés 09 Ápolás és működés 

ellenőrzés
Műszerápoló olaj, REF 
43.00.46 – – +

Csomagolás 10 Csomagolás Steril csomagolás – – +
Sterilizálás 11 Gőz Steril csomagolás – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Forró levegő – 180 °C < 30 min. 0
Gáz – – – –
Plazma – – – –

A folyamat kötelező lépései/ menete géppel:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
A folyamat kötelező lépései/ menete kézileg:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Magyarázat:
T	 hőmérséklet	 ++	 gyártó által validált eljárás
t	 hatóidő	 +	 kötelező lépés
min	 perc	 0	� nem validált eljárás, az anyagösszeférhetőséget 

első használat előtt ellenőrizni kell
°C	 Celsius fok		
		  00	 Nem alkalmazható
		  –	 Nincs adat
		  --	 Nem szükséges

Az újrafeldolgozási folyamat aktuális, részletes leírása, a prionvédelmi intézkedésekkel kapcso-
latos, valamint a validálásra vonatkozó információk letölthetők a www.medicon.de/extranet/ 
címről. 

7.	 	 ALAPVETŐ TUDNIVALÓK
Tartsa be az orvostechnikai eszközök újrafeldolgozására vonatkozóan az országban 
érvényben levő rendelkezéseket. A gyártóknak biztosítaniuk kell, hogy a fent felso-
rolt újrafeldolgozási módszerek alkalmasak legyenek a fent említett termékek újbó-

li használat céljából történő újrafeldolgozására. Az üzemeltető felelős azért, hogy az 
újrafeldolgozó létesítményben használt berendezésekkel, anyagokkal és személy-
zettel ténylegesen elvégzett újrafeldolgozás elérje a kívánt eredményeket. Erre 
vonatkozóan a folyamat validálása és az eljárás rutinszerű felügyelete szükséges. 
Hasonlóképpen, az itt felsorolt eljárástól való bármilyen eltérést (pl. más technoló-
giai vegyszerek használata) az előkészítést végzőnek gondosan ki kell értékelnie a 
hatékonyságra és a lehetséges káros következményekre tekintettel.

8.	 	 FELELŐSSÉG
A használati útmutató nem német és német nyelvű változata közötti ellentmondás 
esetén kizárólag a német nyelvű változat az irányadó. Kizárólag a használati útmu-
tató legújabb, átdolgozott verziója érvényes.
A folyamatos műszaki fejlődés miatt a MEDICON használati útmutatójának tartalma 
rendszeresen frissül. Kérjük a MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet se-
gítségével ellenőrizze, hogy a legújabb verziót használja-e. A használati útmutató 
mindenkori kiadásának átdolgozási száma feltüntetésre kerül.
A MEDICON eG nem vállal felelősséget semmilyen, a szakszerűtlen használatból, a 
hibás posztoperatív magatartásból, a termékek hibás ápolásából, karbantartásából, 
illetve a használati korlátozások és a használati útmutató egyéb előírásainak be 
nem tartásából eredő kárért. Ezenkívül a MEDICON eG mentesül a hibákért vállalt 
felelősség alul, ha a terméket a MEDICON eG előzetes írásos engedélye nélkül mó-
dosítják vagy javítják meg, valamint ha a javításokat nem MEDICON eG által felha-
talmazott műhelyek, ill. nem a MEDICON Repair Service javítási szolgálata végzi el.

FIGYELEM:
Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényei szerint az USA-ban 
ezt a terméket kizárólag orvos vagy kórház vásárolhatja meg, illetve 
megfelelő rendelvényre történhet annak megvásárlása!

10.		 Jelek és ikonok magyarázata

	 Vegye figyelembe a használati útmutatót

	 Figyelmeztető jelzés 

	 93/42/ irányelv szerinti CE jelölés

	 Gyártó

	 Cikkszám

	 Tételkód

Rx only	 Vényköteles (US szövetségi törvény) 

Ha további kérdései vannak az implantátumokkal vagy a műszerekkel kapcsolat-
ban, kérjük, forduljon a MEDIZIN eG-hez.

9.		  SEGÉDESZKÖZÖK

Segédeszközök Szerszám haszná-
lat után Készítmény/idő Szemrevételezés/tisztítás Előkészítés Eljárás

Hőmérséklet/idő Elkészítés

Fertőtlenítés Tisztítás/ápolás Sterilizálás Tárolás

Fúrógép

Azonnal merítse a 
műszert fertőtlenítő 
és tisztító oldatba

Használjon a forgó 
műszerekhez DGHM 
által elismert fertőt-
lenítőszereket 

Ellenőrizze a műszereken  
az esetleges hibákat és  
maradványokat nagyítóval  
(10x)

Helyezze be a műszer-
tartóba.
Steri-Container
(DIN 58953)  

Gőz (Autokláv)
134 °C / 3,5 – 5 perc
121 °C / 15 – 20 perc

Steri-Container-ben
(DIN 58953)  

vagy steril csomagolás 
(DIN 58953)  

Maró

és/vagy tisztítás 
ultrahangos 
fürdőben

Idő:
a gyártó előírása 
szerint

A maradványokat  
kefével távolítsa el,  
öblítse le és fújja le  
sűrített levegővel

Az egyes műszereket 
zárja steril csomagolás-
ba (DIN 58953)

Gyémánt 
műszerek

Használja a 
DGHM-listán szereplő 
eljárásokat

Idő:
a gyártó előírása 
szerint

fújja le sűrített  
levegővel, öblítés,  
majd még egyszer  
lefújás

	� A fertőtlenítő eljárás, a fertőtlenítőszer és a sterilizálási 
eljárás kiválasztásakor figyeljen az anyagösszeférhetőségre.

	� A műszertartók és a steril csomagolások választásával a 
sterilizálási folyamatnak biztosítottnak kell lennie.

	� Minimális hatóidők (DIN 58946, 1. rész): Az üzemidő 
gyártótól függően változhat.

	� A steril csomagolás típusának igazodnia kell az alkalma-
zott sterilizálási eljáráshoz (DIN 58945 és DIN 58953).

	� Steril termékek tárolására vonatkozó irányértékek  
(DIN 58953).

Fontos: �A feltapadó fertőtlenítőszerek nyomás és hőmérséklet 
alatt agresszívan viselkedhetnek, és károsíthatják 
a műszereket.

РОТАЦІЙНІ ІНСТРУМЕНТИ БАГАТОРАЗОВОГО ВИКОРИСТАННЯUA

Перед клінічним застосуванням уважно прочитати інструкцію з вико-
ристання та зберігати її в безпечному та доступному місці. Дотримува-
тися вказівок, що містяться в інструкції.

		  Зміст
	 1.	 Загальна інформація
	 2.	 Призначення/показання
	 3.	 Протипоказання
	 4.	 Можливі побічні ефекти та ускладнення
	 5.	 Поводження
	 6.	 Знезараження, очищення та стерилізація
	 7.	 Принципові положення
	 8.	 Відповідальність
	 9.	 Технічні засоби полегшення роботи
	 10.	 Пояснення символів та піктограм

1.		  ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Ротаційні інструменти багаторазового використання постачаються нестерильними, 
тому перед першим і кожним наступним використанням їх потрібно очищувати, де-
зінфікувати та стерилізувати відповідно до наведених нижче інструкцій. Дотримуй-
тесь інструкцій, наведених нижче. Це гарантує бездоганну та надійну виконання 
функцій.

Інструкція з використання стосується зазначених далі ротаційних інструментів.
	 –	 Кулясті бори, всі форми	 –	 Спіральні свердла
	 –	 Черв’ячні фрези	 –	 Фрези для тіл хребців
	 –	 Фрези Lindemann	 –	 Перфораційні свердла
	 –	 Фрези Neuro	 –	 Дискові пилки з тримачем
	 –	 Краніотомічні фрези	 –	 Стоматологічні бори та фрези
	 –	 �Алмазні свердла та  

шліфувальні інструменти	 –	 Свердла для цементу
	 –	 Адаптер свердла

Трепани будь-якого виду не підпадають під опис, наведений в цій ін-
струкції з використання

2.		  ПРИЗНАЧЕННЯ/ПОКАЗАННЯ
Інструменти Medicon використовуються в клініках і кабінетах лікаря для обробки кі-
сток, шкіри, м’яких тканин і зубного цементу. Застосування здійснюється лікарями/
хірургами, які знайомі з відповідними хірургічними методиками та мають достатній 
досвід. Ці вироби використовуються у поєднанні із вказаними комбінованими виро-
бами / моторними системами від компанії Medicon. Для кожного варіанту застосуван-
ня доступні інструменти у різних варіантах виконання.

3.		  ПРОТИПОКАЗАННЯ
Вибір відповідного інструменту є відповідальністю хірурга; відповідно до цього проти-
показання невідомі.

4.		  МОЖЛИВІ ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ ТА УСКЛАДНЕННЯ
	 –	 �Інструменти можуть зламатися і наразити на небезпеку пацієнта, користувача 

або інших людей
	 –	 �Через надмірне притискання, надмірну частоту обертання або відсутність/не-

достатність охолодження можливими наслідками є термічні некрози

На додаток до вже згаданих побічних ефектів і ускладнень, в результаті хірургічної 
операції можуть виникнути такі проблеми, як пошкодження нервів, інфекції, біль 
тощо; ці проблеми не обов’язково можуть бути пов’язані з виробом.

5.		  ПОВОДЖЕННЯ

5.1	Частота обертання
Уникайте надмірних значень частоти обертання. Вони можуть призвести до перед-
часного зносу і, як наслідок, до підвищеного тепловиділення, що створює ризик тер-
мічного некрозу. У виняткових випадках не виключена поломка інструменту. З мірку-
вань безпеки не перевищуйте максимально допустиму частоту обертання.

5.2	Зусилля притискання
Безумовно уникайте надмірних зусиль притискання інструменту.
Надмірні зусилля притискання можуть призвести до пошкодження робочої частини у 
вигляді викришувань ріжучих кромок і згинання.
Водночас це може призвести до підвищеного виділення тепла, що створює ризик терміч-
ного некрозу. Крім того, у шліфувальних інструментах надмірне зусилля притискання 
може призвести до викришування алмазних крихт, що в свою чергу може призвести до 
надмірного виділення тепла.
У виняткових випадках це може призвести до поломки інструменту. Обов’язково сте-
жити, щоб під час операції інструмент не перекошувався. Категорично забороняєть-
ся використовувати інструмент як важіль.

5.3	Охолодження/промивання
Використовуючи ротаційні інструменти, завжди забезпечуйте достатнє охолодження 
або промивання.
Недостатнє охолодження або промивання призводить до негайного засмічення рі-
жучих кромок і через це — до підвищеного тепловиділення. (Ризик термічного некро-
зу). Крім того, термін служби інструментів може швидко скорочуватися.

5.4	Тупі та пошкоджені інструменти
Користуючись лупою (6–10-кратне збільшення), слід регулярно перевіряти інстру-
менти на наявність затуплення та пошкоджень.
При цьому слід звертати увагу на такі ознаки:
	 –	 викришування ріжучих кромок;
	 –	 викришування алмазних крихт;
	 –	 гладкі ділянки;
	 –	 пошкодження хвостовика;
	 –	 гнуті інструменти.

5.5	Адаптер свердла
Адаптер свердла (REF 63.55.05) допускається експлуатувати зі швидкістю не 
більше 1000 об/хв і тільки за годинниковою стрілкою. Рекомендується вико-
ристовувати канюлю REF 09.88.05 від компанії MEDICON.
Категорично заборонено використовувати тупі та пошкоджені інстру-
менти. Недотримання може призвести до поломки інструменту та нара-
зити на небезпеку пацієнта і користувача!

6.		  ЗНЕЗАРАЖЕННЯ, ОЧИЩЕННЯ ТА СТЕРИЛІЗАЦІЯ

Таблиця для процедури обробки MPK 02

Технологічна 
операція T t

Місце викори-
стання 01 Утилізація Мокра – – --

Суха – – ++

Знезараження 02 Попереднє очи-
щення Вручну < 30 °C 10 хв ++

03 Ультразвук 40 °C 15 хв --
04 Очищення Вручну 45 °C > 10 хв ++

Машинне 55 °C 10 хв ++
Лужний очищувач
> pH10 – – ++

Кислотний очищувач – – 0
Нейтральний очищу-
вач – – ++

05 Промивання Демінералізована 
вода > 40 °C 2 хв ++

06 Нейтралізація Лимонна кислота > 40 °C 3 хв ++
Фосфорна кислота > 40 °C 3 хв 0

07 Дезінфекція Хімічна, вручну 20 °C 10 хв ++
Термічна 90 °C 5 хв ++

08 Сушка Термічна Макс.
120 °C ++

Медичне стиснене 
повітря – – ++

Технічне об-
слуговування 
та контроль

09
Догляд і пере-
вірка функціо-
нування

Технічна олія для ін-
струментів, REF 
43.00.46

– – +

Пакування 10 Пакування Стерильна упаковка – – +
Стерилізація 11 Пара Стерильна упаковка – – +

SAL 10–6 134 °C 5 хв ++
SAL 10–6 134 °C 4 хв ++
SAL 10–6 132 °C 4 хв ++

Гаряче повітря – 180 °C < 30 хв 0
Газ – – – –
Плазма – – – –

Обов’язкові технологічні операції / обов’язкова послідовність операцій, 
машинна обробка:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Обов’язкові технологічні операції / обов’язкова послідовність операцій, 
ручна обробка:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Пояснення символів:
T	 Температура	 ++	 Процедура затверджена виробником
t	 Експозиція	 +	 Необхідна технологічна операція
хв.	 Хвилини	 0	 �Не затверджена процедура, перед 

першим використанням перевірити су-
місність матеріалів

°C	 Градуси Цельсія	 	
	 	 00	 Не застосовується
	 	 –	 Немає даних
	 	 --	 Не обов’язково
Поточний і детальний опис процесу повторної обробки, вказівки із заходів захисту від 
пріонів, що викликають (v)CJK, а також посилання для кваліфікаційного випробуван-
ня доступні для завантаження за посиланням www.medicon.de/extranet/. 

7.		  ПРИНЦИПОВІ ПОЛОЖЕННЯ
Дотримуйтесь правил повторної обробки медичних виробів, що діють у країні вико-
ристання. Виробники повинні гарантувати, що перераховані вище процедури оброб-
ки придатні для обробки вищезгаданих виробів для їхнього повторного використан-
ня. Оператор обробки відповідає за те, щоб фактично здійснювана в лабораторії 
повторна обробка з використанням обладнання, матеріалів і з залученням персона-
лу досягла бажаних результатів. Це вимагає кваліфікаційного випробування та регу-
лярних перевірок процесу. Крім того, будь-яке відхилення від наведеної тут процеду-
ри (наприклад, використання інших технологічних хімікатів) має бути ретельно 
оцінене оператором обробки на предмет його ефективності та можливих несприят-
ливих наслідків.
8.		  ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ
У разі розбіжностей між німецькою версією цієї інструкції з використання та версіями, 
складеними іншими мовами, переважну силу має лише німецька версія. Чинною є 
лише остання редакція інструкції з використання.
У зв’язку з постійним технічним розвитком зміст цієї інструкції з використання від 
компанії MEDICON регулярно оновлюється. Використовуйте MEDICON Extranet 
www.medicon.de/extranet, щоб переконатися, що ви маєте актуальну версію. Дата версії 
відповідного видання інструкції з використання друкується.
Компанія MEDICON eG не несе відповідальності за шкоду, спричинену неправиль-
ним використанням, неправильною післяопераційною поведінкою, неналежним до-
глядом і технічним обслуговуванням або недотриманням обмежень щодо викори-
стання та інших вимог в інструкції з використання. Крім того, відповідальність компанії 
MEDICON eG за якість продукції втрачає силу, якщо виріб було модифіковано або 
відремонтовано без попередньої письмової згоди компанії MEDICON eG, або якщо 

ремонт було виконано майстернями, не уповноваженими компанією MEDICON eG 
або ремонтною службою MEDICON.

УВАГА!
Згідно з федеральним законодавством США, цей виріб може бути придба-
ний у США лише лікарем або лікарнею, або за відповідним призначенням!

10.		 Пояснення символів та піктограм

	 Дотримуйтесь інструкції з використання

	 Попередження 

	 Маркування CE відповідно до Директиви 93/42/ЄЕС

	 Виробник

	 Артикульний номер

	 Код партії

Rx only	 Тільки за призначенням (федеральний закон США) 

Якщо у вас виникнуть додаткові запитання щодо імплантатів або інструментів, звер-
тайтеся до компанії MEDIZIN eG у будь-який час.

9.		  ТЕХНІЧНІ ЗАСОБИ ПОЛЕГШЕННЯ РОБОТИ

Технічні засоби 
полегшення роботи

Інструмент після 
використання

Препарат/час Візуальний контроль/очищення Підготовка
Процедура

Температура/час
Стан надання

Дезінфекція Очищення/догляд Стерилізація Зберігання

Свердло

Негайно занурити 
в розчин для дезін-
фекції та очищення 
інструменту

Для ротаційних 
інструментів 
використовувати 
дезінфікуючі засоби, 
визнані DGHM 

Перевірити інструменти  
на наявність можливих  
дефектів і залишків за  
допомогою лупи (10×)

Вставити у тримач 
інструментів.
Стерильний контейнер
(DIN 58953)  

Пара (автоклав)
134 °C / 3,5–5 хв
121 °C / 15–20 хв

У стерильному 
контейнері
(DIN 58953)  

або стерильних 
упаковках 
(DIN 58953)  

Фреза

І/або очищення в 
ультразвуковій ванні

Час:
відповідно до припи-
сів виробника

Видалити залишки  
щіткою, промити  
і продути стисненим  
повітрям

Запечатувати окремі 
інструменти в стерильну 
упаковку (DIN 58953)

Алмазні 
інструменти

Використовувати 
процедури зі списку 
DGHM

Час:
відповідно до припи-
сів виробника

Продути стисненим  
повітрям, промити,  
знову продути

	 �Вибираючи процедуру дезінфекції, дезінфікуючий 
препарат і процедуру стерилізації, звертати увагу на 
інформацію про сумісність матеріалів.

	 �Вибираючи тримачі інструментів і стерильні упаковки, 
слід забезпечити процедуру стерилізації.

	 �Мінімальні значення експозиції (DIN 58946, частина 
1): Час роботи може відрізнятися в залежності від 
виробника.

	 �Тип стерильної упаковки має базуватися на використо-
вуваній процедурі стерилізації (DIN 58945 і DIN 58953).

	 �Орієнтовні значення для зберігання стерильних пред-

метів (DIN 58953).

Важливо. �Дезінфікуючі засоби, що прилипають, під 
впливом тиску та температури можуть ставати 
агресивними та пошкодити інструменти.

ÅTERANVÄNDBARA ROTERANDE VERKTYGSV

Bruksanvisningen måste läsas noggrant före den kliniska 
användningen och förvaras på ett säkert sätt inom räckhåll. Alla 
anvisningar i denna bruksanvisning måste alltid beaktas.

		  Innehållsförteckning
	 1.	 Allmänna anvisningar
	 2.	 Avsedd användning/Indikationer
	 3.	 Kontraindikation
	 4.	 Möjliga biverkningar och komplikationer
	 5.	 Hantering
	 6.	 Dekontaminering, rengöring och sterilisering
	 7.	 Grundläggande information
	 8.	 Ansvar
	 9.	 Arbetshjälpmedel
	 10.	 Symboler och piktogramförklaring

1.		  ALLMÄNNA ANVISNINGAR
De roterande produkterna är återanvändbara, levereras osterila och måste därför 
innan de används första gången, liksom innan varje ytterligare användning, 
rengöras, desinficeras och steriliseras enligt anvisningarna i de följande avsnitten. 
Beakta följande anvisningar. De ger en garanti för en korrekt och pålitlig funktion.

Bruksanvisningen medföljer de följande roterande verktygen:
	 –	 rosenborr, alla former	 –	 spiralborr
	 –	 snäckfräs	 –	 kotfräs
	 –	 Lindemann-fräs	 –	 perforeringsborr
	 –	 neuro-fräs	 –	 sågklinga inkl. fäste
	 –	 kraniotomi-fräs	 –	 dentalborr och fräs
	 –	 diamantborr och slipkropp	 –	 cementborr
	 –	 borradapter

Alla typer av trepaner omfattas inte av beskrivningen i den här 
bruksanvisningen.

2.		  AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER
Medicon verktyg används på kliniker och läkarmottagningar för bearbetning av 
benvävnad, hud, mjukdelar och cement. De används av läkare/kirurger som är 
förtrogna med de respektive kirurgiska förfarandena och som har tillräcklig 
erfarenhet. Dessa produkter används i kombination med de angivna Medicon 
kombinationsprodukterna/motorsystemen. För den respektive användningen finns 
verktyg i olika varianter.

3.		  KONTRAINDIKATIONER
Det är operatörens ansvar att välja respektive verktyg och i enlighet med detta är 
inga kontraindikationer kända.

4.		  MÖJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER
	 –	� Instrument kan brytas av och utgöra en fara för patienten, användaren och 

tredje part.
	 –	� För högt anliggningstryck, för höga varvtal och en icke tillräcklig kylning kan 

leda till termisk vävnadsdöd.

På grund av det kirurgiska ingreppet kan det bortsett från de redan nämnda 
biverkningarna resp. komplikationerna, även förekomma problem som t.ex. 
nervskador, infektioner, smärtor osv. som inte nödvändigtvis beror på produkten.

5.		  HANTERING

5.1		 Varvtal
För höga varvtal ska undvikas. De kan leda till förslitning i förtid och leda till ökad 
värmeutveckling vilket innebär en fara för termisk vävnadsdöd. I extrema fall kan 
det inte uteslutas att verktyget bryts sönder. Av säkerhetsskäl måste det maximalt 
tillåtna varvtalet ovillkorligen observeras.

5.2		 Kontaktkraft
För höga kontaktkrafter hos verktyget ska ovillkorligen undvikas.
För höga kontaktkrafter kan leda till skador på arbetsdelen i forma av flisning och 
krökningar.
Samtidigt kan detta leda till en ökad värmeutveckling vilket gör att risk för 
vävnadsdöd uppstår. Därutöver kan en för hög kontaktkraft med slipkroppar leda till 
att diamantkroppar bryts loss, vilket i sin tur kan leda till en ökad värmeutveckling.
I extrema fall kan det leda till att verktyget bryts sönder. Se ovillkorligen till att 
verktyget inte kläms fast under operationen. Hävningsrörelser med verktyget ska 
ovillkorligen undvikas.

5.3		 Kylning/spolning
Vid användning av roterande verktyg ska en tillräcklig kylning respektive spolning 
alltid säkerställas.
En otillräcklig kylning respektive spolning leder till att skäreggarna omedelbart 
täpps till, och därmed till en ökad värmeutveckling. (risk för termisk vävnadsdöd). 
Därutöver kan instrumentens livslängd förkortas dramatiskt.

5.4		 Slöa och skadade verktyg
Kontrollera regelbundet verktygen med en lupp (6-10-gångers förstoring) för att 
upptäcka slöa eggar och skador.
Beakta då följande saker:
	 –	 sönderbrutna ställen på eggar
	 –	 utbrutna diamantkorn
	 –	 blanka ställen
	 –	 skador på skaftet
	 –	 böjda verktyg

5.5		 Borradapter
Borradaptern (REF 63.55.05) får endast användas med maximalt 1 000 varv/
minut och endas i högergång. Det rekommenderas att kanylerna 
REF 09.88.05 från MEDICON används.

Slöa och skadade instrument får absolut inte fortsätta användas. Om 
detta ignoreras kan detta leda till att verktygs bryts sönder och till fara 
för patienten och användaren!

6.		  DEKONTAMINERING, RENGÖRING OCH STERILISERING

Matris för behandlingsmetoder MPK 02
Processteg T t
Användningsställe 01 Avfallshantering Våt – – --

Torr – – ++
Dekontaminering 02 Förrengöring manuell <30 °C 10 min. ++

03 Ultraljud 40 °C 15 min. --
04 Rengöring manuell 45 °C <10 min. ++

maskinellt 55 °C 10 min. ++
alkaliskt rengöringsmedel 
>pH10 – – ++

surt rengöringsmedel – – 0
neutralt rengöringsmedel – – ++

05 Sköljning Avmineraliserat vatten >40 °C 2 min. ++
06 Neutralisering Citronsyra >40 °C 3 min. ++

Fosforsyra >40 °C 3 min. 0
07 Desinfektion manuell kemisk 20 °C 10 min. ++

termisk 90 °C 5 min. ++

08 Torkning termisk max.
120 °C ++

Medicinsk tryckluft – – ++

Underhåll och 
kontroll 09 Skötsel och 

funktionskontroll
Instrument underhållsolja 
REF 43.00.46 – – +

Förpackning 10 Förpackning Steril förpackning – – +
Sterilisering 11 Ånga Steril förpackning – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Hetluft – 180 °C <30 min. 0
Gas – – – –
Plasma – – – –

Obligatoriska processteg/-förfarande maskinellt:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Obligatoriska processteg/-förfarande manuellt:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Teckenförklaring:
T	 Temperatur	 ++	 Av tillverkaren validerat förfarande
t	 Kontakttid	 +	 Nödvändigt processteg
min	 minuter	 0	� Icke validerat förfarande, materialtålighet ska 
°C	 grader Celsius		  kontrolleras innan första användning!
		  00	 Ej tillämpligt
		  –	 Inga uppgifter
		  --	 Ej nödvändigt

Den aktuella och utförliga processbeskrivningen för rekonditionering, anvisningar om 
försiktighetsåtgärder mot prioner (v) CJK , samt hänvisningar om validering finns att ladda ner 
från www.medicon.de/extranet/. 

7.		  GRUNDLÄGGANDE INFORMATION
Observera de nationella gällande bestämmelserna för upprepad rekonditionering 
av medicintekniska produkter. Tillverkaren ska säkerställa att de ovan nämnda 
rekonditioneringsförfarandena är lämpliga för rekonditioneringen av de nämnda 
produkterna för deras återanvändning. Ägaren ansvarar för att den faktiskt utförda 
upprepade rekonditioneringen med använd utrustning, material och personal i 
anläggningen för upprepad rekonditionering når de önskade resultaten. För detta 
krävs validering och rutinövervakning av proceduren. Likaså bör den som utför 
rekonditioneringen noga utvärdera avvikelser från de här beskrivna förfarandena 
(t.ex. användning av andra processkemikalier) avseende deras verksamhet och 
möjliga negativa följder.

8.		  ANSVAR
Vid motsägelser mellan den icke-tyska och den tyska versionen av denna 
bruksanvisning är endast den tyska versionen avgörande. Endast den senaste 
versionen av bruksanvisningen gäller.
Till följd av kontinuerlig teknisk utveckling uppdateras innehållet i denna 
bruksanvisning från MEDICON regelbundet. Kontrollera med hjälp av MEDICON 
Extranet www.medicon.de/extranet, att du använder den senaste versionen. 
Versionsdatum för respektive utgåva av bruksanvisningen står tryckt på denna.
MEDICON eG tar inte ansvar för skador som har uppstått på grund av felaktig 
användning, felaktigt postoperativt beteende, skötsel, underhåll eller att 
användningsbegränsningarna och andra föreskrifter i bruksanvisningen inte har 
iakttagits. Dessutom upphör MEDICON:s garanti vid förändringar eller reparationer 

av produkten utan föregående skriftligt tillstånd från MEDICON eG, samt vid 
reparationer som inte genomförs av verkstäder som har auktoriserats av 
MEDICON eG eller av MEDICON Repair Service.

OBSERVERA:
Enligt amerikansk lagstiftning får denna produkt i USA endast köpas av 
en läkare eller ett sjukhus resp. med motsvarande ordination!

10.		 Symboler och piktogramförklaring

	 Beakta bruksanvisningen

	 Varning 

	 CE-märkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG

	 Tillverkare

	 Artikelnummer

	 Lot-kod

Rx only	 receptbelagd (federal lag i USA) 

Du är välkommen att när som helst kontakta MEDICON eG. om du har ytterligare 
frågor angående implantaten eller instrumenten.

9.		  ARBETSHJÄLPMEDEL

Arbetshjälpmedel Verktyg efter 
användning Preparat/tid Syning/rengöring Förberedelse Förfarande

Temperatur/tid Tillhandahållande

Desinfektion Rengöring/skötsel Sterilisering Förvaring

Borr

Lägg omedelbart ner i 
instrumentdesinfektions- 
och rengöringslösning

Använd DGHM-
godkända 
desinfektionsmedel för 
roterande instrument 

Kontrollera instrumentet  
med lupp (10-gångers  
förstoring) avseende möjliga  
defekter och rester

Isättning i 
instrumentbärare.
Steril behållare
(DIN 58953)  

Ånga (autoklav)
134 °C/3,5 – 5 min
121 °C/15 – 20 min

i steril behållare
(DIN 58953)  

eller sterila 
förpackningar 
(DIN 58953)  

Fräs

och/eller rengöring i 
ultraljudsbad

Tid:
enligt tillverkarens 
föreskrift

Avlägsna rester med  
borste, skölj av och  
blås rent med tryckluft

Försegla enskilda 
instrument i 
steril förpackning 
(DIN 58953)

Diamantinstrument

Använd DGHM-listade 
förfaranden

Tid:
enligt tillverkarens 
föreskrift

blås rent med tryckluft,  
skölj av, blås rent igen

	� När desinfektionsförfarandet väljs, observera 
desinfektionspreparatet och steriliseringsförfarandet 
avseende materialtålighet.

	� Vid val av instrumentbärare och steril förpackning måste 
steriliseringsproceduren vara säkerställd.

	� Minsta kontakttid (DIN 58946, del 1): Användningstiderna 
kan variera beroende på tillverkare.

	� Typen av steril förpackning måste rätta sig efter det 
steriliseringsförfarande som används (DIN 58945 och 
DIN 58953).

	 Riktvärden för förvaring av sterilt material (DIN 58953).

Viktigt: �Vidhäftande desinfektionsmedel kan verka aggressivt 
under inverkan av tryck och temperatur och kan leda 
till skador på instrumenten.
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Οδηγίες Χρήσης
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ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΑ ΠΕΡΙΣΤΡΕΦΟΜΕΝΑ ΕΡΓΑΛΕΙΑEL

Πρέπει να διαβάσετε προσεκτικά το εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης 
πριν από την κλινική χρήση και να το φυλάσσετε με ασφάλεια σε 
σημείο άμεσα προσβάσιμο. Πρέπει να τηρούνται οι υποδείξεις 
που περιλαμβάνονται στο εγχειρίδιο αυτό.

		  Πίνακας περιεχομένων
	 1.	Γενικές υποδείξεις
	 2.	Προβλεπόμενη χρήση / Ενδείξεις
	 3.	Αντενδείξεις
	 4.	Πιθανές παρενέργειες και επιπλοκές
	 5.	Χειρισμός
	 6.	Απολύμανση, καθαρισμός και αποστείρωση
	 7.	Βασικές πληροφορίες
	 8.	Ευθύνη
	 9.	Βοηθητικά μέσα εργασίας
	 10.	Επεξήγηση συμβόλων και εικονογραμμάτων

1.		  ΓΕΝΙΚΕΣ ΥΠΟΔΕΙΞΕΙΣ
Τα περιστρεφόμενα εργαλεία είναι επαναχρησιμοποιούμενα, παρέχονται μη 
αποστειρωμένα και, ως εκ τούτου, πρέπει να καθαρίζονται, να απολυμαίνονται 
και να αποστειρώνονται πριν από την πρώτη χρήση, καθώς και πριν από κάθε 
περαιτέρω χρήση, σύμφωνα με τις παρακάτω οδηγίες. Λάβετε υπόψη τις παρα-
κάτω υποδείξεις. Έτσι διασφαλίζεται η απρόσκοπτη και αξιόπιστη λειτουργία.

Οι οδηγίες χρήσης συνοδεύουν τα παρακάτω περιστρεφόμενα εργαλεία
	 –	 Τρυπάνια με σφαιρική κεφαλή, όλοι οι τύποι	 –	 ελικοειδή 
τρυπάνια
	 –	 Φρέζες τροχίσματος	 –	 Χειρουργικές φρέζες
	 –	 Φρέζες Lindemann	 –	 Τρυπάνια διάτρησης
	 –	 Φρέζες ορθοπαιδικής χειρουργικής	–	 Λεπίδες κυκλικού πριονιού με φορέα
	 –	 Φρέζες κρανιοτομίας	 –	 Οδοντιατρικά τρυπάνια και φρέζες
	 –	 Τρυπάνια διαμαντιού και σμίλες	 –	 Τρυπάνια οδοντικού τσιμέντου
	 –	 Προσαρμογείς τρυπανιού

Οι διατρητικές συσκευές κάθε είδους δεν εμπίπτουν στην περι-
γραφή αυτών των οδηγιών χρήσης.

2.		  ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ / ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα εργαλεία Medicon χρησιμοποιούνται σε κλινικές και ιατρεία για χρήση σε 
οστά, δέρμα, μαλακούς ιστούς, καθώς και τσιμέντο. Η χρήση πραγματοποιεί-
ται από ιατρούς/χειρούργους, οι οποίοι είναι εξοικειωμένοι με τις αντίστοιχες 
χειρουργικές τεχνικές και επαρκώς πεπειραμένοι. Τα προϊόντα αυτά χρησιμο-
ποιούνται σε συνδυασμό με τα αναφερόμενα συνδυαστικά προϊόντα/συστή-
ματα μοτέρ της Medicon. Για την εκάστοτε χρήση διατίθενται εργαλεία σε διά-
φορες εκδόσεις.

3.		  ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η επιλογή του εκάστοτε εργαλείου εναπόκειται στον χειρούργο και επομένως 
δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

4.		  ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΚΑΙ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
	 –	 �Τα εργαλεία μπορεί να σπάσουν και να θέσουν σε κίνδυνο τον ασθενή, 

τον χρήστη ή τρίτους.
	 –	 �Λόγω υπερβολικής πίεσης επαφής, υπερβολικής ταχύτητας περιστρο-

φής ή απουσίας και ανεπάρκειας ψύξης μπορεί να προκληθεί θερμική 
νέκρωση.

Λόγω της χειρουργικής επέμβασης μπορεί, εκτός από τις ήδη αναφερόμενες 
παρενέργειες και επιπλοκές, να παρουσιαστούν και άλλα προβλήματα όπως 
π.χ. τραυματισμοί νεύρων, λοιμώξεις, πόνοι κ.λπ., τα οποία δεν συσχετίζονται 
απαραιτήτως με το προϊόν.

5.		  ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ

5.1		  Ταχύτητα περιστροφής
Η αυξημένη ταχύτητα περιστροφής πρέπει να αποφεύγεται. Μπορεί να οδηγή-
σει σε πρόωρη φθορά και κατά συνέπεια σε αυξημένη ανάπτυξη θερμότητας, με 
κίνδυνο να προκληθεί θερμική νέκρωση. Σε ακραία περίπτωση, δεν μπορεί να 
αποκλειστεί θραύση του εργαλείου. Για λόγους ασφαλείας πρέπει οπωσδήποτε 
να τηρείται το όριο της μέγιστης επιτρεπόμενης ταχύτητας περιστροφής.

5.2		  Δύναμη επαφής
Πρέπει οπωσδήποτε να αποφεύγεται η υπερβολική δύναμη επαφής των ερ-
γαλείων.
Οι πολύ υψηλές δυνάμεις επαφής μπορεί να προκαλέσουν ζημιές στο στοιχείο 
εργασίας, με τη μορφή αποκομμένων τμημάτων και στρεβλώσεων.
Ταυτόχρονα μπορεί να παρατηρηθεί αυξημένη ανάπτυξη θερμότητας, με κίν-
δυνο να προκληθεί θερμική νέκρωση. Επιπλέον, κατά τη χρήση σμιλών η 
υπερβολική δύναμη επαφής μπορεί να προκαλέσει την αποκοπή των διαμα-
ντόκοκκων, με συνέπεια την αυξημένη ανάπτυξη θερμότητας.
Σε ακραίες περιπτώσεις, μπορεί να σπάσει το εργαλείο. Απαιτείται οπωσδή-
ποτε προσοχή, ώστε κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης να μην 
καμπτεται το εργαλείο. Σε κάθε περίπτωση πρέπει να αποφεύγονται κινήσεις 
μόχλευσης με το εργαλείο.

5.3		  Ψύξη / Έκπλυση
Κατά τη χρήση περιστρεφόμενων εργαλείων πρέπει να διασφαλίζεται διαρκώς 
η επαρκής ψύξη / έκπλυση.
Η ανεπαρκής ψύξη / έκπλυση οδηγεί σε άμεση απόφραξη των κοπτικών ακ-
μών και συνεπώς σε αυξημένη ανάπτυξη θερμότητας. (Κίνδυνος θερμικής 
νέκρωσης). Επιπλέον, μπορεί να μειωθεί με ταχύτατο ρυθμό η διάρκεια ζωής 
των εργαλείων.

5.4		  Αμβλυμένα και κατεστραμμένα εργαλεία
Τα εργαλεία πρέπει να ελέγχονται τακτικά με τη βοήθεια μεγεθυντικού φακού 
(μεγέθυνση 6-10 φορές) για άμβλυνση και ζημιές.
Χαρακτηριστικά που απαιτούν προσοχή είναι τα εξής:
	 –	 Σπασίματα στις κοπτικές ακμές
	 –	 Αποκοπή διαμαντόκοκκων
	 –	 Απογυμνωμένα σημεία
	 –	 Ζημιά στον άξονα
	 –	 Λυγισμένα εργαλεία

5.5		  Προσαρμογέας τρυπανιού
Ο προσαρμογέας τρυπανιού (REF 63.55.05) επιτρέπεται να λειτουργεί 
με έως 1000 σ.α.λ. και μόνο σε δεξιόστροφη περιστροφική κίνηση. Συνι-
στάται η χρήση του σωληνίσκου REF 09.88.05 της MEDICON.
Σε καμία περίπτωση δεν επιτρέπεται η περαιτέρω χρήση αμβλυ-
μένων και κατεστραμμένων εργαλείων. Σε περίπτωση παράβλε-

ψης των υποδείξεων αυτών μπορεί να προκληθεί θραύση των 
εργαλείων και να υπάρξει κίνδυνος για τον ασθενή και τον χρή-
στη!

6.		  ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ, ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ

Πίνακας για τη διαδικασία επεξεργασίας MPK 02

Βήμα 
διαδικασίας T t

Σημείο χρήσης 01 Απόρριψη Υγρό – – --
Ξηρό – – ++

Απολύμανση 02 Προ-καθαρι-
σμός μη αυτόματα < 30 °C 10 min. ++

03 Υπέρηχοι 40 °C 15 min. --

04 Καθαρισμός μη αυτόματα 45 °C >10 min. ++

αυτοματοποιημένα 55 °C 10 min. ++
Αλκαλικό καθαρι-
στικό
> pH10

– – ++

Όξινο καθαριστικό – – 0
Ουδέτερο καθαρι-
στικό – – ++

05 Έκπλυση Απιονισμένο νερό >40 °C 2 min. ++

06 Ουδετεροποίη-
ση Κιτρικό οξύ >40 °C 3 min. ++

Φωσφορικό οξύ >40 °C 3 min. 0

07 Απολύμανση μη αυτόματα, με 
χημική μέθοδο 20 °C 10 min. ++

με θερμική μέθοδο 90 °C 5 min. ++

08 Στέγνωμα με θερμική μέθοδο μέγ.
120 °C ++

Ιατρικός πεπιεσμέ-
νος αέρας – – ++

Συντήρηση και 
έλεγχος 09

Φροντίδα και 
έλεγχος λει-
τουργίας

Λάδι συντήρησης 
εργαλείων REF 
43.00.46

– – +

Συσκευασία 10 Συσκευασία Αποστειρωμένη 
συσκευασία – – +

Αποστείρωση 11 Ατμός Αποστειρωμένη 
συσκευασία – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Θερμός αέρας – 180 °C <30 min. 0
Αέριο – – – –
Πλάσμα – – – –

Υποχρεωτικά απαιτούμενα βήματα/ακολουθία διαδικασίας με αυτοματο-
ποιημένο τρόπο:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Υποχρεωτικά απαιτούμενα βήματα/ακολουθία διαδικασίας με μη αυτό-
ματο τρόπο:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Υπόμνημα:

T	 Θερμοκρασία	 ++	 Διαδικασία επικυρωμένη από τον κατασκευαστή
t	 Χρόνος δράσης	 +	 Υποχρεωτικό βήμα διαδικασίας
min	 Λεπτά	 0	 �Μη επικυρωμένη διαδικασία, η συμβατότητα υλικού 

πρέπει να ελέγχεται πριν από την πρώτη εφαρμογή
°C	 Βαθμοί Κελσίου	 	
	 	 00	 Χωρίς εφαρμογή
	 	 –	 Δεν υπάρχουν στοιχεία
	 	 --	 Δεν απαιτείται

Η επικαιροποιημένη και λεπτομερής περιγραφή της διαδικασίας επανεπεξεργασίας, υπο-
δείξεις σχετικά με τα μέτρα προστασίας κατά των πρίον (v)CJK, καθώς και παραπομπές για 
την επικύρωση διατίθενται στην τοποθεσία www.medicon.de/extranet/ για λήψη. 
7.		  ΒΑΣΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Λάβετε υπόψη τις κατά τόπο ισχύουσες διατάξεις για την επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Από την πλευρά του κατασκευαστή πρέπει να 
διασφαλίζεται ότι οι παραπάνω διαδικασίες επεξεργασίας είναι κατάλληλες για 
την επεξεργασία των αναφερόμενων προϊόντων με σκοπό την επαναχρησιμο-
ποίησή τους. Ο φορέας εκμετάλλευσης φέρει την ευθύνη διασφάλισης ότι η 
επανεπεξεργασία που πραγματικά εκτελείται με τον χρησιμοποιούμενο εξο-
πλισμό, με τα υλικά και το προσωπικό στις εγκαταστάσεις επανεπεξεργασίας 
επιτυγχάνει τα επιθυμητά αποτελέσματα. Για τον σκοπό αυτό απαιτείται επικύ-
ρωση και τακτική παρακολούθηση της διαδικασίας. Ομοίως, κάθε απόκλιση 
από την εδώ αναφερόμενη διαδικασία (π.χ. χρήση άλλων χημικών προϊόντων 
επεξεργασίας) θα πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά από τον φορέα που ανα-
λαμβάνει την επεξεργασία, ως προς την αποτελεσματικότητα και τις πιθανές 
αρνητικές συνέπειες.

8.		  ΕΥΘΥΝΗ
Σε περίπτωση ασυμφωνίας μεταξύ της μη γερμανικής και της γερμανικής έκ-
δοσης αυτών των οδηγιών χρήσης, υπερισχύει αποκλειστικά η γερμανική έκ-
δοση. Ισχύει μόνο η τελευταία αναθεώρηση των οδηγιών χρήσης.
Λόγω της συνεχούς τεχνικής εξέλιξης, το περιεχόμενο των παρόντων οδηγιών 
χρήσης της MEDICON ενημερώνεται τακτικά. Βεβαιωθείτε μέσω του 
MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet ότι χρησιμοποιείτε την επικαιρο-
ποιημένη έκδοση. Εκτυπώνεται η ημερομηνία έκδοσης της αντίστοιχης έκδο-
σης των οδηγιών χρήσης.
Η MEDICON eG δεν φέρει ουδεμία ευθύνη για ζημιές που προκαλούνται από 

ακατάλληλη χρήση, εσφαλμένη μετεγχειρητική συμπεριφορά, φροντίδα, συ-
ντήρηση ή μη συμμόρφωση με τους περιορισμούς χρήσης και τις λοιπές προ-
διαγραφές των οδηγιών χρήσης. Επιπλέον, η ευθύνη της MEDICON eG για 
ελαττώματα παύει να υφίσταται σε περίπτωση τροποποιήσεων ή επισκευών 
του προϊόντος χωρίς την προηγούμενη γραπτή συγκατάθεση της 
MEDICON eG και σε περίπτωση επισκευών που δεν πραγματοποιούνται 
από εξουσιοδοτημένα από τη MEDICON eG συνεργεία ή από τη MEDICON 
Repair Service.

ΠΡΟΣΟΧΗ:
Σύμφωνα με την ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ, η πώληση 
αυτού του προϊόντος στις ΗΠΑ επιτρέπεται μόνο από ιατρό ή 
νοσοκομείο ή κατόπιν συνταγογράφησης!

10.		  Επεξήγηση συμβόλων και εικονογραμμάτων

	 Να τηρείτε τις οδηγίες χρήσης

	 Προειδοποίηση 

	 Σήμανση CE σύμφωνα με την οδηγία 93/42/ΕΟΚ

	 Κατασκευαστής

	 Κωδικός προϊόντος

	 Κωδικός παρτίδας
Rx only	 Υποχρεωτική συνταγογράφηση (ομοσπονδιακή νομοθεσία ΗΠΑ) 

Εάν έχετε επιπλέον ερωτήσεις σχετικά με τα εμφυτεύματα ή τα εργαλεία, μπο-
ρείτε πάντα να απευθύνεστε στη MEDIZIN eG.9.		  ΒΟΗΘΗΤΙΚΑ ΜΕΣΑ ΕΡΓΑΣΙΑΣ

Βοηθητικά μέσα 
εργασίας

Εργαλείο μετά τη 
χρήση

Παρασκεύασμα/
Χρόνος

Οπτικός έλεγχος/Καθαρισμός Προετοιμασία
Διαδικασία

Θερμοκρασία/Χρόνος
Διάθεση

Απολύμανση Καθαρισμός/Φροντίδα Αποστείρωση Αποθήκευση

Τρυπάνια

Τοποθέτηση 
αμέσως σε διάλυμα 
καθαρισμού και 
απολύμανσης 
εργαλείων

Χρήση απολυμαντικού 
για περιστρεφόμενα 
εργαλεία, εγκεκριμένου 
από τη Γερμανική 
Εταιρεία Υγιεινής 
και Μικροβιολογίας 
(DGHM) 

Έλεγχος εργαλείων για  
πιθανά ελαττώματα και  
υπολείμματα με  
μεγεθυντικό φακό  
(μεγέθυνση 10 φορές)

Τοποθέτηση σε φορείς 
εργαλείων
Steri-Container
(DIN 58953)  

Ατμός (αυτόκλειστο)
134 °C / 3,5 – 5 min
121 °C / 15 – 20 min

σε Steri-Container
(DIN 58953)  

ή αποστειρωμένη 
συσκευασία 
(DIN 58953)  

Φρέζες

ή/και καθαρισμός σε 
λουτρό υπερήχων

Διάρκεια:
σύμφωνα με τις 
προδιαγραφές του 
κατασκευαστή

Αφαίρεση υπολειμμάτων  
με βουρτσάκι, ξέπλυμα και  
φύσημα με πεπιεσμένο  
αέρα

Σφράγιση μεμονωμένων 
εργαλείων σε αποστειρω-
μένη συσκευασία (DIN 
58953)

Εργαλεία με 
διαμάντι

Εφαρμογή της διαδικα-
σίας κατά σύσταση της 
Γερμανικής Εταιρείας 
Υγιεινής και Μικροβιολογί-
ας (DGHM)

Διάρκεια:
σύμφωνα με τις προδια-
γραφές του κατασκευαστή

Φύσημα με πεπιεσμένο  
αέρα, ξέπλυμα και πάλι  
φύσημα

	 �Κατά την επιλογή της διαδικασίας απολύμανσης, του απολυμαντικού 
μέσου και της διαδικασίας αποστείρωσης θα πρέπει να λαμβάνονται 
υπόψη οι υποδείξεις που αφορούν τη συμβατότητα υλικών.

	� Οι φορείς εργαλείων και οι αποστειρωμένες συσκευασίες πρέπει 
να επιλέγονται κατά τρόπο που να διασφαλίζεται η διαδικασία 
αποστείρωσης.

	� Ελάχιστοι χρόνοι έκθεσης (DIN 58946, Μέρος 1): Οι χρόνοι 
λειτουργίας μπορεί να διαφέρουν αναλόγως του κατασκευαστή.

	� Ο τύπος της αποστειρωμένης συσκευασίας πρέπει να επιλέγεται 
με βάση την εφαρμοζόμενη διαδικασία αποστείρωσης (DIN 58945 
και DIN 58953).

	� Τιμές αναφοράς για την αποθήκευση αποστειρωμένων ειδών 
(DIN 58953).

Σημαντικό: �Τα προσκολλημένα απολυμαντικά μέσα μπορεί με την 
πίεση και τη θερμοκρασία να επιδράσουν διαβρωτικά με 
συνέπεια την πιθανή πρόκληση ζημιών στα εργαλεία.

ROTIRAJUĆI ALATI ZA PONOVNU UPORABUHR

Upute za uporabu moraju se prije kliničke uporabe pažljivo pročitati i 
čuvati pri ruci na sigurnom mjestu. Obvezno se pridržavajte sadržanih 
informacija.

		  Kazalo
	 1.	 Opće napomene
	 2.	 Namjena/indikacije
	 3.	 Kontraindikacija
	 4.	 Moguće nuspojave i komplikacije
	 5.	 Rukovanje
	 6.	 Dekontaminacija, čišćenje i sterilizacija
	 7.	 Osnovne smjernice
	 8.	 Odgovornost
	 9.	 Radna pomagala
	 10.	 Simboli i objašnjenje simbola

1.	 	 OPĆE NAPOMENE
Rotirajući alati mogu se višekratno koristiti i isporučuju se nesterilni pa se stoga 
moraju očistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu sa sljedećim uputama prije prve i 
svake daljnje uporabe. Imajte na umu sljedeće napomene. One jamče besprijekor-
nu i pouzdanu funkcionalnost.

Upute za uporabu prate sljedeće rotirajuće alate
	 –	 Okrugla svrdla, svi oblici	 –	 Spiralna svrdla
	 –	 Valjna glodala	 –	 Glodalo za trup kralješka
	 –	 Lindemann glodalo	 –	 Svrdlo za perforiranje
	 – 	 Neuro glodalo	 –	 Listovi kružne pile s nosačem
	 –	 Kraniotom glodala	 –	 Dentalna svrdla i glodala
	 –	 Dijamantna svrdla i brusni alati	 –	 Svrdla za cement
	 –	 Adapter svrdla

Trepani bilo koje vrste nisu obuhvaćeni opisom ovih uputa za uporabu

2.		  NAMJENA/INDIKACIJE
Alati Medicon koriste se u klinikama i ordinacijama za obradu kostiju, kože, mekog 
tkiva i cementa. Koriste ih liječnici/kirurzi upoznati s odgovarajućim kirurškim teh-
nikama s dovoljno iskustva. Ovi se proizvodi koriste u kombinaciji s navedenim 
kombiniranim proizvodima/motornim sustavima Medicon. Alati u različitim izved-
bama dostupni su za dotičnu primjenu.

3.		  KONTRAINDIKACIJE
Odabir odgovarajućeg alata odgovornost je kirurga i prema tome nisu poznate kon-
traindikacije.

4.	 	 MOGUĆE NUSPOJAVE I KOMPLIKACIJE
	 –	� Instrumenti se mogu slomiti i ugroziti pacijenta, korisnika ili treće strane
	 –	� Termička nekroza može nastati zbog prekomjernog kontaktnog pritiska, pre-

velikih brzina ili nedostatka i nedovoljnog hlađenja

Kao posljedica kirurškog zahvata, osim spomenutih nuspojava ili komplikacija, 
mogu se pojaviti problemi kao što su ozljeda živaca, infekcije, bolovi, itd. koji se ne 
moraju nužno pripisati proizvodu.

5.		  RUKOVANJE

5.1		 Okretaji
Moraju se izbjegavati previsoki brojevi okretaja. To može dovesti do preranog troše-
nja i, kao rezultat toga, povećanog stvaranja topline, što predstavlja opasnost od 
termičke nekroze. U ekstremnim slučajevima ne može se isključiti lom alata. Naj-
veća dopuštena brzina mora se poštovati iz sigurnosnih razloga.

5.2		 Kontaktna sila
Izbjegavajte pretjeranu kontaktnu silu na alate.
Previsoka kontaktna sila može dovesti do oštećenja radnog dijela u obliku strugoti-
na i savijanja.
Istodobno to može dovesti do povećanog stvaranja topline, što stvara rizik od ter-
mičke nekroze. Osim toga, prevelika kontaktna sila na brusnim pločama može do-
vesti do izbijanja dijamantnih zrna, što može dovesti do prekomjernog stvaranja 
topline.
U ekstremnim slučajevima to može dovesti do loma alata. Važno je onemogućiti 
naginjanje alata tijekom rada. Važno je izbjegavati pomicanje alata.

5.3		 Hlađenje/ispiranje
Kada koristite rotirajuće alate, uvijek omogućite dovoljno hlađenje ili ispiranje.
Nedovoljno hlađenje ili ispiranje dovodi do trenutnog začepljenja reznih rubova, a 
time do povećanog stvaranja topline. (Opasnost od termičke nekroze). Osim toga, 
životni vijek instrumenata može se brzo skratiti.

5.4		 Tupi i oštećeni alati
Redovito provjeravajte jesu li alati tupi i oštećeni, a pritom koristite povećalo (pove-
ćanje 6 do 10 puta).
Potrebno je u obzir uzeti sljedeće:
	 –	 Pukotine na oštricama
	 –	 Izbijanja dijamantnih zrna
	 –	 Gola mjesta
	 –	 Oštećenja drške
	 –	 Savijeni alati

5.5		 Adapter svrdla
Adapter svrdla (REF 63.55.05) može raditi pri maksimalno 1000 o/min i 
samo u smjeru kazaljke na satu. Preporučuje se korištenje kanile REF 
09.88.05 tvrtke MEDICON.

Nikada se ne smiju koristiti tupi i oštećeni instrumenti. Nepridržavanje 
ovoga može dovesti do loma alata i opasnosti za pacijente i korisnike!

6.	 	 DEKONTAMINACIJA, ČIŠĆENJE I STERILIZACIJA

Matrica za proces pripreme MPK 02
Korak procesa T t
Mjesto uporabe 01 Zbrinjavanje Mokro – – --

Suho – – ++
Dekontaminacija 02 Prethodno čišćenje ručno < 30 °C 10 min. ++

03 Ultrazvuk 40 °C 15 min. --
04 Čišćenje ručno 45 °C > 10 min. ++

strojno 55 °C 10 min. ++
Alkalno sredstvo za 
čišćenje > pH10 – – ++

Kiselo sredstvo za 
čišćenje – – 0

Neutralno sredstvo za 
čišćenje – – ++

05 Ispiranje Demineralizirana voda > 40 °C 2 min. ++
06 Neutralizacija Limunska kiselina > 40 °C 3 min. ++

Fosforna kiselina > 40 °C 3 min. 0
07 Dezinfekcija ručna, kemijska 20 °C 10 min. ++

toplinska 90°C 5 min. ++

08 Sušenje toplinska maks.
120 °C ++

Medicinski komprimirani 
zrak – – ++

Održavanje 
i kontrola 09 Njega i ispitivanje 

funkcije
Ulje za njegu instrume-
nata REF 43.00.46 – – +

Pakiranje 10 Pakiranje Sterilna ambalaža – – +
Sterilizacija 11 Para Sterilna ambalaža – – +

SAL 10-6 134 °C 5 min. ++
SAL 10-6 134 °C 4 min. ++
SAL 10-6 132 °C 4 min. ++

Vruć zrak – 180 °C < 
30 min. 0

Plin – – – –
Plazma – – – –

Obvezni mehanički koraci/slijed procesa:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Obvezni ručni koraci/slijed procesa:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

Kazalo:
T	 Temperatura 	 ++	 Postupak koji je potvrdio proizvođač
t	 Vrijeme izlaganja 	 + 	 Potreban korak procesa
min	 minuta	 0	 Neodobreni postupak, kompatibilnost materijala 
°C	 Celzijevi stupnjevi		  mora se provjeriti prije prve uporabe
		  00	 Nije primjenjivo
		  –	 Nema navoda
		  --	 Nije potrebno

Trenutačni i detaljni opis procesa za ponovnu obradu, informacije o mjerama zaštite priona (v)
CJD, kao i reference za odobrenje dostupni su na www.medicon.de/extranet/ dostupno za pre-
uzimanje. 

7.		  OSNOVNE INFORMACIJE
Imajte na umu mjerodavne propise za ponovnu obradu medicinskih uređaja u vašoj 
zemlji. Proizvođač mora osigurati da su navedene metode obrade prikladne za 
obradu navedenih proizvoda za njihovu ponovnu uporabu. Operater je odgovoran 

omogućiti da ponovna obrada koja se stvarno provede pomoću opreme, materijala 
i osoblja koje se koristiu postrojenju za ponovnu obradu postigne željene rezultate. 
Stoga je potrebna procjena i rutinsko praćenje procesa. Osim toga, obrađivač mora 
pažljivo procijeniti svako odstupanje od navedenog postupka (npr. korištenje drugih 
procesnih kemikalija) u pogledu učinkovitosti i mogućih štetnih posljedica.

8.		  ODGOVORNOST
U slučaju oprečnosti između inačice ovih uputa za uporabu koja nije na njemačkom 
jeziku, mjerodavna je isključivo inačica na njemačkom jeziku. Vrijedi samo posljed-
nje revidirano stanje uputa za uporabu.
Zbog neprestanog tehničkog razvoja, sadržaj ovih MEDICON uputa za uporabu re-
dovito se ažurira. Uvjerite se na MEDICON Extranet mrežnom mjestu www.medi-
con.de/extranet koristite li najnoviju verziju. Ispisuje se datum verzije dotičnog iz-
danja uputa za uporabu.
Tvrtka MEDICON eG ne preuzima nikakvu odgovornost za štete koje nastanu uslijed 
nepravilne uporabe, nepravilnog postoperativnog ponašanja, njege, održavanja ili 
nepridržavanja ograničenja uporabe i ostalih navoda iz uputa za uporabu. Odgovor-
nost za nedostatke tvrtke MEDICON eG također se ne odnosi ni na izmjene ni na 
popravke proizvoda bez prethodnog pismenog pristanka tvrtke MEDICON eG kao ni 
na popravke koje ne izvode radionice koje je tvrtka MEDICON eG za to ovlastila ili 
MEDICON servis za popravak.

POZOR:
Prema američkom saveznom zakonu se ovaj proizvod u SAD smije pro-
davati isključivo liječnicima ili bolnicama odnosno na odgovarajući 
recept.

10.		 Simboli i objašnjenje simbola

	 Slijedite upute za uporabu

	 Upozorenje 

	 CE oznaka prema Direktivi 93/42/EEZ

	 Proizvođač

	 Kataloški broj

	 Kod šarže

Samo Rx	 Samo na recept (Savezni zakon SAD-a) 

Kontaktirajte MEDIZIN eG bilo kada ako imate dodatnih pitanja o implantatima ili 
instrumentima.

9.		  RADNA POMAGALA

Radna pomagala Alat nakon uporabe Pripravak/vrijeme Vizualni pregled/čišćenje Priprema Postupak
Temperatura/vrijeme Omogućavanje

Dezinfekcija Čišćenje/njega Sterilizacija Skladištenje

Svrdlo

Odmah stavite u 
otopinu za dezin-
fekciju i čišćenje 
instrumenata

Za rotirajuće 
instrumente koristite 
dezinficijense koje 
priznaje DGHM 

Provjerite instrumente 
na moguće nedostatke i 
ostatke s pomoću povećala 
(10x).

Umetnite u držač 
instrumenta.
Sterilni spremnik
(DIN 58953)  

Para (autoklav)
134 °C / 3,5 – 5 min.
121 °C / 15 – 20 min.

u sterilnom spremniku
(DIN 58953)  

ili sterilnoj ambalaži 
(DIN 58953)  

Glodala

i/ili čišćenje u 
ultrazvučnoj kupki

Vrijeme:
shodno uputama 
proizvođača

Ukloniti ostatke četkom, 
isprati i ispuhati 
komprimiranim zrakom

Zatvoriti pojedinačne 
instrumente u sterilnu 
ambalažu (DIN 58953)

Dijamantni 
instrumenti

Koristite postupke 
navedene u DGHM-u

Vrijeme:
shodno uputama 
proizvođača

ispuhati komprimiranim 
zrakom, isprati, 
ponovno ispuhati

	� Prilikom odabira postupka dezinfekcije, pripreme dezinfek-
cijskog sredstva i postupka sterilizacije, obratite pažnju na 
informacije o kompatibilnosti materijala.

	� Proces sterilizacije mora biti zajamčen pri odabiru držača 
instrumenata i sterilne ambalaže.

	� Minimalna vremena izlaganja (DIN 58946, dio 1): Vrijeme 
rada može varirati ovisno o proizvođaču.

	� Vrsta sterilne ambalaže mora ovisiti o korištenom postup-
ku sterilizacije (DIN 58945 i DIN 58953).

	 Smjernice za skladištenje sterilnog materijala (DIN 58953).

Važno: �Prianjajući dezinficijensi mogu biti agresivni pod 
tlakom i temperaturom pa mogu dovesti do oštećenja 
instrumenata.
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Használati Útmutatót
Інструкція з Використання

Οδηγίες Χρήσης
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Vorspülen	 Reinigung	 Neutralisation	 Zwischenspülung	 Desinfektion	 Trocknung
Pre-rinsing	 Cleaning	 Neutralisation	 Intermediate rinsing	 Disinfection	 Drying 
Lavado previo	 Limpieza	 Neutralización	 Lavado intermedio	 Desinfección	 Secado
Prélavage	 Nettoyage	 Neutralisation	 Lavage intermédiaire	 Désinfection	 Séchage
Prerisciacquo	 Pulizia	 Neutralizzazione	 Risciacquo intermedio	 Disinfezione	 Asciugatura
Forskyl	 Rengøring	 Neutralisering	 Mellemskyl	 Desinfektion	 Tørring
Voorspoelen	 Reinigen	 Neutraliseren	 Tussenspoelen	 Desinfecteren	 Drogen
Forvask	 Rengjøring	 Nøytralisering	 Mellomvask	 Desinfeksjon	 Tørking
Pré-lavagem	 Limpeza	 Neutralização	 Lavagem intermédia	 Desinfeção	 Secagem
Förspolning	 Rengöring	 Neutralisering	 Mellanspolning	 Desinfektion	 Torkning
előöblítés	 tisztítás	 semlegesítés	 közbenső öblítés	 fertőtlenítés	 szárítás
Попереднє промивання	 Очищення	 Нейтралізація	 Проміжне промивання	 Дезінфекція	 Сушка
Πρόπλυση	 Καθαρισμός	 Ουδετεροποίηση	 Ενδιάμεση πλύση	 Απολύμανση	 Στέγνωμα
Pretpranje	 Čišćenje	 Neutralizacija	 Međupranje	 Dezinfekcija	 Sušenje
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Abb.1 / fig.1

Schematischer Programmablauf des Vario TD Programms
Schematic program sequence of Vario TD program

Diagrama de secuencias del programa Vario TD
Représentation schématique du déroulement du programme Vario TD

Rappresentazione schematica del ciclo del programma Vario TD
Skematisk programforløb for Vario TD-programmet
Schematisch verloop van het programma Vario TD

Skjematisk programforløp for Vario TD-programmet
Execução esquemática do programa Vario TD

Schematisk programsekvens hos Vario TD Program
A Vario TD program menetének vázlata

Схематичний хід виконання програми Vario TD
Σχηματική εκτέλεση του προγράμματος Vario TD


