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Die Gebrauchsanweisung muss vor der klinischen Anwendung sorg-
faltig gelesen und sicher und griffbereit aufbewahrt werden. Die darin
enthaltenen Hinweise miissen beachtet werden.
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1.  ALLGEMEINE HINWEISE

Die rotierenden Werkzeuge sind wiederverwendbar und werden unsteril ausgelie-
fert und miissen 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 lhnen die
Gewahr fiir eine einwandfreie und zuverldssige Funktion.

Die Gebrauchsanweisung ist begleitend fiir die folgenden rotierenden Werkzeuge

— Rosenbohrer, alle Formen — Spiralbohrer

— Walzfraser — Wirbelkdrperfraser

— Lindemannfraser — Perforationsbohrer

— Neurofréser — Kreisségeblatter inkl. Tréager
— Kraniotomfréser — Dentalbohrer und Fréser
— Diamantbohrer und Schleifkdrper ~ — 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 Arzte/
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. Fiir
den jeweiligen Einsatz stehen Werkzeuge in verschiedenen Ausfiihrungen zur Ver-
fligung.

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

4.  MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN
— Instrumente konnen brechen und den Patienen, Anwender oder Dritte ge-
fahrden
— Durch zu hohen Anpressdruck, zu hohe Drehzahlen oder die fehlende und
nicht ausreichenden Kiihlung, kann es zu thermischen Nekrosen kommen

Aufgrund des chirurgischen Eingriffs kénnen abgesehen von den bereits erwéhnten
Nebenwirkungen bzw. Komplikationen noch Probleme wie z.B. Nervverletzungen,
Infektionen, Schmerzen etc. auftreten, die nicht unbedingt auf das Produkt zuriick-
zufiihren sind.

5.  HANDHABUNG

5.1 Drehzahlen

Uberhohte Drehzahlen sind zu vermeiden. Sie kdnne zu vorzeitigem Verschleif und
in der Folge zu erhohter Warmeentwicklung fiihren, wodurch die Gefahr von ther-
mischen Nekrosen besteht. Im Extremfall ist ein Bruch des Werkzeugs nicht auszu-
schlieBen. Die maximal zul&ssige Drehzahl ist aus Sicherheitsgriinden unbedingt zu
beachten.

5.2  Anpresskraft

Uberhdhte Anpresskrafte der Werkzeuge unbedingt vermeiden.

Zu hohe Anpresskrafte kdnnen zu Beschadigungen des Arbeitsteils in Form von
Schneidausbriichen und Verbiegungen fihren.

Gleichzeitig kann es dadurch zu erhdhter Warmeentwicklung kommen, wodurch
die Gefahr von thermischen Nekrosen entsteht. Weiterhin kann bei Schleifkdrpern
eine zu hohe Anpresskraft zu Ausbriichen von Diamantkérnen fiihren, was wiede-
rum zu einer (iberhéhten Warmeentwicklung fiihren kann.

Im Extremfall kann es zum Bruch des Werkzeuges fiihren. Unbedingt ist darauf zu
achten, dass es wahrend der OP nicht zum Verkanten des Werkzeugs kommt. Ein
Hebeln mit dem Werkzeug ist unbedingt zu vermeiden.

5.3 Kiihlung / Spiilung

Beim Einsatz rotierender Werkzeuge ist stets auf ausreichende Kiihlung bzw. Spii-
lung zu achten.

Nicht ausreichende Kihlung bzw. Spiilung filhrt zum sofortigen Verstopfen der
Schneiden, und somit zu einer erhdhten Warmeentwicklung. (Gefahr von ther-
mischen Nekrosen). Des weiteren kann die Lebensdauer der Instrumente rapide
abnehmen.

5.4 Stumpfe und beschidigte Werkzeuge

Werkzeuge mittels Lupe (6-10-fache VergroBerung) regelméBig auf Stumpfung und
Beschédigungen iiberpriifen.

Dabei sind folgende Merkmale zu beachten:

Ausbriiche an Schneiden

Ausbriiche von Diamantkdrnern

— Blanke Stellen

— Beschédigung 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 Kaniile REF 09.88.05 von
MEDICON zu verwenden.

WIEDERVERWENDBARE ROTIERENDE WERKZEUGE
Stumpfe und beschédigte Instrumente diirfen keinesfalls weiter ver-

wendet werden. Bei Nichtbeachtung kann es zu Werkzeugbriichen und
Geféhrdungen von Patient und Anwender kommen !

6.  DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION

7. GRUNDSATZLICHES

Beachten Sie die im Land giiltigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten. Seitens der Hersteller ist sicherzustellen, dass die oben aufge-
fiihrten Aufbereitungsverfahren fiir die Aufbereitung der genannten Produkte zu
dessen Wiederverwendung geeignet sind. Der Betreiber ist dafiir verantwortlich,
dass die tatséchlich durchgefiihrte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Wiederaufbereitungseinrichtung die ge-
wiinschten Ergebnisse erzielt. Diesbeziiglich sind Validierung und Routineiiberwa-
chungen des Ablaufs erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von dem hier
angefiihrten Verfahren (z. B. Verwendung anderer Prozesschemikalien) sorgféltig
durch den Aufbereiter auf Ihre Wirksamkeit und mdglichen nachteiligen Folgen
ausgewertet werden.

8.  HAFTUNG

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung die-
ser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maBgeblich. Es ist nur der
neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung giiltig.

Aufgrund der standigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser MEDICON
Gebrauchsanweisung regelmaBig 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 iibernimmt keine Gewahr fiir Schaden, die durch unsachgeméBe Ver-
wendung, falsches postoperatives Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung
der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung

9.  ARBEITSHILFEN

entstanden sind. Die Méngelhaftung der MEDICON eG entféllt ferner bei Verande-
rungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftliche Zustimmung
der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht von MEDICON eG autorisierten
Werkstatten oder von MEDICON Repair Service durchgefiihrt 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 Bildzeichenerkldrung
I:Iﬂ Gebrauchsanweisung beachten

A\

C €01 23 CE-Kennzeichnung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
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LOT

Warnhinweis

Hersteller

Artikelnummer

Chargencode

Rx only Verschreibungspflichtig (US Bundesgesetz)

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

Arbeits-
hilfen

Werkzeug nach
Benutzung

Praparat/Zeit

Sichtkontrolle/Reinigung

Verfahren

PTG Temperatur/Zeit

Bereitstellung

Matrix zum Aufbereitungsverfahren MPK 02
P itt T t
Gebrauchsort 01 |Entsorgung Nass - - -
Trocken - - ++
Dekontamination | 02 | Vorreinigung manuell <30°C| 10 min. | ++
03 Ultraschall 40°C |15min.| --
04 |Reinigung manuell 45°C [>10 min. ++
maschinell 55°C |10 min. | ++
Ee‘l)rhlggr alkalisch _ I
Reiniger sauer - = 0
Reiniger neutral - - ++
05 |Spiilen VE-Wasser >40°C | 2min. | ++
06 | Neutralisation Zitronenséure >40°C | 3min. | ++
Phosphorsaure >40°C | 3min. | 0
07 | Desinfektion manuell chemisch 20°C |10 min. | ++
thermisch 90°C | 5min. | ++
08 |Trocknen thermisch 1';(?)5,'0 ++
Medizinische Druckluft| — — - ++
Wartung und 09 Pflege und Funktions-| Instrumenten-Pflegedl|  _ _ N
Kontrolle priifung REF 43.00.46
Verpacken 10 |Verpacken Sterilgutverpackung - = +
Sterilisation 11 | Dampf Sterilgutverpackung - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++
SAL 10-6 134°C | 4 min. | ++
SAL 10-6 132°C | 4min. | ++
HeiBluft . 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 vertréaglichkeit ist vor der ersten
Anwendung zu priifen
00  Nicht anwendbar
- Keine Angaben
-- Nicht erforderlich

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

Desinfektion Reinigung/Pflege Sterilisation Lagerung
Sofort in Instrumen- | DGHM-anerkannte Instrumente auf mog- Einsetzen in Dampf (Autoklav) in Steri-Container
tendesit ions- Desinfekti i liche Defekte und Instrumententréger. 134°C/3,5-5min (DIN 58953) @ ®
und Reinigungs- fiir rotierende Instru- | Riickstdnde mit Lupe Steri-Container 121 °C/15-20 min
Bohrer | '05ung einlegen mente einsetzen @ || (10fach) kontrollieren @ (DIN 58953) @ [©)
-~ und/oder Reinigung | Zeit: Riickstéande mit Einzelinstrumente in
W‘f—‘ im Ultraschallbad nach Vorschrift des | Biirste entfernen, / Sterilgutverpackung
Herstellers abspiilen und mit / einsiegeln (DIN 58953)
Fraser Pressiuft abblasen oder Sterilgut-
" y verpackungen
DGHM-gelistete Ver- | mit Pressluft
s fahren anwenden abblasen, abspiilen, (DIN'58953) @ ®
b nochmals abblasen
* Zeit:
Diamant nach Vorschrift des
Instrumente k

@ Bei der Wahl des Disinfektionsverfahrens, des Desinfek- [©]
tionspréparates und des Sterilisationsverfahrens auf
Materialvertréglichkeitshinweise achten. 10}

@ Bei der Wahl der Instrumententréger und Sterilgutver-
packungen muss der Sterilisationsvorgang gewéhrleistet
sein.

und DIN 58953).

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

Die Art der Sterilgutverpackung muss sich nach dem
angewendeten Sterilisationsverfahren richten (DIN 58945

® Richtwerte fiir die Lagerung von Sterilgut (DIN 58953).

Wichtig: Anhaftende Desinfektionsmittel konnen sich unter
Druck und Temperatur aggressiv verhalten und
kdnnen Beschadigungen an den Instrumenten zur
Folge haben.

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

Dental drills and cutters
Cement burr

— Craniotomy burr -
— Diamond drill and grinding wheel — —
— 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
A these precautions may result in tool breakage and danger to the
patient and the user!

REUSABLE ROTATING TOOLS

6.  DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION

Matrix for the prep 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 |15min.| --
04 | Cleaning Manual 45°C [>10 min, ++
Mechanically 55°C |10 min. | ++
Alkaline cleaning _ R
agent > pH10
Acidic cleaning agent - - 0
Neutral cleaning
agent - -t
05 |Rinsing Desalinated water >40°C | 2 min. | ++
06 | Neutralisation Citric acid >40°C | 3min. | ++
Phosphoric acid >40°C| 3min. | 0
07 | Disinfection Chemical 20°C |10 min. | ++
Thermal 90°C | 5min. | ++
max.
08 | Thermal dry Thermal 120°°C ++
Medical compressed _ I
air
Maintenance and : Instrument oil
inspection 09 | Functional test REF 43.00.46 - i
F i 10 | Packaging Sterile packaging - - +
Sterilization 11 |Steam Sterile packaging - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++
SAL 10-6 134°C | 4min. | ++
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

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!
f’} 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

I:E] Follow instructions

Warning

C€0123 CE tabel accord. to directive 93/42/EEC

wl

LOT

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.

Working
aids

Preparation /

Tool after use Time

Disinfection

Check instruments for
possible defects and

Immediately place
in instrument disin-
fection and cleaning
solution

Use DGHM-recog-
nised disinfectant
for rotating

instruments @D glass (10x magnification)

Visual inspection / Cleaning

Cleaning / Care

residues with a magnifying

Procedure

Temperature / Time ROl

Preparation

Sterilization Storage

in Steri-Container
(DIN 58953) @ ®

Place in instrument
carrier. 134°C/3.5-5min
Steri-container 121 °C/15-20 min
(DIN 58953) @ ®

Steam (autoclave)

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

and/or cleaning in

Ev‘ ~— ultrasonic bath

Time: according
to manufacturers
specifications

A

Seal individual
instruments in
sterile material

Burrs/Cutters pressed air packaging (DIN 58953) or sterile material
Use DGHM-listed Blow off with com- packaging
7 method pressed air, rinse off (DIN 58953) @ ®

b P and blow off again

& Time: according

Diamond to manufacturers
instruments specifications
@ Observe information on materials when selecting the ® Minimum soaking times (DIN 58946, Part 1). The operating ® Guide values for storing sterile materials (DIN 58953).

disinfection method, the disinfection preparation and the
sterilization method.

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

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

times may vary depending on the manufacturer.

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

ES

Antes de la aplicacion clinica, léase detenidamente estas instruc-
ciones de uso y guardelas en un lugar seguro y alcance.
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1.  INDICACIONES GENERALES

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

Las presentes instrucciones de uso acompafan las siguientes herramientas
rotatorias:
— Fresas de roseta de todas las formas —
— Fresas cilindricas -
— Fresas de Lindemann -
— Neurofresas -
— Fresas de craneotomia -
— Fresas de diamante y -
cuerpos amoladores
— Adaptador de broca

Fresas espirales

Fresas “vertebra burr”
Fresas de perforacion
Brocas y fresas dentales
Fresas para cemento
Hojas de sierra circular
incl. soporte

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

2. USO PREVISTO/INDICACIONES

Las herramientas de Medicon se utilizan en clinicas y consultas médicas para tra-
tar huesos, piel, tejidos blandos y cemento. La aplicacion es realizada por médicos/
cirujanos familiarizados con las técnicas quirdrgicas correspondientes y con expe-
riencia suficiente.

Estos productos se utilizan junto con los productos de combinacién/sistemas de
motores previstos de Medicon. Para cada uso correspondiente se encuentran dis-
ponibles herramientas en distintos modelos.

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

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 presion de apriete, una alta velocidad de giro y una re-
frigeracion inexistente o insuficiente puede producirse una necrosis térmica
Ademas de los efectos secundarios y las complicaciones mencionados, pueden
surgir otros problemas asociados con la intervencién quirdrgica, como p. ej. le-
siones nerviosas, infecciones, dolores, etc. no necesariamente originados por el
implante.

5. APLICACION/MANIPULACION

5.1 Velocidades

Es necesario evitar revoluciones excesivamente altas. De otra manera es posible
que las herramientas se desgasten prematuramente, aumentando asi la generaci-
6n 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 limites admisibles de revoluciones maximas.

5.2 Fuerza de presionamiento

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

5.3 Enfriamiento / Lavado

Durante la aplicacién de las herramientas rotatorias es necesario suministrar un
enfriamiento, respectivamente un lavado suficiente. Si el enfriamiento, respectiva-
mente el lavado no es suficiente, se producira inmediatamente un atascamiento de
los filos, lo cual causard un aumento de la generacion de calor. (Peligro de necrosis
térmicas.) Ademas se reducird rapidamente la vida (til de los instrumentos.

5.4 Herramientas desafiladas y daiadas
Antes del uso controlar mediante una lupa (con un aumento de 6 — 10 veces), si las
herramientas estan desafiladas o dafiadas.
Para este efecto observar las siguientes caracteristicas:
— Roturas en los filos
— Quebraduras de granos de diamante
— Partes pulidas
— Dafios en el vastago
— Herramientas deformadas

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

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

HERRAMIENTAS ROTATORIAS REUTILIZABLES

6.  DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

alin no han sido utilizadas, pero que se han desenvuelto anteriormente. El usuario
es responsable de que mediante la preparacion, de hecho llevada a cabo mediante

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

Matriz para pi de prep on MPK 02 L ! e
B = 5 la dotacion y materiales utilizados y el personal, se obtengan los resultados dese- i
roceso — - ados. Para este efecto es necesario realizar una validacion y llevar a cabo vigilan- ATENCION: De acuerdo con las leyes federales norteamericanas, este
Lugar de uso 01 | Eliminacion Himedo - — || cias de rutina del proceso. La persona encargada de la preparacion también debe producto solo puede ser adquirido en los EE. UU. por un médico o un
Seco - - | ++| evaluar minuciosamente la eficacia y las posibles repercusiones desfavorables de hospital o contando con la correspondiente prescripcion.
Descontaminacion| 02 |Limpieza previa Manual <30°C| 10 min. | ++| cualquier desviacion del proceso aqui descrito (por ejemplo, la aplicacion de otros
03 Ultrasonido 40°C |15 min.| -- | productos quimicos). 10. LEYENDA
04 |Limpieza Desinfeccion manual | 45°C |>10 min] ++ ) [:E] . .
Desinfeccid 8.  GARANTIA Atender los instrucciones
m%s&ﬂiﬁgc'on a 55°C |10min.|++| En caso de diferencias entre la version espafiola y la alemana de este manual de i
instrucciones, solo serd vinculante la version alemana. Solo es valido el estado de Advertencia
Limpiador alcalino revision del manual de uso més actual. Con motivo del constante desarrollo técni-
_ I . e . R
> pH10 co, el contenido del manual de uso MEDICON se actualiza regularmente. Comprue- C €01 23 Identificacién CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Limpiador &cido - - 0 | be en Medicon Extranet: www.medicon.de/extranet que utiliza la versién mds “ Confeccionador
Limpiador neutro - - | ++| actual. La fecha de la versién de cada edicion del manual de uso se encuentra en
05 | Aclarado Agua desmineralizada) >40 °C | 2 min. | ++| €l pie de pagina. MEDICON eG no asumira responsabilidad alguna por los dafios ~ |LOT Cédigo de lote
06 | Neutralizacion Acido citrico 540°C | 3min. | ++ derivados de un uso, cuidado o mantenimiento incorrecto o del incumplimiento de
Acido fosférico ~40°C | 3min. | 0 las limitaciones de uso y de las disposiciones adicionales especificadas en el ma- Numéro de pédido
07 | Desinfeccid Manual. quimi 20°C [10mi - nual de instrucciones. Asimismo, se anulard la responsabilidad por defectos de
esinieccion 'anual, quimica . MN-|++ | MEDICON eG en caso de realizarse modificaciones o reparaciones en el producto  Rx only ~ De prescripcin médica obligatoria (ley federal de EE. UU.)
Térmico 90°C_| Smin. | ++|  sin gl consentimiento previo por escrito de MEDICON eG y en caso de reparaciones
-~ max. no realizadas en los centros autorizados por MEDICON eG o por parte del servicio  Por consultas adicionales sobre los implantes o instrumentos, dirfjase en cualquier
08 |Secado Térmico oc ++
120 momento a MEDICON eG.
Aire comprimido _ _ |4+ 9. AJUDAS PARA EL TRABAJO
medicinal
Mantenimiento e | 09 | Comprobacién de . . 8
H o ! / Aceite para manteni- Terminal A Proceso
inspeccion funcionamiento miento de instrumen-|  — - |+ Ayydas Para | gespués de ser Pr:!)arado b Control visual / Limp BLeparacion Temperatua / Facilitacion
tos REF 43.00.46 CHHELD usado (BT Lt Tiempo
10 | Embalaje Envase esterilizado - - * Desinfeccion Limpieza / Cuidado Almacenamiento
Esterilizacion 11 |Vapor Envase esterilizado - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++ Colocarias imme- Usar un desinfectante | Controlar si los Colocar en el Vapor (autoclave) En contenedores
SAL10-6 134°C | 4min. | ++ diatamente en una | reconocido por la instrumentos tienen portainstrumentos 134°C/3.5-5min estériles
AL 106 S — solucion de desin- | DGHM (asoc. alem. eventuales dafios o Contenedor estéril 121°C/15-20 min (DIN 58953) @ ®
— SAL10 132°C | 4 min. | ++ feccion y limpieza | de higiene y micro- | residuos, usar una lupa (DIN 58946) @ ®
Aire caliente - 180 °C |<30 min,| 0 de instrumentos biologia) para instru- | (de 10 aumentos) <
Gas _ - — - Brocas mento rotatorios @
Plasma - - - - - y /o limpieza en Tiempo: Segun Eliminar los residuos Envolver cada instru-
Pasos necesarios del proceso 4 maquina: 01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11 é@%:‘ bafio de ultrasonido | prescripcion del con una escobilla, : mento herméticamente
Pasos necesarios del proceso manual: ~ 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11 fabricante lavar y secar con aire / en envoltorio estéril _ )
F comprimido / (DIN 58953) 0 bien envoltorios
Legende: resas estériles
T Temperatura ++  Proceso validado por el fabricante Akplicar un método || Secar con aire (DIN 58953) @ ®
t Tiempo de actuacion + Paso necesario del proceso reconocido por la comprimido, lavar y
min  Minutos 0 Proceso no validado, jcomprobar la DGHM (asoc. alem. | secar nuevamente
°C Grado Celsius com patibilidad del material antes de higiene y con aire comprimido
i !
del primer uso! % microbiologia)
00  No aplicable Uﬁ
—  Sin especificar Tiempo: Seglin
- No necesario Instrumentos prescripcidn del
La descripcion actual y ¢ del prc para el reproc ) € indicaciones sobre (1 GlEENTD fabricante
las medidas de proteccion contra priones (v)ECJ, asi como referencias sobre la validacion, se X ., . » . - » . .,
@ Para seleccionar el método de desinfeccion, el preparado ® Tiempos minimos de accion (DIN 58946, Parte 1). Los ® Vvalores de or para el almacer de produc-

encuentran disponibles para su descarga en www.medicon.de/extranet/.

7.  INFORMACIONES FUNDAMENTALES

Sirvase observar las prescripciones vigentes en el pais, respecto al almacenamien-
to de productos médicos. El fabricante debe garantizar que los métodos ante-
riormente descritos sean adecuados para la preparacion de las herramientas que

de desinfeccion y el método de esterilizacion observar las
instrucciones de uso del material.

@

@ Para la seleccion de los portaherramientas y de los
envoltorios estériles es preciso considerar que debe
garantizarse un adecuado proceso de esterilizacion.

tiempos de servicio pueden variar segun el fabricante.

El tipo de envoltorio de productos estériles debe seleccio-

narse de acuerdo con el método de esterilizacion aplicado

(DIN 58953).

tos estériles (DIN 58953).

Importante: Los desinfectantes adheridos pueden presentar un
comportamiento agresivo bajo presién y tempe-
ratura, siendo posible que se produzcan dafios en

los instrumentos.
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préparation effectivement réalisée dans les locaux de préparation avec
I'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 méme, toute déviation de la procédure décrite ici (exemple : utilisa-
tion d’autres produits chimiques) doit étre évaluée soigneusement par le prépara-
teur en termes d’efficacité et d’effets négatifs.

8.  RESPONSABILITE

En cas de contradictions entre la version allemande et les traductions du présent
mode d’emploi, seule la version allemande fait foi. Seule la derniere version révisée
du mode d’emploi est valable. En raison des évolutions techniques constantes, le
contenu du présent mode d’emploi MEDICON est régulierement mis a jour. Veuillez-
vous assurer que vous utilisez la version la plus récente disponible sur I'Extranet de
MEDICON, a I'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 dutilisation et des autres directives contenues dans les
instructions d‘utilisation. En outre, la responsabilité des dommages de |‘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).

9. AIDE DE TRAVAIL

Attention:

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

10. LEGENDE

EE:I Respecter mode d’emploi

C €0123 Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE

ol

LOT

Rx only  Sur ordonnance uniquement (Iégislation fédérale américaine)

Attention

Producteur
Numéro de lot

Numéro d’article

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

Utiliser les procédés
agréés par la DGHM

Nettoyer a I'air
comprimé, rincer

Aide de Instrument selon . Préparation / S . . Procédé Mise a
travail usage durée ContilapIErelinatioyadg Rcparaton Température / durée disposition
Désinfection Nettoyage / entretien Stérilisation Stockage
Tremper immédiate- | Utiliser des produits | Contrdler a la loupe Placer sur le plateau Vapeur (autoclave) Conteneur de
ment dans une désinfectants agréés | (grossissement 10 fois) a instruments. 134°C/3,5-5min stérilisation
solution de par la DGHM pour les | que les instruments ne Conteneur de 121 °C/15-20 min (DIN 58953) @ ®
désinfection et instruments rotatifs | présentent aucun défaut & stérilisation [©)
Forets | nettoyage ni résidus S (DIN 58946) @
et/ ou nettoyage Durée: Enlever les résidus Sceller chaque instru-
%%:‘ dans un bain a selon les indications | avec une brosse, ment dans un em-
ultrasons du fabricant rincer et terminer & é ballage pour produits
Fa— Pair comprimé / stériles (DIN 58953) Ou emballage pour

produits stériles
(DIN 58953) @ ®

B G930100 @
Gebrauchsanweisung Brugsanvisningen Hasznalati Utmutatoét
Operating Instructions Gebruiksaanwijzing IHcTpyKUis 3 BukopuctaHHs
Manual de instrucciones Bruksanvisningen Odnyieg XpAong
Mode d‘emploi Instrucoes de utilizacao Upute za uporabu
Istruzioni d’uso Bruksanvisning C 60123 Rx only
FR OUTILS ROTATIF REUTILISABLES
] . 6.  DECONTAMINATION, NETTOYAGE ET STERILISATION
! f 4.  EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES
I I ] / — Les instruments/outils peuvent rompre et représenter ainsi un risque pour Matrice relative au procédé de traitement MPK 02
| i ‘ | ‘ les patients, les utilisateurs et les tiers Procédeé T t
‘ | ‘ ' \ — Lerisque de nécrose thermique n’est pas exclu lorsque la force d’application Lieu d‘utilisation | 01 | Elimination Mouillé _ _ _
| des outils est trop importante, que leur vitesse de rotation est trop élevée ou Sec - R
que les outils n‘ont pas été entierement ou suffisamment refroidis Décontamination | 02 | Prélavage manuel <300 10min | or
Veuillez lire attentivement le manuel avant toute utilisation clinique et  Du fait de I'intervention chirurgicale, des problémes tels que Iésions des nerfs, in- o3 9 Ultrason 20°C (15 m,n' —
conservez-le a portée de main. fections, douleurs, etc., peuvent survenir en plus des effets indésirables et compli- asons < '_‘
cations déja évoqués, qui ne sont pas obligatoirement provoqués par 'implant. 04 | Netioyage manuel 45°C >10 min, ++
en machine 55°C |10 min. | ++
Sommaire 5.  UTILISATION/MANIPULATION Détergent alcalin _ I
1. Remarques générales 5.1 Vitesses de rotation - oo
2. Utilisation conforme/indications U;we vitesse de rotation excessive est a éviter. Elle peut entrainer une usure préma- étergent acid - - 0
3. Contre-indications turée et par la suite, un dégagement de chaI.eur FL)Ji s’accompagne d’un risp ue de Détergent neutre = -+
4. Effets indésirables et complications possibles . p ; g gag A g ? g s qu 05 |Ringage Eau déminéralisée | >40 °C | 2 min. |++
5. Utilisation/Manipulation nécrose thermique. Dans les cas extrémes, une rupture de I'outil n’est pas a ex- 06 | Neutralisation Acide Citios 20°C | 3 min
- var - clure. Pour des raisons de sécurité, la vitesse de rotation maximale autorisée doit eutralisatio Ie clrique _ > . | ++
6. Décontamination, nettoyage et stérilisation PO TR . Acide phosphorique | >40°C | 3min. | 0
A étre impérativement respectée. — -
7. Genéralites 07 | Désinfection Manuelle chimique | 20°C |10 min. | ++
8. Aide de trayg}l 5.2 Force de pression Thermique 90°C | 5min. |++
9. Responsabilié Une force de pression excessive ne doit jamais tre exercée sur les outils. Une force ) ) max.
10. Légende de pression excessive peut entrainer la détérioration de la piéce de travail sous 08 | Sechage Thermique 120 °C e
forme d‘éclats et de déformations. Il peut aussi en résulter un dégagement de Air comprimé médi Z Z
- Dl " i g primé médical ++
1. REMARQUES GENERALES chaleur excessif qui s'accompagne d’un risque de nécroses thermiques. Sur les Mai . " -
- N i : S Arilicd ; . . . . X N ainenance et 09 | Controle de Huile pour instru- - - +
Les 0u}|ls rotatif r’eutlllsgbles dq Medlcon’sontl livrées non stérilisées et doivent  dispositifs de polissage, une force de pression excessive peut en outre entrainer | contrale fonctionnement ments REF 43.00.46
donc étre nettoyées, désinfectées et stérilisées avant leur unique utilisation.  Pusure des grains de diamant qui, a leur tour, provoguent un développement de — — -
Respectez les consignes suivantes. Celles-ci garantissent un fonctionnement par-  chaleur excessif. Dans les cas extrémes, I'outil peut se casser. Il est impératif | cororon 10 |Condifonnement | Emballage stére | - | - |+
fait et fiable de I‘instrument. d’éviter tout basculement de I'outil pendant son utilisation. Un effet de levier avec Stérilisation 11| Vapeur Emba”ége stérite _n = x
I'outil est & éviter absolument. SAL 10 134 OC 5 min. | ++
Le présent manuel d’instructions accompagne les outils rotatifs suivants : o o SAL 106 134°C | 4min. | ++
— Fraise a rosace, tous les modéles  — Foret hélicoidal 5.3 Refroidissement / irrigation B o ) SAL 106 132°C | 4min. | ++
— Fraise mére — Fraise de corps vertébraux Lors de I'utilisation d’outils rotatifs, un refroidissement ou une irrigation suffisants Air chaud — 180 °C |<30 min.| 0
— Fraise Lindemann — Foret de perforation sont indispensables. Un refroidissement ou une irrigation insuffisant entraine le Gaz _ _ _ _
— Fraise neuro — Fraise circulaire avec support blocage immédiat des parties coupantes ainsi qu’un dégagement excessif de Plasma _ _ _ _
— Fraise de craniotomie _ Fraises et forets dentaires chaleur (risque de nécroses thermiques). En outre la durée de vie de lnstrument "z pe de procédé indispensable en machine: 01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
— Foret diamant et instruments — Foret pour cément diminue rapidement. Etape de procédé indispensabl : 01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
de polissage ~ Adaptateur de forage 54  Outils émoussés ou endommagés Légende : o )
c ) dinstructi les fré . it A raide d’une loupe (grossissement 6 & 10 fois), vérifiez avant leur utilisation que tT Empgrl?‘:égm :* E{Zczd;e"a['(')dc‘zg::n'zIfsatg:lcszrl;‘le
A € manuel dinstructions ne concerne pas les trepans, quel que soitle o5 o5 ne sont ni émoussés, ni endommagés. Les points suivants doivent notam- . e pe dé proceds ncispe
modele. N N min  Minutes 0 Procédé non validé, Vérifier la
ment eé“: (t:ontmlles- " " °C  Centigrade compatibilité du matériau avant la
— Eclats sur les parties coupantes premigre utilisation !
2. l!TILISA_TION GONF_O_R!VIE/INDICATI_ONS ) » — Usure des grains de diamant 00  Non applicable
Les outils Medicon sont utilisés dans les cliniques et les cabinets médicaux pour le — Points nus — Neéant
traitement des os, de la peau, des tissus mous et des ciments osseux. Seuls des — Détérioration de I'arbre -~ Non indispensable

médecins/chirurgiens connaissant parfaitement les techniques chirurgicales corre-
spondantes et suffisamment expérimentés sont autorisés a les utiliser.

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

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

— Outils déformés

5.5 Adaptateur de forage
L‘adaptateur de forage (réf. 63.55.05) peut fonctionner a 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 étre
utilisés. Une telle utilisation peut entrainer la cassure de I'outil et
mettre le patient et I'utilisateur en danger !

A

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 a I‘adresse www.medicon.de/extranet/.

7. GENERALITES

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

=

Instruments a

puis nettoyer une

Durée: nouvelle fois a I'air

selon les indications || comprimé
diamant du fabricant
@ Lors du choix du procédé de désinfection, de la prépa- @ Durée minimale d’action (DIN 58946, partie 1). Les durées (® Valeurs indicatives pour le stockage de produits stériles

ration de désinfection et du procédé de stérilisation, les
indications relatives aux matériaux doivent étre prises en ®
compte.

@® Lors du choix du plateau a instruments et des emballages
pour produits stériles, la stérilisation doit étre garantie.

de fonctionnement peuvent varier en fonction du fabricant.

(DIN 58953).

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

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

IT

BH

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

Indice

. Avvertenze generali

. Destinazione d’uso/Indicazioni

. Controindicazioni

. Effetti collaterali e complicanze possibili
. Uso/manipolazione

. Decontaminazione, pulizia e sterilizzazione
. Importanti note

. Ausili operativi

. Responsabilita

. Legenda
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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 I'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

A

2. DESTINAZIONE D’USO/INDICAZIONI

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

| trapani di qualsiasi tipo non rientrano nella descrizione delle presenti
istruzioni per l'uso.

Questi prodotti vengono adoperati insieme ai prodotti da combinare/a motore Me-
dicon. Per I'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.
— Lalta pressione di contatto, un numero di giri troppo elevato cosi come la man-
canza di o I'insufficiente raffreddamento possono causare necrosi termiche

Indipendentemente dagli effetti collaterali e dalle complicanze gia 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 Velocita

Evitare velocita troppo elevate, poiché possono causare usura precoce e consegu-
ente maggiore sviluppo di calore, con rischio di necrosi termiche. Nei casi estremi
non si pud escludere la rottura dello strumento. Per motivi di sicurezza, rispettare
assolutamente la velocita 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. Cio puo allo stesso tempo causare un eccessivo
sviluppo di calore, con conseguente rischio di necrosi termiche. Negli elementi di
fresatura, I'eccessiva pressione di contatto pud inoltre causare la rottura della par-
te diamantata, che a sua volta puo tradursi in un eccessivo sviluppo di calore. Nel
casi estremi cio puo causare la rottura dello strumento. Fare assolutamente atten-
zione a non angolare lo strumento durante I'applicazione. E assolutamente da evi-
tare I'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 puo 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

Adattatore di foratura
Utilizzare |‘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.

5.5

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

A

STRUMENTI ROTANTI RIUTILIZZABILI

6.  DECONTAMINAZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

7.  IMPORTANTI NOTE

Rispettare le disposizioni locali in materia di condizionamento di prodotti medicali.
Il produttore € tenuto a garantire che i metodi di condizionamento sopra descritti
sono indicati per gli strumenti non ancora utilizzati ma prelevati dalla confezione
sterile. Lutilizzatore & 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 I'efficacia e le possibili conseguenze.

8.  RESPONSABILITA

Nel caso di contraddizioni tra la versione non tedesca e quella tedesca delle pre-
senti istruzioni per I'uso, solo la versione tedesca risulta autorevole. Solo I'ultimo
stato di revisione delle istruzioni per I'uso risulta valido. Dato il continuo sviluppo
tecnico, il contenuto di queste istruzioni per I'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 pié pagina delle istruzioni per I'uso. MEDICON €G non si
assume alcuna responsabilita 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 I‘'uso. La garanzia per i difetti della MEDICON eG viene a mancare in
caso di cambiamenti o riparazioni sul prodotto esequiti senza previa autorizzazione

9. AUSILI OPERATIVI

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 puo essere acquistato soltanto da un medico o un ospedale o
su prescrizione dei medesimi.

10. LEGENDA
[:B] Rispettara le istruzioni d’uso
Advertencia

C €0123 Marcio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

ul

LOT

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

Produttore
Numero di lotto

Codice articulo

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

produttore

con aria compressa

singole (DIN 58953)

soluzione disinfett- | DGHM (Societa residui sugli strumenti @ Steri-Container 121°C/15-20 min
ante e detergente Tedesca dilgiene e | utilizzando una lente (DIN 58946) @ €]
per strumenti Microbiologia) per d’ingrandimento (10x) \@
Punte strumenti rotanti D
e/o pulizia nel Durata: Eliminare eventuali Sigillare ogni
%%"E bagno secondo quanto residui con una spazzola, strumento in
ad ultrasuoni prescritto dal risciacquare e asciugare confezioni sterili

Utilizzare i metodi Asciugare con
elencati dalla DGHM | aria compressa,
Durata: risciacquare,

secondo quanto

asciugare di nuovo

Ausili Confezione sterile Prooaraey, Metodo
.. aperta, punta P Controllo visivo/ puliziae Preparazione Temperatura / Approntamento
operativi M durata
non utilizzata durata
Disinfezione Pulizia / cura Sterilizzazione Conservazione
Immergere imme- Utilizzare disi Controllare | Collocare nel Vapore (autoclave) In Steri-Container
diatamente nella riconosciuti dalla presenza di difetti o portastrumenti. 134°C/3,5-5min (DIN 58953) @ ®

Oppure confezioni
per prodotti sterili
(DIN 58953) @ ®

Matrice di procedura di prep: MPK 02
F T t
Luogo di ; i _ - -
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 - I s
Detergente acido - - 0
Detergente neutro - - ++
. Acqua completamente: o .
05 |Risciacquo desalinizzata >40°C | 2min. | ++
06 |Neutralizzazione Acido citrico >40°C | 3min. | ++
Acido fosforico >40°C | 3min. | 0
07 |Disinfezione Manuale chimica 20°C |10 min. | ++
Termica 90°C | 5min. | ++
. ’ max.
08 |Asciugatura Termica 120 °C ++
Aria compressa - - ++
Mantunenzione e | o9 |Prova funzionale Cura con olio per - - |+
controllo strumenti
REF 43.00.46
Confezionamento | 10 | Confezionamento | Confezionamento - - |+
sterile
Sterilizzazione | 11 |vapore Confezionamento - - |+
sterile
SAL 10-6 134°C | 5min. |++
SAL 10-6 134°C | 4min. |++
SAL 10-6 132°C | 4min. |++
Aria calda - 180 °C |<30 min.| 0
Gas - - - -
Plasma - - - -
Fase ia del p 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 compatibilita 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/.

Strumenti
diamantati

prescritto dal
produttore

@  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). | tempi
d’esercizio possono variare a seconda del produttore.

@ llitipo 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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Brugsanvisningen skal leses grundigt fer klinisk anvendelse og
opbevares sikkert og tilgeengeligt. Oplysningerne heri skal overholdes.
Indholdsfortegnelse
1. Generel information
2. Formal/indikationer
3. Kontraindikation
4. Mulige bivirkninger og komplikationer
5. Handtering
6. Dekontaminering, rengering og sterilisering
7. Grundleeggende information
8. Ansvar
9. Hjeelpemidler
10. Symbol- og billedforklaring

1.  GENEREL INFORMATION

De roterende varktgjer er genanvendelige, leveres usterile og skal derfor inden
anvendelse forste gang samt inden enhver fornyet ibrugtagning renggres,
desinficeres og steriliseres efter folgende anvisninger. Folg venligst nedenstaende
anvisninger. Disse anvisninger garanterer en fejlfri og sikker funktion.

Brugsanvisningen er vedlagt felgende roterende veerktgjer

— Rosenbor, alle former — Spiralbor

— Valsefrasere — Hvirvellegemefraesere

- Lindemann-frasere — Perforationsbor

— Neurofreesere — Rundsavsklinger inkl. holder
— Kraniotomfreesere — Dentalbor og fraesere

— Diamantbor og slibeelementer — Cementbor

— Boradaptere

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

2. FORMAL/INDIKATIONER

Medicon-vaerktgjer anvendes pa klinikker og i praksisser til behandling af knogler,
hud, blgdt vaev og cement. Anvendelsen foretages af leeger/kirurger, der er fortrolige
med de relevante kirurgiske teknikker og er i besiddelse af den forngdne erfaring.
Disse  produkter anvendes sammen med de oplyste  Medicon-
kombinationsprodukter/motorsystemer. Til den enkelte anvendelse er der veerktgj i
forskellige versioner til radighed.

3. KONTRAINDIKATIONER
Valget af det enkelte veerktej pahviler kirurgen, og der kendes derfor ingen
kontraindikationer.

4.  MULIGE BIVIRKNINGER 0G KOMPLIKATIONER
— Instrumenter kan knaekke og udsette patienten, brugeren eller tredjepart for
farer
— P grund af for hejt tryk, for hgje omdrejningstal eller manglende og ikke
tilstraekkelig keling, kan der opsta termiske nekroser.

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

5. HANDTERING

5.1 Omdrejningstal

Forhgjede omdrejningstal skal undgas. Disse kan medfere tidlig slitage og @get
varmeudvikling, hvorved der opstar fare for termiske nekroser. | ekstreme tilfelde
kan et brud pa vaerktejet ikke udelukkes. Det maksimalt tilladte omdrejningstal skal
af sikkerhedsmaessige arsager altid overholdes.

5.2 Trykkraft

Undga altid forhgjet trykkraft fra vaerktgjet.

For hej trykkraft kan medfgre skader pa arbejdsdelen i form af afbraekninger og
afbgjninger af skeeret.

Samtidig kan der derved opsta @get varmeudvikling, hvorved der opstar fare for
termiske nekroser. Desuden kan en for hej trykkraft ved slibelegemer fore til
afbreekninger af diamantkorn, hvilket igen kan fore til en sget varmeudvikling.

| ekstreme tilfeelde kan der ske brud pa veerktejet. Serg altid for, at veerktgjet under
operationen ikke kommer til at kile sig fast. Undga altid at hovle med veerktojet.

5.3 Keling/skylning

Ved anvendelse af roterende veerktgj skal man altid veere opmarksom pa
tilstreekkelig keling/skylning.

Utilstraekkelig keling/skylning medferer gjeblikkelig tilstopning af skarene og
dermed en pget varmeudvikling. (Fare for termiske nekroser). Desuden kan
instrumenternes levealder hurtigt aftage.

5.4 Stumpe og beskadigede verkigjer
Undersgg med jeevne mellemrum verktgjer ved hjelp af et forstarrelsesglas
(6-10 ganges forstarrelse) for stumphed og skader.
Vaer her opmaerksom pé fplgende:
— Afbreekninger pé skar
— Afbrakninger af diamantkorn
— Blanke steder
— Skader pa skaftet
— Bojede veerktgjer

5.5 Boradapter
Boradapteren (REF 63.55.05) skal anvendes med maks. 1000 rpm og kun

med hgjrelgb. Det anbefales at anvende kanylen REF 09.88.05 fra MEDICON.

Stumpe og beskadigede instrumenter ma under ingen omstandigheder
videreanvendes. Ved manglende overholdelse kan der opsté
verktgjsbrud og farer for patient og bruger!

GENANVENDELIGE ROTERENDE VARKTOJER

6.  DEKONTAMINERING, RENGORING OG STERILISERING

genanvendelsen af disse. Den driftsansvarlige er ansvarlig for, at den faktisk udforte
genbehandling med det anvendte udstyr, materiale og personale opnar de gnskede

0BS!:
Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges i USA af en

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

7.  GRUNDLAGGENDE INFORMATION

Overhold de geeldende bestemmelser vedr. genbehandling af medicinsk udstyr i det
pageeldende land. Fra producentens side skal det sikres, at den oven for anfgrte
genbehandlingsmetode til genbehandling af de navnte produkter er egnet til

Matrix til dli dure MPK 02 A " R . N X . 2
Procestin alrx i ingsprocecure T 5 resultater i genbehandlingsanordningen. Dette kreever validering og rutinemassig lzege eller et hospital eller pa relevant recept!
A . o Vad overvagning af processen. Ligeledes skal enhver afvigelse fra den metode, der er
nvendelsessted | 01 |Bor A - ~ L oplyst her (f.eks. anvendelse af andre proceskemikalier) vurderes omhyggeligt for ~ 10.  SYMBOL- OG BILLEDFORKLARING
— . Tor - —__|**] effektivitet og mulige negative folger af den genbehandlende person. I::E]
Dekontaminering | 02 | Forrenggring Manuel <30°C| 10 min. | ++ Se brugsanvisningen
03 Ultralyd 40°C |15 min.| --
04 |Rengoring Manuel 45°C >10 min, ++ 8'_ ANSVAR L A \ Advarsel
Maskinel 55°C | 10 min. | +4 | tilfelde af uoverensstemmelser mellem den oversatte og den tyske udgave af
Rengeringsmiddel denne brugsanvisning, er den tyske version geeldende. Det er kun brugsanvisningens c €01 23 CE-meerkning iht. direktiv 93/42/EQF
basisk > pH10 - - |*+|  seneste udgave, der er gyldig. o
Rengeringsmiddel, surt - - o P4 grund af den konstante, tekniske udvikling opdateres indholdet af denne Producent
i i - - MEDICON-brugsanvisning jeevnligt. Kontrollér p& MEDICON's ekstranet pa -Ei .
: Reng_anng.smlddel, neutralt ! ++ h g y g ) Y p . . fp Artikelnummer
05 | Skylning Demineraliseret vand > 40°C| 2 min. | ++ www.medicon.de/extranet, at du brqggr den nyeste version. Versionsdatoen for
06 |Neutralisering | Citronsyre >40°C| 3min. | ++| den pagldende udgave af brugsanvisningen trykkes pa. . Lot Batchkode
Fosforsyre >20°C| 3min. | o | MEDICON eG patager sig intet ansvar for eventuelle skader forarsaget af forkert o ) o
07 | Desinfektion | Manuel, kemisk 20°C |1omin.| o anvendelse, forkert postoperativ behandiing, pleje, vedligeholdelse eller manglende ~ Rx only  Receptpligtig (amerikansk lovgivning)
— P overholdelse af anvendelsesbegraensningerne og andre krav i brugsanvisningen. . . . N
Termisk 90°C | 5min. N . .
Sas MEDICON eG's mangelansvar bortfalder desuden ved andringer eller reparationer i?#p?g:g'&ﬁ?gﬂﬁ;:ﬂrﬁ;m ':ikte MEDICON €G ved yderligere spargsmal ved.
08 |Tarring Termisk 1“ggk§-c ++| af produktet uden forudgaende, skriftlig tilladelse fra MEDICON eG samt for '
— reparationer, der ikke udferes pa verksteder godkendt af MEDICON eG eller af
Medicinsk trykluft - - *+*| MEDICON Repair Service.
Vedligeholdelse 09 Pleje og Instrumentplejeolie _ _ N
og kontrol funktionskontrol | REF 43.00.46
10 |Emball Sterilemballage - ~ [+| 9  HJELPEMIDLER
Sterilisation 11 |Damp Sterilemballage - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++ il amidl Varktoj efter : . . Metode .
Hjaelp | Praeparat/tid Visuel kontrol/renggrin Forberedelse q Klarggrin
SAL 10-6 134°C | 4min. | ++ ! = g g g Temperatur/tid 9 9
SAL 10-6 132°C | 4 min. | ++
Varmluft _ 180 °C |<30 min| 0 Desinfektion Rengoring/pleje Sterilisation Opbevaring
Gas - - - - Leegges straks i Anvend DGHM-anerkendte | Kontrollér instrumenter for Anbringelse i Damp (autoklave) i sterilcontainer
Plasma - - = - instrumentdesinfektions- | desinfektionsmidler til mulige defekter og rester instrumentholder. | 134 °C/3,5-5 min || (DIN 58953) @ ®
: : : P i lgsning | roterende instrumenter @ | med forstarrelsesglas Sterilcontainer 121 °C/15-20 min
Tvingende nodvendige procestrin/-raekkefolge, maskinel: 0g rengaringsop
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11 Bor (10 ganges forstorrelse) &7 (DIN58953) @ | ®
Tvingende ngdvendige procestrin/-raekkefalge, manuel: — - -
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11 og/eller rengering i Tid: Fjern rester med Forsegl
L ultralydsbad Efter producentens borste, skyl og bles enkeltinstrumenter
Forklaring: %: forskrift ren med trykluft I i sterilemballage
T Temperatur ++ Proces valideret af producenten Frasere / (DIN 58953) eller
t Indvirkningstid +  Naedvendigt procestrin sterilemballager
min  Minutter 0 Ikke valideret proces, materialets fordragelighed Anvend metoder fra Blees ren med (DIN 58953) @ ®
°C  Celsiusgrader skal kontrolleres inden anvendelse forste gang g DGHM:-listen trykluft, skyl,
00 Kan ikke anvendes b og bles igen
- Ingen oplysninger 2 Tid:
-~ l|kke pakraevet Efter producentens
Diamantinstrumenter forskrift

@ Ved valg af desinfektionsmetoden,
desinfektionspreeparatet og steriliseringsmetoden skal

man vere opmerksom pa materialets fordragelighed. producent.

@ Ved valg af instrumentholder og sterilemballage skal
steriliseringsproceduren vare garanteret.

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

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

® \Vejledende verdier for opbevaring af sterilt materiale
(DIN 58953).

Vigtigt: Vedhzftende desinfektionsmiddel kan under tryk og
temperaturer reagere aggressivt og medfgre skader pa
instrumenterne.
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De gebruiksaanwijzing moet véor de klinische toepassing zorgvuldig
worden gelezen en veilig binnen handbereik worden bewaard. De
instructies in de gebruiksaanwijzing moeten in acht worden genomen.
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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 patiént, 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
55 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.

HERBRUIKBAAR ROTEREND GEREEDSCHAP
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 patiént en gebruiker!

6.  ONTSMETTING, REINIGING EN STERILISATIE

Matrix voor het p oces MPK 02
P T t
Gebruikslocatie| 01 |Verwijdering Nat - - --
Droog - - | ++
Ontsmetting 02 |Voorreiniging Handmatig <30°C| 10 min | ++
03 Ultrasoon 40°C | 15min | --
04 |Reiniging Handmatig 45°C > 10 min| ++
Machinaal 55°C | 10 min | ++
Reiniger alkalisch _ _
> pH10 +
Reiniger zuur - - 0
Reiniger neutraal = - ++
05 |Spoelen Ged aliseerd water | >40°C| 2min | ++
06 |Neutralisatie Citroenzuur >40°C| 3min |++
Fosforzuur >40°C| 3min | 0
07 |Desinfectie Handmatig chemisch 20°C | 10 min | ++
Thermisch 90°C | 5min | ++
] max.
08 |Drogen Thermisch 120 °C ++
Medische perslucht - - ++
Onderhoud 09 Onderhoud en Instrumentolie REF _ _
en controle functietest 43.00.46 +
Verpakken 10 |Verpakken Steriele verpakking - - +
Sterilisatie 11 |Stoom Steriele verpakking - - +
SAL 10-6 134°C | 5min | ++
SAL 10-6 134°C | 4min |++
SAL 10-6 132°C | 4min | ++
Hete lucht - 180 °C |< 30 min| 0
Gas - N . N
Plasma - - - -
Absoluut noodzakelijke pr ppen/-volg machinaal:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Absoluut noodzakelijke pr ppen/-volgorde hand
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 véér 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 proceschemicalién) moet zorgvuldig door de medewerker die
de preparatie uitvoert, worden geévalueerd 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

9.  HULPMIDDELEN

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
A worden gekocht door een arts of ziekenhuis of op recept!

10. Verklaring van symbolen en pictogrammen
EE:I Gebruiksaanwijzing in acht nemen

A

C €0123 CE-markering volgens richtlijn 93/42/EEG

ol

LOT

Waarschuwing

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.

Gereedschap

Hulpmiddelen na gebruik

Preparatie/tijd

Desinfectie

Onmiddellijk in een | Door DGHM goedgekeurde | Instrumenten met een

Visuele controle/reiniging

Reiniging/onderhoud

Proces-

eCibeleling temperatuur/tijd

Levering

Sterilisatie

In instrumentendrager | Stoom (autoclaaf) In steriele container

desinfectie- en C iemiddelen voor vergrootglas (10x) controleren op ¢ ] || plaatsen. 134°C/3,5-5min | (DIN58953) @D ®
reinigingsoplossing | roterende instrumenten defecten en resten @ Steriele container 121°C/15 - 20 min
voor instrumenten | gebruiken O S (DIN 58953) @ ®
Boren | leggen &
en/of reiniging in Tijd: Resten met een borstel Afzonderlijke
.| een ultrasoonbad volgens de instructies verwijderen, afspoelen instrumenten
W van de fabrikant en met perslucht ¢ § verzegelen in een of steriele
afblazen / steriele verpakking verpakkingen
Frezen (DIN 58953) (DIN 58953) @ ®
Door DGHM vermelde Met perslucht
g procedures toepassen afblazen, afspoelen,
b nogmaals afblazen
Tijd:
Diamanten volgens de instructies van
instrumenten de fabrikant

@ 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. DIN 58953).

@ 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

@® 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.

NO

Bruksanvisningen mé leses grundig for den kliniske anvendelsen og
oppbevares trygt og innenfor rekkevidde. Instruksjonene i disse
anvisningene ma folges.
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1.  GENERELLE MERKNADER

De roterende verktgyene er gjenbrukbare, leveres ikke-sterilt og ma dermed
rengjores, desinfiseres og steriliseres for forste gangs bruk samt fr hver ytterligere
bruk i henhold til anvisningene. Falg instruksjonene nedenfor. De gir deg garanti for
en feilfri og palitelig funksjon.

Bruksanvisningen for falgende roterende verktgy medfalger:

— rosebor, alle former — spiralbor

— valsefreser — virvelfreser

— Lindemann-freser — perforasjonshor

— hjernefreser — sirkelsagblad inkl. barer

— kraniotomifreser -
— diamantbor og slipeelementer -
— boradapter

dentalbor og freser
sementbor

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

2. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Medicon-verktay brukes i klinikker og praksiser til bearbeiding av ben, hud, blgtvev
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 verktay i forskjellige utfrelser til enhver bruk.

3.  KONTRAINDIKASJONER
Valg av det respektive verkipyet er operatgrens ansvar, og derfor er ingen
kontraindikasjoner kjent.

4. MULIGE BIVIRKNINGER 0G KOMPLIKASJONER
— Instrumenter kan brekke og utsette pasienten, brukeren eller tredjepart for
fare
— Pa grunn av for heyt kontakttrykk, for heye turtall eller manglende eller
utilstrekkelig kjgling kan det oppsté termiske nekroser

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

5. HANDTERING

51 Turtall

Okte turtall skal unngas. Det kan fore til for tidlig slitasje og felgelig for hay
varmeutvikling, og dermed utgjere en fare for termiske nekroser. | ekstreme tilfeller
kan man ikke utelukke brudd pa verkteyet. Maksimalt tillatt turtall skal overholdes
av sikkerhetsmessige grunner.

5.2 Trykkkraft

Unngé overdreven bruk av kontaktkraft med verktayene.

For hay trykkkraft kan fere til skader pa arbeidsdelen i form av avskjeeringsbrudd
0g beyninger.

Samtidig kan det dermed oppsta okt varmeutvikling, og dermed er det fare for
termiske nekroser. Hva slipeelementer angér, kan for hgy trykkkraft fere til at
diamantkorn brytes ut, og dette kan pa sin side forarsake overdreven varmeutvikling.
| ekstreme tilfeller kan det fore til brudd pa verktoyet. Det er viktig & sikre at verktoy
ikke vipper under operasjonen. Verktgyet ma ikke brukes som brekkstang.

5.3 Kjoling / skylling

Det skal alltid sgrges for tilstrekkelig kjgling eller skylling ved bruk av roterende
verktay.

Ikke-tilstrekkelig kjeling eller skylling ferer til umiddelbar blokkering av skjeringen
og dermed til en gkt varmeutvikling. (Fare for termiske nekroser). Dessuten kan
brukstiden til instrumentene avta raskt.

5.4 Stumpe og skadde verktoy

Kontroller verktgy regelmessig for slevhet og skader ved hjelp av forstgrrelsesglass
(6-10 ganger forstarrelse).

Da skal felgende punkter folges:

hakk i egger

diamantkorn brytes ut

— blanke steder

— skader pa skaftet

— deformert verktoy

5.5 Boradapter
Boradapteren (REF 63.55.05) skal drives med maks. 1000 opm og bare med
hoyredreining. Det anbefales a bruke kanylen REF 09.88.05 fra MEDICON.
Slgve og skadde instrumenter ma aldri brukes videre. Ved manglende
overholdelse kan verktay brekke og fore til fare for pasienten og
brukeren!

ROTERENDE VERKT@Y TIL GJENBRUK

6.  DEKONTAMINERING, RENGJORING OG STERILISERING

ovenfor er egnet til reprosessering av produktene nevnt ovenfor for gjenbruk.
Systemansvarlig har ansvaret for at faktisk gjennomfart reprosessering med brukt

0BS!
f | henhold til amerikansk faderal lov kan dette produktet kun selges til
en lege eller et sykehus eller pa tilsvarende forordning.

Matrise til rep i yre MPK 02 utstyr, materialer og personale oppnér gnskede resultater i reprosesseringsinnretningen.
F i T t Normalt kreves det validering og rutineovervakning av forlgpet for dette. Pa samme
Brukssted 01 | Avfalisbehandiing | Vat - — || méte skal ethvert awik fra prosedyren angitt her (f.eks. bruk av andre 10. Symboler og bildeforklaring
Torr _ R D prosesskjemikalier) vurderes grundig av systemansvarlig med hensyn til effekt og I:Iﬂ o
Dekontamineringﬁ Forrengjering manuell <30°C| 10 min. | ++ mulige ulemper. Folg bruksanvisningen
03 Ultralyd 40°C |15 min.| -- A
Advarsel
04 | Rengjering manuell 45°C >10 min, ++ 8. GARANTI
maskinell 55°C | 10 min. | ++ Ved diskrepanser mellom ikke-tysk og tysk versjon av denne bruksanvisningen er C €01 23 CE-merking iht. direktiv 93/42/EQF
Alkalisk rengjgringsmiddel | _ _ |44 detutelukkende den tyske versjonen som gjelder. Det er kun bruksanvisningens “
>pH10 nyeste redigeringsversjon som er gyldig. Produsent
Surt rengjorlqg§mlddgl - - |0 P4 grunn av kontinuerlig teknisk utvikling oppdateres innholdet i denne MEDICON- Artikkel
Noytralt rengjeringsmiddel | — - |++|  bruksanvisningen regelmessig. Kontroller at du bruker den nyeste versjonen ved & IKKelnummer
05 | Skylling Demineralisert vann >40°C| 2min. |++|  |ogge deg pA MEDICON Extranet, www.medicon.de/extranet . lersjonsdato trykkes ~ [LOT Batchkode
06 |Noytralisering Sitronsyre >40°C | 3min. | ++ pé hver utgave av bruksanvisningen.
Fosforsyre >40°C | 3min. | 0 MEDICON eG overtar intet ansvar for skader som er oppstétt pa grunn av feil bruk, ~ Kun pa resept Reseptpliktig (amerikansk foderal lov)
07 | Desinfisering manuelt kjemisk 20°C [10min.|++| feil postoperativ atferd, pleie, vedlikehold eller fordi bruksbegrensningene eller . . :
termisk 90°C | 5min. |++ andre bestemmelser i bruksanvisningen er blitt ignorert. Videre bortfaller MEDICON :-rlg?:’uenqgrﬂ(;?\em MEDICON eG dersom du skulle ha sporsmal om implantatene eller
) . maks. eG sitt ansvar for mangler som skyldes endringer eller reparasjoner av det ’
08 | Torking termisk 120°C *++| medisinske utstyret uten skriftlig samtykke fra MEDICON G pa forhand, samt for
Medisinsk trykKkluft Z [ D reI:Ipara;joner s'\(l)lréwD:kkeN eRr utfort av verksteder som er autorisert av MEDICON eG
Vedlikehold og 09 Pleie og Instrumentvedlikeholdsolje | _ _ . eller utfart av CON Repair Service.
kontroll funksjonskontroll | REF 43.00.46
onto umsjonsontio 9. ARBEIDSHJELPEMIDLER
Pakking 10 | Pakking Sterilpakning = - +
Sterilisering 11 |Damp Sterilpakning - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++ Arbeidshjelpemidl Verktay etter bruk Preparat/tid Visuell kontroll/rengjering Forberedelse Prosedyre_ Klargjoring
! Temperatur/tid
SAL 10-6 134°C | 4 min. | ++
SAL 10-6 132°C | 4min. | ++ = Trrf] - 9 S .
Desinfiserin Rengjering/pleie Steriliserin Lagrin:
Varmluft - 180 °C |<30 min| 0 g et U g
Gass _ _ — — Legg straks i Bruk DGHM-anerkjente | Kontroller instrumenter for Settinn i Damp (autoklav) i Steri-container
Plasma _ - _ _ instrumentdesinfeksjons- | desinfeksjonsmidler for | mulige defekter og rester instrumentbeerer. 134°C/3,5-5min | (DIN 58953) @ ®
Helt nodvendi inell trinn/-forlo 0g rengjeringslgsning roterende instrumenter | med forsterrelsesglass S Steri-container 121 °C/15-20 min
elt nedvendige maskinelle prosesstrinn/-forlep:
01-02-04-05-06-05-07-08-08-10-11 Bor o (10 gangen bl ON585) @ | @
Helt nedvendige manuelle prosesstrinn/-forlap: og/eller rengjoring i Tid: Fjern rester med berste, Forsegle
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11 pprrerY N .
Wf ultralydbad Etter produsentens skyll av og blds av med enkeltinstrumentene
Tegnforklaring: forskrifter trykkluft / i sterilpakning . )
T Temperatur ++ Validert prosedyre fra produsenten Freser (DIN 58953) eller sterilpakninger
t Virketid +  Nedvendig prosesstrinn - 2 (DIN 58953) @ ®
min  Minutter 0 Ikke-validert prosedyre; materialkompatibilitet B::’J:ezG:al;II-hstede glaig:ﬂ;;y::lu;thskyll
°C  grader celsius skal testes for forste bruk 1 P v v, gang
00  Ikke aktuell %{E T
- Ingen spesifikasjoner Ia:
— Ikke nadvendig . . Etter produsentens
tinstr forskrifter
Den aktuelle og utfarlige prosessbeskrivelsen for reprosessering, merknader om prionvernetiltak @ e valg av desinfiseringsprosedyre, desinfiseringspre- @ Minste virketider (DIN 58946, Del 1): Driftstidene kan ® Standardverdier for lagring av sterilt utstyr (DIN 58953).
(v)CJD samt referansene til validering finner du til nedlasting p& www.medicon.de/extranet/. paratet og steriliseringsprosedyren mé du ta hensyn til variere avhengig av produsent.
7.  GRUNNLEGGENDE INFORMASJON merknadene om materialkompatibilitet @ Type sterilpakning ma rette seg etter den brukte Viktig: Vedheftende desinfeksjonsmidler kan forholde seg

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

@ Ved valg av instrumentbaerer og sterilpakninger ma
steriliseringsprosessen vare garantert.

steriliseringsprosedyren (DIN 58945 og DIN 58953).

aggressivt under trykk og temperatur og kan fare til
skader pa instrumentene.

PT

Antes da aplicacao clinica, as instrucdes de utilizagao tém de ser lidas
atentamente e guardadas de forma segura e prontamente disponiveis.
As instrucdes tém de ser seguidas.

indice
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. Contraindicagao
. Possiveis efeitos secundarios e complicagdes
. Manuseamento
. Descontaminagéo, limpeza e esterilizagéo
. Informagdes basicas
. Responsabilidade
. Meios auxiliares de trabalho
. Simbolos e explicagao dos sinais
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1. INFORMAGOES GERAIS

As ferramentas rotativas séo reutilizaveis e séo fornecidas nao esterilizadas, pelo
que tém de ser limpas, desinfetadas e esterilizadas antes da primeira e de cada
utilizagéo, de acordo com as instrugdes descritas. Tenha em atengo as instrugdes
seguintes. O cumprimento das mesmas assegura um funcionamento correto e
fidvel.

As instructes de utilizagdo acompanham as seguintes ferramentas rotativas
— Brocas esféricas, todos os formatos — Brocas espirais
— Fresas-mae — Fresas para vértebras
— Fresas Lindemann — Brocas de perfuragao
— Fresas neuro — Serras circulares incl. suporte
— Fresas para craniotomia — Brocas dentdrias e fresas
— Brocas diamantadas e rebolos — Brocas para cimento 6sseo
— Adaptador para brocas

Os trépanos de qualquer tipo ndo sao abrangidos pela descri¢cao destas
instrucdes de utilizagao

2. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

As ferramentas Medicon sdo utilizadas em clinicas e consultérios para trabalhar
0sso, pele, tecidos moles e cimento. Sao utilizadas por médicos/cirurgioes
familiarizados com as técnicas cirlrgicas correspondentes e suficientemente
experientes. Estes produtos séo utilizados em conjunto com os produtos
combinados/sistemas motores Medicon especificados. Para a respetiva aplicagao
estdo disponiveis ferramentas em diferentes versdes.

3. CONTRAINDICAGOES
A escolha da respetiva ferramenta ¢ da responsabilidade do cirurgido, pelo que ndo
existem contraindicagdes conhecidas.

4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS E COMPLICAGOES
— Os instrumentos podem partir-se e colocar em perigo o paciente, o utilizador
ou terceiros
— Anecrose térmica pode ocorrer devido a uma pressao de contacto excessiva,
a altas rotagdes, a auséncia de refrigeragéo ou a refrigeragao insuficiente.

Em decorréncia de uma intervengdo cirdrgica podem surgir, além dos efeitos
secundarios ou problemas supracitados, ainda outros problemas como, por
exemplo, lesdes nos nervos, infecOes, dores etc. que ndo tém de ser
obrigatoriamente resultantes do produto.

5. MANUSEAMENTO

5.1 Rotacdes

As rotagdes excessivas devem ser evitadas. Podem levar a um desgaste prematuro
e, consequentemente, a um aumento da producéo de calor, 0 que pode induzir a
necrose térmica. Em casos extremos, existe a possibilidade de quebra da
ferramenta. Por razdes de seguranga, respeitar a rotagdo maxima permitida.

52 Forca de compressao

Evitar impreterivelmente forcas de compressao excessivas das ferramentas.

As forcas de compressdo excessivas podem provocar danos na peca a trabalhar,
nomeadamente lascas por corte e dobras.

Simultaneamente pode levar a um aumento da producéo de calor, 0 que pode
induzir a necrose térmica. Além disso, no caso dos rebolos, uma forca de
compressao excessiva pode resultar na quebra dos grdos de diamante, o que, por
sua vez, pode levar a um aumento acentuado da produgéo de calor.

Em casos extremos, pode causar a quebra da ferramenta. E essencial garantir que
a ferramenta ndo encrava durante a operagéo. Deve ser evitada, a todo o custo, a
utilizacéo da ferramenta como alavanca.

5.3 Refrigeracdo/lavagem

Ao utilizar ferramentas rotativas, assegurar sempre uma refrigeragao ou uma
lavagem suficiente.

Uma refrigeracdo ou uma lavagem insuficiente leva ao entupimento imediato das
laminas e, por conseguinte, a um aumento da producéo de calor. (Perigo de necrose
térmica). Além disso, pode reduzir rapidamente a vida Util dos instrumentos.

5.4 Ferramentas gastas e danificadas
Através de uma lupa (ampliagao de 6-10 x), verificar regularmente as ferramentas
quanto a desgaste e danos.
Ter em atencéo aqui as seguintes caracteristicas:
— Quebra das laminas
— Quebra dos graos de diamante
— Pontos polidos
— Danos no eixo
— Ferramentas dobradas

5.5 Adaptador para brocas

0 adaptador para brocas (REF.? 63.55.05) deve ser operado a uma rotacao
max. de 1000 rpm e apenas para a direita. Recomenda-se a utilizagéo de
céanulas REF.? 09.88.05 da MEDICON.

0Os instrumentos desgastados e danificados nao podem continuar a ser
utilizados. A inobservancia pode resultar na quebra de ferramentas e
em perigo para o paciente e o utilizador!

FERRAMENTAS ROTATIVAS REUTILIZAVEIS

6.  DESCONTAMINAGAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Matriz relativa ao procedimento de processamento MPK 02
Passo do processo T t
Local de utilizagao | 01 |Eliminagdo  |Humida - - --
A seco - - ++
Descontaminagao | 02 |Pré-limpeza |Manual <30°C| 10 min | ++
03 Ultrassons 40°C | 15min | --
04 |Limpeza Manual 45°C |>10 min| ++
Mecénica 55°C | 10 min | ++
Solucéo de detergente _ — s
alcalina > pH10
Solucao de detergente dcida - - 0
Solucdo de detergente neutra - - ++
05 |Lavagem Agua alizada >40°C | 2min |++
06 |Neutralizagdo |Acido citrico >40°C | 3min | ++
Acido fosférico >40°C | 3min | 0
07 |Desinfegdo | Manual quimica 20°C | 10 min | ++
Térmica 90°C | 5min | ++
- méx.
08 |Secagem Térmica 120 °C ++
Ar comprimido medicinal - - ++
5 Conservagéo |4 .
Manutencao ; = Oleo de conservacéo de _ _
e controlo 09 |& inspecao instrumentos REF.* 43.00.46 *
funcional
10 E Embalagem esterilizada - - +
Esterilizagéo 11 | Vapor Embalagem esterilizada - - +
SAL 10-6 134°C | 5min | ++
SAL 10-6 134°C | 4min |++
SAL 10-6 132°C | 4min | ++
Ar quente - 180 °C |<30 min| 0
Gés - - - -
Plasma - - - -
Passos/sequéncia obrigatdrios do processo mecanicos:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Passos/sequéncia obrigatdrios do processo manuais:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Legenda:
T Temperatura ++  Procedimento validado pelo fabricante
t Tempo de atuacdo  + Passo necessario do processo
min  Minutos 0 Procedimento ndo validado, a compatibilidade dos
°C Graus Celsius materiais deve ser verificada antes da primeira utilizagdo
00  Nao aplicavel
- Néo especificado
-~ Desnecessdrio

processamento dos produtos referidos com vista & sua reutilizagdo. A entidade
operadora € responsavel pelo reprocessamento efetivo, atingindo os resultados
desejados com os equipamentos, materiais e pessoal empregues na unidade de
reprocessamento. A este respeito, é necessario que 0 processo seja submetido a
validagdo e monitorizagdes de rotina. Do mesmo modo, qualquer desvio ao
procedimento aqui referido (p. ex., a utilizagdo de outros produtos quimicos) deve
ser cuidadosamente avaliado pelo utilizador quanto a sua eficécia e possiveis
consequéncias adversas.

8.  RESPONSABILIDADE

No caso de discrepancias entre a versdo em Alemao destas instrucdes de utilizago
e outras versdes traduzidas, apenas a versdo alema serd aplicdvel. Apenas a
versdo mais recente das instrucdes de utilizacéo € valida.

Devido ao constante desenvolvimento técnico, o conteldo destas instrucbes de
utilizagéo da MEDICON é atualizado com regularidade. Assegurar que é utilizada a
versdo atualizada, consultando a Extranet da MEDICON em www.medicon.de/
extranet. A data da versdo de cada edicao das instrucdes de utilizagao encontra-se
impressa.

A MEDICON eG ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados por
utilizagéo indevida, comportamento pds-operatério incorreto, falta de cuidado,
manutengdo incorreta ou incumprimento das restricdes de utilizacdo e outros
requisitos das instrucbes de utilizacéo. A responsabilidade da MEDICON eG por
defeitos também nao € aplicavel no caso de alteracdes ou reparacdes do produto
sem a autorizagdo prévia por escrito da MEDICON eG, bem como no caso de

9.  MEIOS AUXILIARES DE TRABALHO

reparagOes que ndo sdo realizadas por uma oficina autorizada da MEDICON eG ou
pelo Servico de Reparagdo MEDICON.

ATENGAO:
segundo a Legislagao Federal Norte-americana, este produto so pode

ser adquirido por um médico ou hospital ou com a respetiva receita
médica!

10. Simbolos e explicagao dos sinais
I::B] Consultar as Instrugdes de Utilizacdo

A

C €0123 Marcagao CE conforme Diretiva 93/42/CEE

ol

LOT

Adverténcia

Fabricante

Numero de artigo

Cédigo de lote

Rxonly Sujeito a receita médica (Legislacéo Federal norte-americana)

Entrar em contacto com a MEDICON eG em caso de questdes adicionais sobre 0s
implantes ou instrumentos.

A descricdo atual e detalhada do processo de reprocessamento, as instrucdes relativas as
medidas de protecdo contra prides (v)DCJ, bem como as referéncias para validacdo, estao
disponiveis para download em www.medicon.de/extranet/.

7. INFORMAGOES BASICAS

Ter em atencdo as disposigdes nacionais aplicdveis no que respeita ao
reprocessamento de dispositivos médicos. O fabricante deve certificar-se de que
os procedimentos de processamento acima indicados se adequam ao

. - Procedimento
Mel;os Bl Ferrar_n_enta_apds Preparado/tempo Inspecéo visual/limpeza Preparacao Temperatura/ | Disponibilizacao
e trabalho utilizagao tempo
Desinfecao Limpeza/conservagao Esterilizacao Armazenamento
Mergulhar de imediato Utilizar desinfetantes Com uma lupa (10x), Colocagdo no suporte de | Vapor (autoclave) Em recipientes
na solucao de desinfecdo | aprovados pela DGHM controlar os instrumentos instrumentos. 134 °C/3,5-5 min | esterilizados
de instrumentos e na para instrumentos quanto a possiveis Recipientes esterilizados | 121 °C/15-20 min | (DIN 58953) @ ®
Brocas | Solugdo de limpeza rotativos D defeitos e residuos @ (DIN 58953) @ [©)
E/ou limpeza em banho | Tempo: Remover residuos Selar instrumentos
%‘E de ultrassons De acordo com as com escova, enxaguar individuais em
= especificacdes do € soprar com ar g embalagens esterilizadas
Fresas fabricante comprimido / (DIN 58953)
" " ou embalagens
Aplicar procedimentos Soprar com ar esterilizadas
3 listados pela DGHM comprimido, (DIN 58953) @ ®
b enxaguar, voltar
Tempo: a soprar %
Instr t De acordo com as espe-
diamantados cificacdes do fabricante

@ Ao escolher o procedimento de desinfegéo, o desinfetante
e o procedimento de esterilizac&o, ter em atencao as
instrucdes relativas a compatibilidade dos materiais.

@ Ao escolher os suportes de instrumentos e embalagens
esterilizadas, é necessario que o processo de esterilizagao
esteja garantido.

DIN 58953).

@ Tempos de atuagao min. (DIN 58946, parte 1): Os tempos
operacionais podem variar consoante o fabricante.

@ 0 tipo de embalagem esterilizada tem de orientar-se pelo
procedimento de esterilizagao utilizado (DIN 58945 e

® Valores de referéncia para 0 armazenamento de material
esterilizado (DIN 58953).

Importante: Os desinfetantes aderentes podem comportar-
se de forma agressiva devido a presséo e a
temperatura, pelo que podem causar danos nos
instrumentos.
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Bruksanvisningen maéste ldsas noggrant fiore den Kliniska
anvindningen och forvaras pa ett sikert satt inom rackhall. Alla
anvisningar i denna bruksanvisning maste alltid beaktas.

Innehallsforteckning

. Allménna anvisningar

. Avsedd anvéndning/Indikationer

. Kontraindikation

. Mjliga biverkningar och komplikationer
. Hantering

. Dekontaminering, rengdring och sterilisering
. Grundl&ggande information

Ansvar

. Arbetshjélpmedel

. Symboler och piktogramforklaring
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1. ALLMANNA ANVISNINGAR

De roterande produkterna ar ateranvandbara, levereras osterila och maste dérfor
innan de anvands forsta gangen, liksom innan varje ytterligare anvandning,
rengoras, desinficeras och steriliseras enligt anvisningarna i de foljande avsnitten.
Beakta foljande anvisningar. De ger en garanti for en korrekt och pélitlig funktion.

Bruksanvisningen medfoljer de foljande roterande verktygen:

— rosenborr, alla former — spiralborr

— sndckfrés — kotfras

— Lindemann-frés — perforeringsborr

— neuro-fras — sagklinga inkl. faste

dentalborr och fras
cementborr

— kraniotomi-fras -
— diamantborr och slipkropp -
— borradapter

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

2. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Medicon verktyg anvands pa kliniker och ldkarmottagningar for bearbetning av
benvdvnad, hud, mjukdelar och cement. De anvands av lakare/kirurger som ar
fortrogna med de respektive kirurgiska forfarandena och som har tillracklig
erfarenhet. Dessa produkter anvands i kombination med de angivna Medicon
kombinationsprodukterna/motorsystemen. Fér den respektive anvandningen finns
verktyg i olika varianter.

3. KONTRAINDIKATIONER
Det &r operatdrens ansvar att vélja respektive verktyg och i enlighet med detta ar
inga kontraindikationer kénda.

4.  MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER
— Instrument kan brytas av och utgora en fara for patienten, anvdndaren och
tredje part.
— For hogt anliggningstryck, for hdga varvtal och en icke tillrdcklig kylning kan
leda till termisk vévnadsddd.

P& grund av det kirurgiska ingreppet kan det bortsett fran de redan ndmnda
biverkningarna resp. komplikationerna, &ven forekomma problem som t.ex.
nervskador, infektioner, smértor osv. som inte nédvandigtvis beror pa produkten.

5. HANTERING

5.1 Varvtal

For hoga varvtal ska undvikas. De kan leda till forslitning i fortid och leda till 6kad
varmeutveckling vilket innebdr en fara for termisk vavnadsddd. | extrema fall kan
det inte uteslutas att verktyget bryts sonder. Av sakerhetsskél maste det maximalt
tillatna varvtalet ovillkorligen observeras.

5.2 Kontaktkraft

For hdga kontaktkrafter hos verktyget ska ovillkorligen undvikas.

For hoga kontaktkrafter kan leda till skador pa arbetsdelen i forma av flisning och
krékningar.

Samtidigt kan detta leda till en okad vérmeutveckling vilket gor att risk for
vévnadsdod uppstar. Darutover kan en for hog kontaktkraft med slipkroppar leda till
att diamantkroppar bryts loss, vilket i sin tur kan leda till en 6kad varmeutveckling.
| extrema fall kan det leda till att verktyget bryts sonder. Se ovillkorligen till att
verktyget inte klams fast under operationen. Havningsrérelser med verktyget ska
ovillkorligen undvikas.

5.3 Kylning/spolning

Vid anvandning av roterande verktyg ska en tillrdcklig kylning respektive spolning
alltid sakerstéllas.

En oftillrécklig kylning respektive spolning leder till att skéreggarna omedelbart
tapps till, och darmed till en 6kad varmeutveckling. (risk for termisk vavnadsddd).
Dérutdver kan instrumentens livsléangd forkortas dramatiskt.

5.4 Slba och skadade verktyg
Kontrollera regelbundet verktygen med en lupp (6-10-gangers forstoring) for att
upptécka sloa eggar och skador.
Beakta dé foljande saker:
- sonderbrutna stéllen pa eggar
- utbrutna diamantkorn
— blanka stéllen
- skador pa skaftet
— bojda verktyg

5.5 Borradapter
Borradaptern (REF 63.55.05) far endast anvandas med maximalt 1 000 varv/
minut och endas i hogergang. Det rekommenderas att kanylerna
REF 09.88.05 fran MEDICON anvands.

ATERANVANDBARA ROTERANDE VERKTYG
Sloa och skadade instrument far absolut inte fortsatta anvandas. Om

detta ignoreras kan detta leda till att verktygs bryts sénder och till fara
for patienten och anvéndaren!

6.  DEKONTAMINERING, RENGORING OCH STERILISERING

7. GRUNDLAGGANDE INFORMATION

Observera de nationella géllande bestammelserna fér upprepad rekonditionering
av medicintekniska produkter. Tillverkaren ska sakerstdlla att de ovan namnda
rekonditioneringsforfarandena ar lampliga for rekonditioneringen av de ndmnda
produkterna for deras ateranvandning. Agaren ansvarar for att den faktiskt utforda
upprepade rekonditioneringen med anvénd utrustning, material och personal i
anlaggningen for upprepad rekonditionering nér de onskade resultaten. For detta

av produkten utan foregaende skriftligt tillstand fran MEDICON eG, samt vid
reparationer som inte genomfors av verkstader som har auktoriserats av
MEDICON eG eller av MEDICON Repair Service.

OBSERVERA:
f Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt i USA endast kopas av
en lakare eller ett sjukhus resp. med motsvarande ordination!

Den aktuella och utforliga processheskrivningen for rekonditionering, anvisningar om
forsiktighetsatgérder mot prioner (v) CJK , samt hanvisningar om validering finns att ladda ner
fran www.medicon.de/extranet/.

Matris for behandli MPK 02 " oo a N S "
P T t krévs validering och rutinbvervakning av proceduren. Likasa bor den som utfér 10.  Symboler och piktogramférklarin
E—— - . rekonditioneringen noga utvardera avvikelser fran de hér beskrivna forfarandena - Y pikiog 9
Anvandningsstille| 01 |Avfallshantering | Vat - = -- P P
Tor - T (t.ex. anvandning av andra processkemikalier) avseende deras verksamhet och Beakta bruksanvisningen
— —— . mojliga negativa foljder. Y
Dekontaminering | 02 | Forrengdring manuell <30°C | 10 min. | ++ é
03 Ultraljud 40°C |15min.| -- Varning
04 |Rengdring manuell 45°C |<10 min, ++ 8. ANSVAR P S
maskingli 55°C |1omin. ++| Vid motsdgelser mellan den icke-tyska och den tyska versionen av denna C€0123 ce-mérkning i enlighet med direktly 93/42/EEG
alkaliskt rengdringsmedel| - bruksanvisning & endast den tyska versionen avgdrande. Endast den senaste )
>pH10 A versionen av bruksanvisningen géller. “ Tillverkare
surt rengéringsmedel - - | 0| Til folid av kontinuerlig teknisk utveckling uppdateras innehéllet i denna Artikelnummer
neutralt rengoringsmedel | — - |+t bruksanvisning fran MEDICON regelbundet. Kontrollera med hjélp av MEDICON
05 | Skljning Avmineraliserat vatten | >40 °C | 2 min. | ++ Extranet www.medicon.de/extranet, att du anvander den senaste versionen. [LOT Lot-kod
06 |Neutralisering | Citronsyra >40°C | 3min. | ++ Versionsdatum for respektive utgéva av bruksanvisningen stér tryckt pa denna. .
Fosforsyra >40°C | 3min. | 0 MEDICON eG tar inte ansvar for skador som har uppstétt pa grund av felaktig Rxonly  receptbelagd (federal lag i USA)
07 | Desinfektion | manuell kemisk 20°C | 10min.| ++| anvandning, felaktigt postoperativt beteende, skotsel, underhall eller att  pu &r valkommen att nar som helst kontakta MEDICON eG. om du har ytterligare
termisk 90°C | 5min. | ++ anvandmngsbegransmnga[na och andra foreskrlﬁerul._bruksanwsnmgen inte har  frégor ang&ende implantaten eller instrumenten.
iakttagits. Dessutom upphor MEDICON:s garanti vid forandringar eller reparationer
08 | Torkning termisk 15”(%'0 ++ "
9.  ARBETSHJALPMEDEL
Medicinsk tryckluft - - ++
Underhall och 09 | Skdtsel och Instrument underhallsolja|  _ _ N - q T
kontroll funktionskontroll |REF 43.00.46 Arbetshjélpmedel :r:v;‘r'n%:ir:er Preparat/tid Syning/rengéring Forberedelse Ter:rei:'raz;:rletid Tillhandahéllande
Forpackning 10 |Forpackning Steril forpackning - - + 9 P
Sterilisering 1 Anga Steril forpackning - - + | |
SAL 106 134°C | Smin. | ++ pesinektion
SAL 10-6 134°C | 4min. | ++ Légg omedelbart ner i Anvénd DGHM- Kontrollera instrumentet Isattning i Anga (autoklav) i steril behallare
SAL 10-6 132°C | 4min. | ++ @E instrumentdesinfektions- | godkénda med lupp (10-géngers @ instrumentbérare. | 134 °C/3,5-5min | (DIN 58953) @ ®
- o . och rengdringslosning desinfektionsmedel for | forstoring) avseende mojliga Steril behallare 121 °C/15 - 20 min
::tsluﬂ 180 °C [<30 miny 0 Borr roterande instrument @D || defekter och rester @ (DIN58953) @ | ®
Plasma - - - - o och/eller rengéring i Tid: Avldgsna rester med Forsegla enskilda
Obligatoriska processteg/-forfarande maskinellt: WSE ultraljudsbad enligt tillverkarens borste, sklj av och instrument i
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11 foreskrift blas rent med tryckluft ¢ steril forpackning
Obligatoriska processteg/-forfarande manuellt: Fris / (DIN 58953) eller sterila
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11 for i
Anvénd DGHM-listade blas rent med tryckluft,
Teckenfdrklaring: fﬁr}laranden I skdlj av, blas rerzlt ig:n (DIN 58953) @ @
T Temperatur ++  Avtillverkaren validerat forfarande [ J ’
t Kontakttid + Nodvéndigt processteg 2 Tid:
Ln(;n mm(;JterC . 0 lkaetVi?lhdera't forfa;_é_int:e, maIer&aI‘tahlghet ska enligt tillverkarens
grader Celsius o E})g"rﬁome;rl?:tmnan orsta anvandning! D manInaamen foreskrift
- Inga uppgifter @  Nir desinfektionsforfarandet viljs, observera ® Minsta kontakttid (DIN 58946, del 1): Anvéindningstiderna ~ ®  Riktvairden for forvaring av sterilt material (DIN 58953).
- Ejnddvéndigt desinfektionspreparatet och steriliseringsforfarandet kan variera beroende pa tillverkare.

avseende materialtalighet.

@ Vid val av instrumentbérare och steril forpackning maste

steriliseringsproceduren vara sdkerstalld. DIN 58953).

@ Typen av steril forpackning maste ratta sig efter det
steriliseringsforfarande som anvénds (DIN 58945 och

Viktigt: Vidhaftande desinfektionsmedel kan verka aggressivt
under inverkan av tryck och temperatur och kan leda
till skador pa instrumenten.
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A hasznalati utmutatét figyelmesen el kell olvasni a klinikai hasznalat
eldtt, majd biztonsagosan, kéznél kell tartani. Az abban megadott uta-
sitasokat be kell tartani.

Tartalomjegyzék

. Altalanos tudnivaldk

. Rendeltetés/javallatok

. Ellenjavallat

. Lehetséges mellékhatasok és szovédmények
. Hasznélat

. Szennyezddés eltdvolitds, tisztitas és sterilizalds
. Alapvet6 tudnivalok

. Felel6sség

. Segédeszkdzok

. Jelek és ikonok magyarazata
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1. ALTALANOS TUDNIVALOK

A forgd szerszamok Ujrafelhasznalhatdk, nem steril dllapotban torténik a kiszallita-
suk, ezért azokat az elsd hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat el6tt a
kovetkezd utasitdsoknak megfelelden meg kell tisztitani, fertGtleniteni és sterilizdl-
ni kell 6ket. Vegye figyelembe a kdvetkez6 utasitasokat. Ezek garantdljak a kifogds-
talan, megbizhaté mdkddést.

A hasznalati utasitas a kévetkezd forgd szerszamokhoz tartozik

— Rdzsafird, minden forma — csigaflré

— Paldstmarg — csigolyatestmaro

— Lindemann mardgép - perfordciés flrégép

— Neuromard — korfirészlapok tartoval egyiitt

— Koponyam(itét mard — fogdszati furd és maro
— Gyémantfuro és csiszolészerszamok — cementfird
— Furéadapter

A A hasznalati utasitasnak nem képezi targyat semmilyen trepan technika

2. RENDELTETES/JAVALLATOK

A Medicon eszkdzoket klinikdkon és sebészeteken hasznaljék csonton, bdron, lagy-
szoveteken és cementtel végzett munkdékhoz. Olyan orvosok/sebészek haszndljak
Gket, akik ismerik a megfeleld sebészeti technikdkat és rendelkeznek megfelel§
tapasztalattal. A termékek haszndlata a megadott Medicon kombinécids termékek-
kel/motorrendszerekkel egyiitt torténik. Az adott alkalmazashoz kiilénbdz6 kialaki-
tasu szerszamok allnak rendelkezésre.

3.  ELLENJAVALLATOK
A megfeleld eszkoz kivéalasztdsa a sebész feleldssége, ennek megfelelden nincse-
nek ismert ellenjavallatok.

4.  LEHETSEGES MELLEKHATASOK ES SZOVODMENYEK
— A miszerek eltérhetnek és veszélyeztethetik a beteget, a felhaszndlot vagy
mésokat
— A tal nagy nyomderd, a tul nagy fordulatszam vagy a hiités hidnya vagy
elégtelensége miatt hdelhalas kévetkezhet be

A miitéti beavatkozas kdvetkeztében a méar emlitett mellékhatésoktdl és szévéd-
ményektdl eltekintve is el6fordulhatnak még nem feltétlendil a terméknek betudha-
16 problémak, mint példaul idegsériilések, fertézések, fajdalom.

5. HASZNALAT

5.1 Fordulatszam

Kertilni kell a tdl nagy fordulatszamot. Id6 el6tti kopashoz, fokozott héképzédéshez
vezethet, ami a hdelhalds veszélyét hordozza magaban. SzélsGséges esetekben a
szerszam torése nem zarhato ki. Biztonsagi okokbol be kell tartani a megengedett
legnagyobb fordulatszamot.

5.2 Nyomoderd

Mindenképpen keriilje a szerszamok tilzott érintkezési nyomasat.

A tdl nagy érintkezési nyomds a munkadarab sériiléséhez vezethet élkitorések és
elgorbiilések formajaban.

Ugyanakkor fokozott hdfejlédéssel is jar, ami miatt fenndll a héelhalds veszélye.
Tovébba csiszoltesteknél a tul nagy nyomds a gyémantszemcsék kitéréséhez ve-
zethet, ami ugyancsak néveli a héképzédés mértékeét.

Szélsdséges esetben bekdvetkezhet a szerszam torése. Feltétlentil figyelni kell rd,
hogy a mditét soran ne gorbiljon el a szerszam. A szerszam emel6keént val6 hasz-
nalatat mindenképpen el kell kertilni.

5.3 Hiités/Oblités

Forgé szerszamok haszndlatakor mindig gondoskodni kell kellé hiitésrdl, ill. dbli-
tésrdl.

Az elégtelen hiités vagy oblités a vagéélek azonnali eltdomddéséhez és ezaltal foko-
zott hétermeléshez vezet. (hGelhalds veszélye). Ezenkiviil a miiszerek élettartama is
gyorsan csokkenhet.

5.4 Tompa és sériilt szerszamok
Rendszeresen ellendrizze a szerszamokat nagyitoval (6—10-szeres nagyitassal),
hogy nem tompultak-e el és nem sériiltek-e meg.
Ennek sordn a kévetkezdkre kell figyelni:
— Kitérések a vagoélen
— Gyémant szemcse kitorések
— Csupasz helyek
— Sériilések a szaron
— Elgorbiilt szerszamok

5.5 Furéadapter
A furéadaptert (REF 63.55.05) legfeljebb 1000 fordulat/perc fordulatszamon
jobbmenet( iranyban szabad miikddtetni. Ajanlott a MEDICON gyartmanyd
REF 09.88.05 kaniil haszndlata.

Tompa és sériilt eszkozoket semmilyen koriilmények kozott nem sza-
A bad hasznalni. Ennek figyelmen kiviil hagyasa szerszamtoréshez ve-
zethet, veszélyt jelenthet a betegre és a felhasznalora!

UJRAFELHASZNALHATO FORGO SZERSZAMOK

6.  SZENNYEZODES ELTAVOLITAS, TISZTIiTAS ES STERILIZALAS

li haszndlat céljabol torténd ujrafeldolgozésara. Az lizemeltetd felel6s azért, hogy az
Ujrafeldolgoz6 létesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személy-
zettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozés elérje a kivant eredményeket. Erre
vonatkozéan a folyamat validalasa és az eljaras rutinszerdi felligyelete sziikséges.
Hasonloképpen, az itt felsorolt eljarastol vald barmilyen eltérést (pl. mds technold-
giai vegyszerek hasznalata) az el6készitést végzének gondosan ki kell értékelnie a
hatékonysdgra és a lehetséges kéros kovetkezményekre tekintettel.

8.  FELELOSSEG

A hasznalati Gtmutaté nem német és német nyelv(i valtozata kozotti ellentmondas
esetén kizdrdlag a német nyelvi véltozat az iranyado. Kizarélag a haszndlati Gtmu-
tatd legujabb, atdolgozott verzidja érvényes.

A folyamatos miszaki fejl6dés miatt a MEDICON hasznalati Gtmutatjénak tartalma
rendszeresen frissiil. Kérjik a MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet se-
gitségével ellendrizze, hogy a legujabb verziét hasznalja-e. A hasznalati (tmutatd
mindenkori kiaddsénak dtdolgozasi szdma feltiintetésre keril.

A MEDICON eG nem vallal felelésséget semmilyen, a szakszeriitlen hasznalatbél, a
hibés posztoperativ magatartasbdl, a termékek hibas apolasabdl, karbantartasabol,
illetve a hasznalati korlatozasok és a haszndlati Utmutaté egyéb eldirdsainak be
nem tartasabol eredd kérért. Ezenkiviil a MEDICON eG mentesil a hibakért vallalt
felelésség alul, ha a terméket a MEDICON eG el6zetes irdsos engedélye nélkiil mo-
dositjék vagy javitjdk meg, valamint ha a javitdsokat nem MEDICON eG dltal felha-
talmazott mihelyek, ill. nem a MEDICON Repair Service javitasi szolgélata végzi el.

9.  SEGEDESZK(ZOK

FIGYELEM:

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az USA-ban
ezt a terméket kizarolag orvos vagy kérhaz vasarolhatja meg, illetve
megfeleld rendelvényre torténhet annak megvasarlasal

10. Jelek és ikonok magyarazata
[E] Vegye figyelembe a haszndlati Gtmutatét

A

C €01 23 93/42/ iranyelv szerinti CE jelolés

wl

Figyelmeztetd jelzés

Gyartd
Cikkszam
LOT|  Tetelkod

Rx only Vénykoteles (US szévetségi torvény)

Ha tovabbi kérdései vannak az implantatumokkal vagy a miiszerekkel kapcsolat-
ban, kérjiik, forduljon a MEDIZIN eG-hez.

Ujrafeldolgozasi eljaras matrixa, MPK 02
Folyamatlépés T t
Felhasznalas helye | 01 | Lesel e Nedves - - --
Szdraz - N
SzennyezGés eftd- |02 |Eitiszitas Kezi <30°C| 10 min. | ++
03 ultrahang 40°C |15 min.| --
04 | Tisztitds kézi 45°C >10 min, ++
gépi 55°C |10 min. | ++
I;uggﬁ (t)lsztltoszer _ I
Savas tisztitoszer - - 0
Semleges tisztitdszer - - ++
05 | Oblités lagyitott (desztillalt) viz | >40 °C | 2 min. | ++
06 I Citromsav >40°C | 3min. | ++
Foszforsav >40°C | 3min. | 0
07 |Fertdtlenités kézi vegyszeres 20°C |10 min. | ++
héhatdssal 90°C | 5min. | ++
08 | Szaritas héhatassal 1';3>§b ++
Orvosi stiritett levegd - - |4+
Karbalntqrtés és 09 Apoleig é§ miikddés | Miszerapold olaj, REF|  _ _ .
ellendrzés ellendrzés 43.00.46
C: la 10 | Csomagolds Steril csomagolds - - +
Sterilizalas 11 |G6z Steril csomagolas - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++
SAL 10-6 134°C | 4min. | ++
SAL 10-6 132°C | 4 min. | ++
Forré levegd - 180 °C <30 min, 0
Gaz - - - -
Plazma - - - -
A folyamat kotelezd Iépései/ menete géppel:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
A folyamat kotelezd Iépései/ menete kézileg:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Magyarazat:
T hémérséklet ++  gyartd altal validalt eljaras
t hatdidd +  kotelezd lépés
min  perc 0 nem validdlt eljdrés, az anyagosszeférhetdséget
elsd hasznalat eldtt ellendrizni kell
°C Celsius fok
00 Nem alkalmazhat6
- Nincs adat
- Nem szikséges

Az tjrafeldolgozasi folyamat aktudlis, részletes leirdsa, a prionvédelmi intézkedésekkel kapcso-
latos, valamint a validélésra vonatkozo informéciok letdltheték a www.medicon.de/extranet/
cimrél.

7. ALAPVET( TUDNIVALOK

Tartsa be az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozésara vonatkozdan az orszaghan
érvényben levd rendelkezéseket. A gyartoknak biztositaniuk kell, hogy a fent felso-
rolt Ujrafeldolgozasi médszerek alkalmasak legyenek a fent emlitett termékek Ujbo-

n ...~ Szerszam haszna- . .. . . . A SR T Eljaras R TYA
Segédeszkozok i Uit Készitmény/ido Szemrevételezés/tisztitas Elokészités Hémérséklet/idé Elkészités
Fertétlenités Tisztitas/apolas Sterilizalas Tarolas
Azonnal meritse a Hasznéljon a forgd Ellendrizze a miiszereken Helyezze be a miiszer- | G6z (Autokldv) Steri-Container-ben
miiszert fert6tlenitd | miiszerekhez DGHM || az esetleges hibdkat és tartoba. 134°C/ 3,5 -5 perc (DIN 58953) @ ®
és tisztitd oldatba dltal elismert fertét- | maradvanyokat nagyitoval Steri-Container 121 °C/15-20 perc
Flrégép lenitdszereket (D (10x) < (DIN 58953) @ ®
. és/vagy tisztitds 1d6: A maradvanyokat Az egyes miiszereket
Wﬁ— ultrahangos a gyarto elirdsa kefével tavolitsa el, / zérja steril csomagolds-
flird6ben szerint Gblitse le és fljja le d ba (DIN 58953)
Maré s(iritett levegdvel / vagy steril csomagolds
Hasznélja a fljja le siritett (DIN 58953) @ ®
3 DGHM-listan szerepld || levegdvel, Gblités,
) eljdrasokat majd még egyszer
* lefljas
_ d6:
Gyémant agydrto eldirdsa
miiszerek szerint
@  Afertdtlenits eljéras, a fertétlenitdszer és a sterilizalasi @ Minimlis hatdidok (DIN 58946, 1. rész): Az lizemidd ®  Steril termékek térolsara vonatkozd iranyértékek

eljarés kivalasztasakor figyeljen az anyagosszeférhetdségre.

@ Amiiszertartok és a steril csomagoldsok valasztasavala @
sterilizalasi folyamatnak biztositottnak kell lennie.

gyartotdl fiiggben valtozhat.

A steril csomagolas tipusanak igazodnia kell az alkalma-
2ot sterilizalasi eljardshoz (DIN 58945 és DIN 58953).

(DIN 58953).

Fontos: A feltapadd fertétienitdszerek nyomas és hémérséklet
alatt agresszivan viselkedhetnek, és karosithatjak
a miiszereket.
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Mepen KNiHIYHUM 3aCTOCYBaHHAM YBaXHO NPOYUTATH IHCTPYKLHO 3 BUKO-
pucTaHHsA Ta 36epiraTu ii B 6eane4yHoMy Ta AocTynHoMY Micui. [loTpumyBa-
TUCA BKa3iBOK, L0 MICTATLCA B iHCTPYKLYI.
3mict
1. 3aranbHa iHdopmaLys
. Mpun3sHaueHHs/nokasaHHsA
. MpoTunokasanHst
. Moxmei noGiuHi echekTt Ta yoKnagHeHHs
MosomkeHHa

BHe3apaxeHHs!, O4NLLIEHHS! Ta cTepuriaaLst
[PVHUMNOBI NONOXEHHS!

BignosinaneHicte

. TexHiyHi 3acoby nonerteHHs pobotn

. MosicHeHHsi cumBoNiB Ta NikTorpam

SO®ND U A WN

-

1. 3ArAjlbHA IHOOPMALIA

PortaLjiiHi iHcTpymMeHTU BaratopasoBoro BUKOPUCTaHHS MOCTAYal0TLCS HECTEPUITEHUMM,
TOMY Nepen; MepLUMM | KOXKHAM HaCTYMHM BYKOPVCTaHHSIM iX MOTPIGHO OuuLLYyBaTH, fe-
3iHcbikyBaTU Ta CTEpUnidyBaTh BiANOBIAHO A0 HABEAEHWX HYDKYe IHCTPYKUiA. [oTpumyii-
Tech iHCTPYKLA, HaBeaeHWX Hwkde. Lle rapaHTye GesnoraHHy Ta HagiiiHy BUKOHaHHS
DYHKLIA.

IHCTPYKL|iSt 3 BUKOPUCTaHHS CTOCYETLCS 3a3HaYeHVIX Aani poTauiiiH1X iHCTPYMEHTIB.
—  Kynsicri 6opw, Bci chopmmn — CnipanbHi ceepana
—  Yeps'auHi dpeant —  ®peav aAns Tin xpebuis
— ®peay Lindemann — TMepdopaLyjitHi ceepana
— ®pean Neuro —  [I1cKoBI NUNKN 3 TPUMAYEM
—  KpaniotomiuHi dhpean —  CromarororiyHi 60pu Ta chpeant
— AnmasHi ceepana 1a
LnidpyBanbHi iHCTPYMEHT -
— ApanTep ceepana

Caeppara s LeMeHTy

Tpenanu Gyab-sikoro BuAY He NiAnNaaaoTb NiA onuc, HaBeAeHUN B LA iH-
CTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHSA

2. MPU3HAYEHHAMOKA3AHHA

IHcTpymeHTV Medicon BUKOPUCTOBYIOTLCS B KriHikax i kabiHeTax nikapsi Anst o6pobkut ki-
CTOK, LLKIPU, M'SIKX TKaHWH | 3yBHOrO LieMeHTy. 3acTocyBaHHS 3AiiCHIOETLCS Mikapsivn/
Xipypramu, siki 3Haliomi 3 BIAMOBIAHAMY XipyPriYHUMW METOAMKAaMM Ta MaroTk JOCTaTHIN
pocsia. Lii Brpobun BUKOPUCTOBYIOTECS Y MOEAHAHHI i3 BkadaHUMM KOMBIHOBaHVIMM BUPO-
6amm / MOTOpHUMM crcTeMamm Bif, komnaHii Medicon. [1ns KoxHoro BapiaHTy 3acTocyBaH-
HSA JOCTYMHi IHCTPYMEHTW Y Pi3HNX BapiaHTax BUKOHAHHS.

3. MPOTUMOKA3AHHA
BwuGip BianoBinHoro iHCTPYMEHTY € BiAnoBiganbHIcTio Xipypra; BiAnoBiAHO A0 LibOro NpoTu-
rOKa3aHHs! HEBIOOMI.

POTALIWHI IHCTPYMEHTU BATATOPA30BOIrO BUKOPUCTAHHSA

4. MOXJIUBI MOBIYHI EQEKTU TA YCKNAOHEHHSA
—  IHCTpyMEHTV MOXYTb 3namaTucst i HapaauTu Ha Hebeareky naLlieHTa, KopucTyBaya
abo iHLWWX noaeit
— Yepes HaamipHe NMpUTUCKaHHS, HaAMIPHY YacToTy obepTaHHs abo BiACYTHICTL/He-
[OCTaTHICTb OXOMNOKEHHS MOXITMBIMI HacTiAKaMm1 € TEPMIUHI HEKPO3Ut

Ha nopatok o Bxe 3ragaHux nobivHux edoekTiB i yeknaaHeHb, B peaynbTarTi XipypriYHoi
orepaLii MOXyTb BUHUKHYTU Taki Npobremu, sik NOLLKOMKEHHS HepBiB, iHdexwi, Ginb
TOLL|O; Lij NpoBriemy He 0BOB’sI3KOBO MOXYTb OyT MOB's3aHi 3 BUPOGOM.

5. NOBOMKEHHA

5.1 YacroTa obepTaHHA

YHuiKaiiTe HaaMipHUX 3Ha4YeHb YacToTn obepTaHHs. BoHu MoXyTb Npr3BecTy 4o nepea-
4aCHOro 3HOCy i, Ik HaCMIAoK, A0 MNiABMLLIEHOMO TEMMOBMAINEHHS, LLIO CTBOPIOE PU3VIK TEp-
MIYHOO HEKPO3Y. Y BUHATKOBUX BUNaZKax HE BYKIIOYEHA NOMOMKA iHCTPYMEHTY. 3 Mipky-
BaHb Ge3neku He nepeBuLLYITE MaKCUMarbHO JOMYCTUMY YacTOTy OGepTaHHS.

5.2 3ycunns npuTUCKaHHA

BesyMOBHO yHUKaiATE HaZIMIPHVIX 3yCTb MPUTUCKAHHS IHCTPYMEHTY.

HapMmipHi 3ycvnns nputuckaHHs MOXKyTb MPU3BECTV 4O NOLLIKOMKEHHS poBOYOI YacTUHA Y
BUMMISi] BUKPULLYBaHb PPKYHVX KPOMOK i 3TUHAHHST.

BopgHouac Lie Moxe MpraBeCTV 0 NABULLIEHOMO BAAIEHHS Terna, LLIO CTBOPHOE PU3VK TEpMit-
HOro Hekpoay. Kpim Toro, y LnidhyBarnbH1X iHCTPYMEHTaX HaaMipHe 3ycunrs MpUTUCKaHHS
MOXe MPU3BECTU [0 BUKPULLYBAHHS arMiasHyIX KPVXT, LLIO B CBOKO YEpry MOXe MpU3BECTU 0
HaAMIPHOrO BUAINEHHs Ternna.

Y BUHSITKOBUX BUNaZKax Lie MOXe MPU3BECTU 10 MONOMKU iHCTPyMeHTY. OGOB'S3KOBO CTe-
KUTK, LWO6 Mg Yac onepayii IHCTPYMEHT He nepekoLLyBaBcsl. KaTeropu4Ho 3a60poHsaeTb-
Cs1 BUKOPVCTOBYBATU IHCTPYMEHT SK BabKiTb.

5.3 OxonopkeHHsA/NPOMUBaHHSA

BuKopu1CTOBYIOUM pOTAaLiHI IHCTPYMEHTW, 3aBXaM 3abe3nevyiiTe [JOCTAaTHE OXONOKEHHS
abo NPOMUBaHHSI.

HepoctaTtHe oxonomkeHHst abo NpoMMBaHHS NPU3BOAMTL [0 HEraiHOro 3acMiveHHst pi-
XKYHMX KPOMOK | {epea Lie — [0 NiABULLIEHOrO TenmnoBuaiNeHHs. (Pr1ank TepMiHHOro Hekpo-
3y). Kpim Toro, TepmiH cry»6u IHCTPYMEHTIB MOXe LLIBUIKO CKOPO4YBaTUCS.

5.4 Tyni Ta NOLUKOKEHi IHCTPYMEHTU
Kopwictytounce nynoto (6—10-kpaTtHe 36inbLUEHHS!), Criif, PerynsipHo NepesipsaTh iHCTpy-
MEHTU Ha HasiBHICTb 3aTYrIEHHS! Ta MOLLKOMKEHb.
Mpw oMy criig, 3BepTaTVt yBary Ha Taki O3HaKu:
—  BUKPULLIYBaHHS! PDKYUMX KDOMOK;
—  BUKPULLIYBaHHS! ariMasHUX KpUXT;
—  nagKi AinsHkY;
—  MOLLKODKEHHS XBOCTOBYKA;
—  THYTi IHCTPYMEHTU.

5.5 Apantep cBepana
Anantep ceepana (REF 63.55.05) fomyckaeTbCs ekcrinyaTyBaTy 3i LUBWUAKICTIO He
GinbLue 1000 06/xB i TiNbKM 3a FOAUHHUKOBOIO CTPINKOID. PekoMeHayeTbCst BUKO-
pucToByBaTu kaHtono REF 09.88.05 sin komnanii MEDICON.
KateropuyHo 3a60poHeHO BUKOPMCTOBYBAaTW TyMi Ta MOLUKOMKEHi iHCTPY-
MeHTU. HeloTpUMaHHA MoXe NPU3BECTM 10 NOSIOMKM iHCTPYMEHTY Ta Hapa-
3UTK Ha Hebe3neKy navieHTa i kopucTyBaya!

6. 3HE3APAXEHHA, O4YULLIEHHA TA CTEPUNI3ALIA

Tabnuusa ana npoueaypu o6pobku MPK 02

TexHonoriuHa T t
onepauis
Micue Bukopu- P _ _ -
CTaHHs 01 |Ytunisauis Moxkpa
Cyxa - - |+
3HesapaxeHHs | 02 Egl:‘ize,qu O Boyuny <30°C| 10xB | ++
03 YnbTpassyk 40°C | 15xB | -
04 | OunLeHHs Bpyuny 45°C |> 10 xB| ++
MawwwnHHe 55°C | 10xB |++
JIyKHUIA ounLLyBaYy _ _ .
>pH10
Kucnothuii oungysay|  — - 0
HenTpanbHui ounwy-| _ .
Bay
[emiHepanisoBaHa o
05 | MpomviBaHHst Boma >40°C| 2xB |++
06 |Heitpanizauis | JTumoHHa kucnota >40°C| 3xB |++
PocgopHa kucnota  (>40°C| 3xs | 0
07 | OesiHdekuis XimiyHa, Bpy4HY 20°C | 10xB |++
TepmiyHa 90°C | 5xB |++
08 |Cywika TepwmiuHa Mgkocé ++
MepauuHe cTucHeHe _ _ .
noBiTPA
TexHiuHe 06- Lornsapinepe- | TexHiyHa onist Anst iH-
cnyroByBaHHA | 09 |Bipka cbyHKujo- | cTpymeHTiB, REF - - +
Ta KOHTPO/b. HyBaHHS
MakyBaHHs 10 | MakyBaHHA CrepunbHa ynakoska - - +
Crepunizauis | 11 |Mapa CrepunbHa ynakoska - - +
SAL 10-6 134°C| 5xB |++
SAL 10-6 134°C| 4xB |++
SAL 10-6 132°C| 4xB |++
[apsye nosiTps |— 180 °C |<30x8| O
a3 - - - -
Mna3sva - = = -

O60B’s13KOBI TEXHOTOri4Hi onepauii / 0GoB’si3koBa NOCNIAOBHICTL onepauin,
MaluMHHa o6pobka:

01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11

O60B’s13KOBI TEXHOTOri4Hi onepauii / 0GoB’i3koBa NOCNIAOBHICTL onepauin,
py4Ha o6pobka:

01-02-04-05-07-05-08-09-10-11

MosicHeHHs cumBoniB:

T TemnepaTypa ++ [lpoueaypa 3aTBEpKEHa BUPOGHNKOM
t Ekcnosuuis + HeobxiaHa TexHororiyHa onepadis
XxB.  XBUNWUHK 0 He satBepmxeHa npoueaypa, nepes,

NepLUM BUKOPUCTAHHSIM MEePEBIpUTH Cy-
MicHiCTb MaTepianis
°C  pagycm Llenbcis
00 He 3acTocoByeTbCst
- Hewmae paHux
--___He o6oB’si3koBO

[MoTouHWiA | AeTanbHUiA orve NpoLiecy MOBTOPHOI 06POGKY, BKa3iBKM i3 3ax0AiB 3axuCTy Bif
NpIoHIB, Lo BYKMKatoThb (V)CJIK, a Takok nocvnaHHs Anst keanicikaLjiiiHoro BunpodysaH-
Hs1 [IOCTYTHi N5 3aBaHTAXKEHHS 3a NOCVNaHHsIM www.medicon.de/extranet/.

7. NPUHLUMNOBI NMONMOXEHHA

[otpumyiiteck npasmn NOBTOPHOI 06pOBKM MeaUHIX BUPOGIB, LLO AjtoTb Y KpaiHi BUKO-
pUCTaHHs1. BUpOBHMKM MOBUHHI rapaHTyBaTW, LLO NepepaxoBaHi BuULLE NpoLieaypy 06po6-
K1 NpuaaTHi Ans 06pobku BuLLe3ragaHyx BUPOGIB Anst IXHLOro MOBTOPHOIO BUKOPUCTaH-
Hs. Onepatop 06pobku BiAnosiaae 3a Te, LWob aktnyHo 3ajiicHioBaHa B nabopatopi
NoBTOpPHa 06poGKa 3 BUKOPUCTaHHSIM 0BNafiHaHHs!, MaTepianis i 3 3any4eHHsIM nepcoHa-
ny pocsirna 6axaHux pesynbtaris. Lie Bumarae ksanicikaLiiiHoro BunpobysaHHs Ta pery-
TNSipHKX NepeBipok npoLiecy. Kpim Toro, Gyab-sike BiAXUNeHHs Bi HaBeAeHo! TyT npoley-
U (Hanpuknag, BUKOPUCTaHHS iHLUMX TEXHOMOMYHWX XiMikaTi) Mae GyTu peTernbHO
OLiHeHe onepaTopoM 06pobkv Ha NpeaMET 0ro eHEKTVBHOCTI Ta MOXITMBUX HECTIPUSIT-
TIMBMX HACMiaKB.

8. BIONOBIOANBHICTb

Y pasi po3bibkHOCTel MK HIMELIbKOKO BEPCIEHO LT IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHSA Ta BEpCisiMu,
CKMaaeHVIMM iHLLIMMU MOBaMW, NMEPEBaXHY CUIy Mae NviLLie HiMeLibka Bepcisi. YMHHOI €
TMLLE OCTaHHS peaaKLyist IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS.

Y 3B'513Ky 3 MOCTIiHUM TEXHIYHUM PO3BUTKOM 3MICT L€l iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHA Bif
komnaHii MEDICON perynsipHo oHoentoeTbes. Bukopuictosyitte MEDICON Extranet
www.medicon.de/extranet, LLiOG NepexoHaTVICs, LLIO BU MaeTe akTyarnbHy Bepcito. [lata Bepcii
BiANOBIAHOrO BAAHHS IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS APYKYETLCS.

Kowmnanis MEDICON eG He Hece BIanoBifansHOCTi 3a LUKOAY, CIPUYMHEHY HenpaBuib-
HUM BUKOPUCTaHHSAM, HEMPaBUITbHOKO MICsionepaLyiiHo NOBEAIHKOK, HEHANEXHUM 0-
MSAOM i TEXHIYHUM 06CTyroByBaHHAM abo HEAOTPUMAaHHSIM OBMEXKEHD LLIOAO BUKOPU-
CTaHHS Ta IHLUVX BUMOT B IHCTPYKLi 3 BYKOpUCTaHHS. KpiM Toro, BinnosifarnsHICTb KomnaHii
MEDICON eG 3a sikicTb npoayKLji BTpadae cuny, kLo Bupic 6yno MopudikoBaHo aGo
BiipeMOHTOBaHO 6e3 nonepeaHLoi MMebMoBoi 3roav komnawii MEDICON eG, abo skwo

9. TEXHIYHI 3ACOBU NONETWEHHA POBOTU

PEMOHT Byro BUKOHaHO MaiiCTEPHSIMU, He YroBHOBaXKeHUMM koMnaHieto MEDICON eG
abo pemoHTHoto cnyx6oto MEDICON.

YBATA!
3riaHo 3 dhepepanbHUM 3akoHopaBcTBoM CLLA, Lieii BUpi6 moxe 6yTv npunba-
Hui y CLLIA nuwwe nikapem a6o nikapHeto, abo 3a BiANoBiaHUM npusHadYeHHsM!

10.  lNosicHeHHs CMMBOMIB Ta NiKTOrpam
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[loTpumyiiTecs iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS

MonepemkeHHs
MapkyBaHHsi CE BianosiaHo Ao [vipextuen 93/42/€EC

BupoGHUK
ApTVIKYTBHUIA HOMEP
Kop, naprii
Rxonly  Tinbku 3a npuaHadeHHsM (chepepanbHuii 3akoH CLUA)

FAKLIO Y BAC BUHWKHYTb [OAATKOBI 3anu1TaHHs LLOAO iMMaHTaTiB abo iHCTPYMEHTIB, 3Bep-
TaviTecsi Ao komnanii MEDIZIN eG y 6yab-sikuii yac.

TexHiuHi 3aco6n IHCcTpyMeHT nicns o o . Mpouepypa
noneriieHHsi po6oTtn BUKOPUCTaHHS i - e Temneparypaluac Cratiianat

[Oezindexuis OuuweHHs/aornsag Crepunizauis 36epiraHHsa

HeraiiHo 3aHypuTi [Ans potavjiiiHmx MepeBipuUTh IHCTPYMEHTU Bcrasutu y Tpumay Mapa (aBToKNaB) Y cTepunbHOMY

B PO3YUH 1A AE3iH- iHCTpyMeHTiB Ha HasiBHICTb MOXITMBUX IHCTPYMeEHTIB. 134°C/3,5-5x8 KOHTeViHepi

hexUii Ta OUMLLIEHHS BUKOpUCTOBYBATU AedbeTiB i 3anuLuKis 3a CTepUnbHUIA KOHTEHEP 121°C/15-20 xB (DIN 58953) @@

iHCTpyMeHTY AesiHdikytodi 3acobu, || aonomoroto fynm (10x) @ (DIN 58953) @

Caepano suarari DGHM (D S
I/aBo oumneHHs B Yac: Buganuti sanuiuku Baneyatysatt okpemi
<! ynbTpasByKOBI/ BaHHi | BIANOBIAHO 40 MPMNK- | WITKOK, MPOMMTI IHCTPYMEHTM B CTEPUITEHY
W ciB BUpOGHYKa i IpoAyTV CTUCHEHUM ] ynakosky (DIN 58953)
MOBITPAM / abo cTepurbHUX
Dpesa ynakoBKkax
BuikopycTosysaTn TpoayTn CTUCHEHM (DIN58953) D ®
3 npoLeaypm 3i Ciucky | MOBITPAM, NPOMUTH,
b DGHM 3HOBY MpoAyTH
- Yac:
AnmasHi BiANOBIAHO A0 NpYNU-
iHCTpYyMeHTH CiB BPOGHMKa
@ Bubupatoun npoueaypy AesiHdekuii, AesiHdikyounii @ MinimanbHi 3HaueHHs ekcnoaudii (DIN 58946, yacTuHa wmeris (DIN 58953).

npenapar i npoueaypy ctepunisaLii, 3septaTi yeary Ha

iHcbopmaLlito Npo cymicHICTL MaTepianis. BUPOGHUKA.

Bubupatoun Tpumadi iHCTPYMEHTIB | CTepubHi ynakoBku,
cnig 3abeaneynTtn npoueaypy crepunisadii.

OpieHTOBHI 3HaYeHHs Ans 36epiraHHa CTEpUNbHUX Npea-

1): Yac po6oTu Moxe BiAPI3HATICS B 3aNeXHOCTI Bif,

Twn cTepunbHOT ynakoBku Mae 6asyBaTucs Ha BUKOPUCTO-
BYBaHilt npoueaypi crepunisaii (DIN 58945 i DIN 58953).

Baxnuo. [lesiHdikytoui 3acobu, Wo NnpununaioTs, nig
BMNIMBOM THUCKY Ta TeMnepaTypu MoXyTb CTaBaTh
arpecMBHUMM Ta NOLIKOANTY IHCTPYMEHTU.
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[E Mpérrer va S10BACETE TIPOTEKTIKG TO EYXEIPIBIO 0BNYIWV XPHoNg
TIPIV a6 TNV KAIVIKA XPON KOl VO TO QUAGCOETE IE AOQPAAEIN OE
onpeio dueca Tpoofdaipo. Mpétrel va TnpouvTal ol UTTodEielg
TTou TrepIAapBAvoVTal OTO EYXEIPISIO QUTO.

Mivakag TrepIEXOUEVWV

. Tevikég uttodeigeig

. MpoBAettépevn xpnon / Eveiceig

. Avtevdeiteig

. MiBaveg TTapevEPyEIEG Kal ETTITTAOKEG

. XeIpIoPOg

AToAUpavan, KaBapIoPOg Kal ATTooTEPWan
. Bagikég TAnpogopieg

Eubivn

. BonBnikd péoa epyaaiog

. ETre€riynon oupBoAwv Kal EIKOVOYPOaUHATWYV

COONOUTAWN =

=

1. FENIKEZ YMOAEIZEIZ

Ta TepIoTPEPOPEVA EPYOAEID €ival ETTAVOXPNOIUOTTOIOUUEVA, TTOPEXOVTAI Hn
OTTOTTEIPWEVA KOll, WG €K TOUTOU, TTPETTEI va KaBapidovTal, Vo amroAupaivovTal
KOl VOl OTTOQTEIPUVOVTA TTPIV OTTO TNV TIPWIT XPAOT, KOBWG KA TTPIV aTTo KABe
TIEPQAITEPW XPAaT, TUPPLIVA LIE TIG TIAPAKATW 0dnyies. AGBETE UTTOWN TIG TTOPQ-
KOmw UTTodEiEIS. ETa1 SIoa@aliCeTal n oTTpOCKOTTTN Kal agIOTTaT ASmoupyia.

O1 0dnyieg xpriong ouvodeUoUV Ta TIOPAKATW TTEPITTPEPOUEVA EPYOAEIT

— Tputravia Ye oQaIpIKn KEQaAr, dAol ol TUTTol — eAIKOEIDN
TPUTTAVIO

— ®pigeg Tpoxioparog —  XeIPOUPYIKEG PPECES

— ®pédeg Lindemann — Tputravia diGTpnang

— Ppédeg opBOTTAIDIKAG XEIPOUPYIKAG —  A\eTTidEG KUKAIKOU TTPIOVIOU HiE (POpEXt

— ®péleg KpavioTopiag —  OdovTiampIKG TPUTTAVIO KO PPECEG
— Tputravia dioapavTioU kal OpiAeg —  TpuTTAvia 030VTIKOU TOIUEVTOU
— Mpoagappoyeig TpuTravIoU

O1 SIaTPNTIKEG CUOKEUEG KABE €iBOUg SEV EUTTITITOUV OTNV TTEPI-
YPA®PI QUTWV TwV 0dNyIWV XpRong.

2.  MPOBAEMOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ

Ta epyakeia Medicon xpnoipotrolouvtal o€ KAIVIKEG Kal I0TPEia yia Xprion o€
00T1d, ¢ppa, PaAaKoUG 10ToUG, KaBWG Kai TalgévTo. H Xpriaon TTpayuaToTTolgi-
TaI OTTO I0TPOUG/XEIPOUPYOUG, Ol OTTOIOI EiVal EEOIKEIPEVOI PE TIG QVTIOTOIXEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG KOl ETTOPKWG TIETTEIPAPEVOL. T TIPOIOVTA QUTA XPNTIHO-
TroloUvVTal g€ GUVOUAOHO PE TA QVOPEPOUEVA TUVOUOTTIKA TTPOIOVTO/OUaTT-
para potép Tng Medicon. lMa Tnv ekaaTote xprion diamiBevial epyaheia oe Sia-
POPEG EKDOTEIG.

3.  ANTENAEIZEIZ
H emmAoyn Tou £kAaTOTE EPYAAEIOU EVOTTOKETAI TOV XEIPOUPYO KAl ETTOUEVIG
Oev UTTAPXOUV YVWATEG OVTEVOEIEEIS.

EMANAXPHZIMOMOIOYMENA MNEPIZTPE®OMENA EPIrAAEIA

4. TIGANEZ NAPENEPIEIEZ KAI ENINAOKEZ
— Ta epyaleia uTTopei va GTIA00UV Kl v BETOUV € KivOUVO TOV 0GBEVH,
TOV XProTn 1| TPITOUG.
— N\oyw utTEPPONIKNG TTIETNG ETTOPNG, UTTEPBOAIKAG TaXUTNTAG TIEQITTPO-
PNG I\ ATTOUTIOG KOl AVETTAPKEIONG WUENG WTTOPET Vo TIPOKANBET BEpIKH
VEKPWOT.

NOYyW ™G XEIPOUPYIKNG ETTEPROONG UTTOPE], EKTOG ATTO TIG NN AVOPEPOPEVEG
TIOPEVEPYEIEG KAl ETTITAOKEG, VO TTAPOUCIOATOUV Kal GAAQ TTpoBARaTa OTTWG
T1.X. TPQUCTIOHOI VEUPWY, AOIMWEEIG, TIOVOI K.ATT., Tal OTToI0 SV GUTXETICOVTOI
QTTAPAITATWG PE TO TIPOIOV.

5.  XEIPIZMOZ

5.1 TaxuTnTa TEPIOTPOPNG

H augnpévn TaxutnTa TIEQIOTPOPNG TTPETTEN VO aTToPeUYETal. MTTopei va odnyr-
agl o€ TIPOWPN PBOPA KOl KATA CUVETTEIR O QUENIEVN QVATTTUEN BEpUOTTAG, e
KivOuvo va TrpokAnBei BepuIkr) VEKpWAON. Z& akpaia TIEPITTTWOT, eV PTTOPEi Vo
amokAeioTel Bpauan Tou epyaeiou. Mo AOyoug aaaAEiog TTPETTEl OTTWAdNTIOTE
Va TNEEITaI TO OPIO TNG PEYITTNG ETTITPETTOEVNG TAXUTNTOG TTEPITTPOPAS.

52 Avvapn eagig

[MpETTel OTIWODNTTOTE VA ATTOQEVYETAI N UTTEPBOAIKF dUVOIN ETTAPAG TWV EP-
YOAgiwv.

O1TTOAU UYNAEG BUVAIEIG ETTAPAG PTTOPET VA TIPOKAAETOUV {NUIEG OTO OTOIXEID
£PYATIAG, HE TN HOPPr] ATTOKOUMEVWV TUNHUATWY KAl OTPERAWTEWV.
Tautdxpova PTTopei va TraparnenBei augnpévn avamTugn BeppdTnTag, Pe Kiv-
Suvo va TTpokANnBEi Beppikr VEkpwan. ETmmAéov, kaTd T Xprion OUIAWY n
UTTEPROAIKT) SUVAIN ETTOQPNG UTTOPET VA TIPOKAAETEI TNV OTTOKOTTT| TwV SIOHO-
VTOKOKKWV, PE GUVETTEID TNV augnpévn avamTugn Beppdmmrag.

Y€ aKPaiEG TIEPITITWAEIG, UTTOPE VO OTTACEI TO £pyaleio. ATTareiTal oTTwadn-
TIOTE TIPOCOXH, WATE KATA T SIGPKEIX TG XEIPOUPYIKAG ETTEUROONG VAl Unv
KOPTITETAI TO EQYOAEID. Z€ KABE TTEPITITWOT TTPETTEI VO ATTOPEUYOVTAI KIVITEIG
HOXAEUaNG P TO pYaeio.

53 Wagn /‘ExtrAuon

Karmé tn xprion TrepIaTpepopevwy epyaleiwy TTPETTEN VO SIOOPAAIZETOI DIPKWG
n eTapKAG Yugn / éktrhuan.

H avetrapkng ugn / érAuan odnyei e Apean ommd@EaAgn Twv KOTITIKWY aK-
MWV KOl GUVETTWG O€ augnuévn avammugn Beppotnrag. (Kivouvog Bepuikng
VEkpwang). EmmmAéov, pmopei var peiwBei e TaxuTato pubud n Sidpkeia {wng
TWV EPYOAEiV.

5.4 ApBAupéva Kol KATESTPOUMEVD EPYOAEia
Ta epyaleia TTPETTEN var EAEyXOVTOI TOKTIKG PE T BorBeia peyeBUVTIKOU paKkou
(HeyEBuvan 6-10 @opEg) yia GpBAUVaN Kal GNUIEG.
XapaKTnPIOTIKA TTOU OTTAITOUV TTPOTOXT Eivall TO €EAG:

— ZTTOgipaTa OTIG KOTITIKEG AKUEG

—  ATTOKOTTH DIAHAVTOKOKKWY

— AToyupvwpéva onueia

— Znuid aTov agova

— Auyigpéva epyaleia
55 Mpooapuoyéag TputTavio
O mrpoaappoyéag Tputtaviol (REF 63.55.05) eTtmpémtetal va Asmoupyei
e €wg 1000 0.a.A. kai pdvo ae BEGIOATPOPN TTEPIOTPOPIKA KivnanN. Zuvi-
aTémai n xprion Tou awAnviokou REF 09.88.05 g MEDICON.
Z& KOMio TTEPITITWOT SV ETTITPETTETAI N TIEPAITEPW XPNON OUBAU-
HEVWV KOl KOTECTPOMUEVWYV EPYOAEiWV. Z€ TTEPITITWOT TTaPABAe-

A
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6.  AMOAYMANZH, KAOAPIZMOZ KAI AMNOZTEIPQZH

YNNG TV UTTOSEISEWV aUTWV PTTOPEi Vo TTpokANBei Bpadon Twv
£pyaAgiwv kal va UTrdpgel Kivduvog yia Tov aoBeviy Kai Tov Xph-

H emkaipoTTonpévn kai AETITopepnG Trepiypagr| Tng diadIkaaiag emaveTTeéepyaaiag, utro-
OEIGEIG OXETIKA PE Tat JETPO TTPOaTOTag Kamd Twv Tipiov (V)CJK, KaBug Kai TIOPOTTOUTTES Viat
MV emKUpwan SiatiBevral oTnv TotroBeaia www.medicon.de/extranet/ yio Njwn.

7. BAZIKEZ NAHPO®OPIEZ

NGBeTe UTTOWN TIG KOTA TOTTO I0XUOUTEG DIOTAEEIG YIa TNV ETTAVETTEEEPYOTIT
IOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. ATTO TNV TIAEUPA TOU KOTAOKEUOTTT) TTPETTEN VOl
Slaag@aAideTal O o1 TTapaTTavw JINdIKATIES ETTECEPYATIOg Eival KATAAANAEG yia
TNV ETTEEEPYOTIN TWV AVOPEPOUEVWV TTPCIOVTWV JE OKOTTO TNV ETTAVAXPNTINO-
Toinar} Toug. O Popéag ekPETANEUTNG PEPEI TNV €UBUVN dlaapdAiong 6T n
ETTAVETTECEPYATIQ TTOU TTPAYUOTIKA EKTEAEITQ E TOV XPNOIUOTTOIOUUEVO €E0-
TINOO, PE To UNIKA KOl TO TIPOOWITIKO OTIG EYKOTAOTATEIG ETTAVETTESEPYATiOg
ETMTUYXAVEI Ta EMOUPNTA arroteAéapiaTa. Ma TV GKOTTO QUTO OTTOITETON ETTIKU-
pWaON Kal TOKTIKA TrapakoAouBnan g dladikaaiog. Opoiwg, kaBe amokNion
oo TV €30 avapePOPEVN SIODIKOTIT (TT.X. XPHON GAAWY XNHIKWV TTPOIOVTWY
€MMeEEPY0Tiag) Ba TTPETTEN Va OEIOAOYEITO TIPOTEKTIKA OTTO TOV (POPE TTOU VO
AapBavel My eTregepyaaia, wg TTPOG TNV OTTOTEAECUOKOTNTA KAl TIG TTIBAVEG
QPVNTIKEG TUVETTEIEG,

8. EYOYNH

2€ TIEPITTTWON ACUPQWVIOG PETAEU TNG PN YEPHAVIKNG KAl TNG YEPHOVIKNG K-
500NG AUTWV TWV OBNYIWV XPAONG, UTTEPIOKUE! ATTOKAEIOTIKA! N YEPPAVIKI) £K-
Soan. lauel povo n TeAeuTaia avaBewpnan Twv BNy XPAaNG.

N\OYyw TG auvexoUG TEXVIKNG EEENIENG, TO TIEPIEXOUEVO TWV TIAPOVTWV 0dNYILLV
xpnong g MEDICON  evnuepwvetal TakTikd. BefaiwBeite péow Tou
MEDICON Extranet www.medicon.de/extranet 6T XpnOILOTIOIEITE TV ETTIKAIPO-
TIoINKEVN €kB0aN. EKTUTTWVETOI N NUEPOPNVia €kB0OaNg TG avTiaToixng £kdo-
ang Twv 0dNyIWV XProng.

H MEDICON eG dev @épel oudepian euBUVN yia {nUIEG TTOU TTPOKAAOUVTal aTTd

9. BOHOHTIKA MEZA EPrAZIAZ

OKOTAAMNAN XPNAON, ETPAAUEVN LETEYXEIPNTIKF) TUUTTEPIPOPT, PPOVTIDA, TU-
VIPNON A KN GUPPOP@WAON PE TOUG TIEPIOPICUOUG XPHONG Kal TIG AOITTEG TTPO-
BlayPaPES Twv odnyiwv XprAong. EmmmA¢ov, n ubivn Tng MEDICON eG yia
£AOTTWHOTA TTAUEI VO UQIOTATAI OE TTEPITTTWAOT TPOTTOTTOINTEWV 1 ETTITKEUWV
TOU TIPOIOVIOG YWPIG TV  TTPONYOUPEVN YPOTTTH OUYKATABeon Tng
MEDICON eG kal Og TIEPITITWON ETTIOKEUWY TToU JEV TTPAYHOTOTTOIOUVTaN
o6 egouaiodotnpéva amo T MEDICON eG auvepyeia r) omd 1 MEDICON
Repair Service.

NPOXZOXH:

ZUPQWVA PE TNV OpooTTOVdIaKN VopoBeaia Twv HIMA, n TTwAnon
autou Tou TrPoiévTog oTig HIMA emmpérreTal pévo arréd 1aTpd 1
VOOOKOLIEIO i} KOTOTTIV GUVTAyoypd@nong!

A\

10. Emregriynon oupBOAwV Kal EIKOVOYPAUMATWY

[E] Na mpeiTe Tig 0dnyieg Xprnong

C €01 23 ZAuavon CE gupgwva pe Ty odnyia 93/42/EOK

ol

Mpoeidotroinon

KaraokeuooTg
Kwdikdg 1rpoidvTog
Lot Kwdikog Traptidag

Rx only YToxpewrikr) cuvtayoypdagnan (opoaTrovdiakr| vopoBeaia HIMA)

Edv €xeTe ETTTTAEOV EPWTHTEIG TXETIKA PIE TA EPPUTEUPOTA ) T EPYTAEIT, UTTO-
peite TTAvVTA va arreuBuveate at MEDIZIN eG.

MNivakag yia Tn Siadikacia emegepyaciog MPK 02
BRApa
diadikaoiag T t
Znueio xpriong| 01 |Amoppiyn Yypo - - -
=npo - - ++
ATtroAUpavon |02 gﬁg&meup" Hn autépara <30 °C| 10 min. |++
103 | YTépnxol 40°C | 15 min. | -
04 |KaBapiopog Un autopaTta 45°C | >10 min. | ++
auTopatotroinpéva; 55 °C | 10 min. | ++
AAKaAIKO KaBapl-
aTIKO - - ++
> pH10
‘OgIvo KaBapIoTIKO | — - 0
Oudétepo kabapl- | _ _ .
aTIKO
05 |EktrAuon ATTiovigpévo vepo | >40 °C| 2 min. | ++
06 3#5”590”"‘”' KiTpiko og0 >40°C| 3min. |++
Ddwogopikd oy |>40°C| 3min. | 0
. pn autépara, pe B .
07 | ATroAUpavan XNHIKT HEBOBO 20 °C | 10 min. |++
pe Beppikr) pEBodo| 90 °C | 5 min. | ++
. o Ly
08 |ZTéyvwpa He Beppikn PEBOSO! 120°C ++
laTpIKOG TTETTIETHE- _ _ .
VOG 0€Pag
. Dpovrida kai | AddI ouvtRpnang
S":mgncn Kaif o9 £NeyX0G Ael- epyaheiwv REF - - +
YXos Toupyiag 43.00.46
Zuokevagia 10 | Zuokeuaaia QU;&TS:%‘IV)&JW” - - +
AmooTeipwon | 11 |ATHog égggjmgsvn - - +
SAL 10-6 134 °C| 5min. |++
SAL 10-6 134 °C| 4 min. |++
SAL 10-6 132°C| 4 min. |++
OepuUoOG 0EPAG | — 180 °C| <30 min. | 0
Aéplio - - - -
MAdopa = = - -
YTroXpewTikd atraiToupeva BRparta/akoAoubia S1adikaciag HE AUTOPOTO-
Toinpévo TpoéTTo:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
YToXpewTiKa atraiToupeva BAparta/akoAoubia Siadikaciag HE un auto-
paTo TPOTTO:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Ymouvnpa:
T Oeppokpaagia ++  ASIKOOIa ETTIKUPWLEVN OTTO TOV KOTAOKEUOOTT|
t Xpovog dpaang + YToxpewTikd Brpa diadikaaiag
min  Aetta 0 Mn emKupwpévn Siadikagia, n aupBaToTNTA UNIKOU
TIPETTEI VO EAEYXETQ TIPIV QTTO TNV TIPWTN EQAPHOYR
°C BoaBpoi KeAgiou
00  Xwpig epappoyn
- Aev uttdpyouv aToIxeia
Aev amaireital

Bon@nTikd péoa Epyaleio perd 1n| MNapaokebaoupal/ Aiadikacia
epyaciag P Xpévog OTTiIKOg EAeyxog/KaBapiopog MpogToipacia OppokpadialXpévoc Aigbson
ATtroAUpavon KaBapiopog/PpovTida ATtrooTeipwon ATtroBiikeuon
ToroBémon Xprion ammoAupavTikoU | 'EAeyXog epyagiwy yia TomoBEmon e popeig ATp6G (aUTOKAEIOTO) ae Steri-Container
QPETWG OE BIGAUKA | VIdt TTEPITTPEPOHEVT TBaVA EAGTTUIHATE Kal epyaheiwv 134°C/3,5-5min (DIN 58953) @ ®
KaBapIopoU Kal €£PYOAEiQt, EYKEKPILEVOU | UTTOASIpOTa pE Steri-Container 121°C/15-20min
ammoAUpavong am6 T Mepuavikr HEYEBUVTIKO PaKS Q (DIN 58953) @
£pyareiwv Eraipeia Yyievig (peyeBuvan 10 popég) S
Kai MikpopioAoyiag
Tpumdvia ©ocHW D
fkal KaBapiopog oe | Aidipkeia: Aqaipean UTTOAEIIpATWY ZPPAYION HEHOVWHEVWV 1 aTToaTEIpWHEVN
T outpd UTTEPTXWY TUPWVA JE TIG e BoupTadki, EETTAULA Kal epyaleiwv o€ aTroaTEIpW- guoKeuagia
W TIPOBIAYPAPEG TOU @UONA LE TIETTIETPEVO pévn auokeuaaia (DIN (DIN 58953) @ ®
KOTOOKEUOOT aépa / 58953)
Dpileg
Eappioy) mg Siadika- DUonua pe TIETTETHEVO
. giag Kamé oUaTaon Mg agpa, EETTAUPA Kol TIAN
g Tepuovikric Eraipeiog Quanua
b Yyievrig kar MikpoBiohoyi-
4 ag(DGHV)
AW:
EpyaAcia pe GULKPUVOXE TIG TTPODICE
SlapavTi YPOREGTOU KATAOKEUAOTT)

@ Kara v emAoyn Tg dladikaoiag amoAdpavang, Tou aohupaviikos () EAdxiaTol xpovol ékBeang (DIN 58946, Mépog 1): Oi xpovol
Aerroupyiag pmropei va SIapEPOouV avaAdywg Tou KATAOKEUATT.

pégou Kal Tng diadikaaiag amoaTeipwang Ba Tpétel va AapBdavovTal
UTIOYN O UTTOBEIGEIG TTOU apOPOUV Tr GUMBOTOTATA UNKWV.

O TUTTOG TNG ATTOCTEIPWHEVNG TUCKEUATIOG TIPETTEN VOl ETTIAEYETAI
pe Baon mv egappolopevn diadikaaia amooTeipwaong (DIN 58945  ZNUavTIkS: Ta TPOOKOMNpEVA ATTOAUPAVTIKG HECQ UTTOPEI HE TNV

@ 01 gopig epyaAeiwy KAl Of ATTOOTEIPWHEVEG TUOKEUQTIEG TIPETTE
va emAéyovTal KATé TPOTTO TTou va Siaag@aliZetarl n Siadikagia

QTmoaTEIPWONG.

Kai DIN 58953).

®  Tipég avagopag yia TV ATTOBRKEUGT ATTOGTEIPWHEVWY EIBGV
(DIN 58953).

Tiean Kai T Beppokpaaia va eMSPATouV SIaBPWTIKA HE
guvémela TV mlavr TPOkANan {npiwv ota epyaAeia.

HR

Upute za uporabu moraju se prije klinicke uporabe pazljivo procitati i
Cuvati pri ruci na sigurnom mjestu. Obvezno se pridrzavajte sadrzanih
informacija.

Kazalo

. Opce napomene

. Namjena/indikacije

. Kontraindikacija

. Moguce nuspojave i komplikacije
. Rukovanje

. Dekontaminacija, ¢i§cenje i sterilizacija
. Osnovne smjernice

. Odgovornost

. Radna pomagala

. Simboli i objasnjenje simbola

COWoO~NOOOA~WN =

—

1. OPGE NAPOMENE

Rotirajuci alati mogu se viSekratno koristiti i isporucuju se nesterilni pa se stoga
moraju odistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu sa sljede¢im uputama prije prve i
svake daljnje uporabe. Imajte na umu sljedece napomene. One jamée besprijekor-
nu i pouzdanu funkcionalnost.

Upute za uporabu prate sljedece rotirajuce alate
— Okrugla svrdla, svi oblici — Spiralna svrdla
— Valjna glodala — Glodalo za trup kraljeSka
— Lindemann glodalo — Svrdlo za perforiranje
— Neuro glodalo — Listovi kruzne pile s nosacem
— Kraniotom glodala — Dentalna svrdla i glodala
— Dijamantna svrdla i brusni alati — Svrdla za cement
— Adapter svrdla

A Trepani bilo koje vrste nisu obuhvaceni opisom ovih uputa za uporabu

2. NAMJENA/INDIKACIJE

Alati Medicon koriste se u klinikama i ordinacijama za obradu kostiju, koZe, mekog
tkiva i cementa. Koriste ih lijeCnici/kirurzi upoznati s odgovarajuéim kirurskim teh-
nikama s dovoljno iskustva. Ovi se proizvodi koriste u kombinaciji s navedenim
kombiniranim proizvodima/motornim sustavima Medicon. Alati u razli¢itim izved-
bama dostupni su za dotiénu primjenu.

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

4.  MOGUCE NUSPOJAVE | KOMPLIKACIJE
- Instrumenti se mogu slomiti i ugroziti pacijenta, korisnika ili trece strane
— Termicka nekroza moze nastati zbog prekomjernog kontaktnog pritiska, pre-
velikih brzina ili nedostatka i nedovoljnog hladenja

Kao posljedica kirurSkog zahvata, osim spomenutih nuspojava ili komplikacija,
mogu se pojaviti problemi kao $to su ozljeda Zivaca, infekcije, bolovi, itd. koji se ne
moraju nuzno pripisati proizvodu.

5. RUKOVANJE

5.1  Okretaji

Moraju se izbjegavati previsoki brojevi okretaja. To moZe dovesti do preranog troSe-
nja i, kao rezultat toga, pove¢anog stvaranja topline, $to predstavlja opasnost od
termicke nekroze. U ekstremnim slucajevima ne moze se iskljuciti lom alata. Naj-
veéa dopustena brzina mora se poStovati iz sigurnosnih razloga.

5.2 Kontaktna sila

Izbjegavajte pretjeranu kontaktnu silu na alate.

Previsoka kontaktna sila moZe dovesti do ostecenja radnog dijela u obliku strugoti-
na i savijanja.

Istodobno to moZe dovesti do povecéanog stvaranja topline, $to stvara rizik od ter-
micke nekroze. Osim toga, prevelika kontaktna sila na brusnim ploéama moze do-
vesti do izbijanja dijamantnih zrna, Sto moZe dovesti do prekomjernog stvaranja
topline.

U ekstremnim slu¢ajevima to mozZe dovesti do loma alata. Vazno je onemogugiti
naginjanje alata tijekom rada. Vazno je izbjegavati pomicanje alata.

5.3 Hladenje/ispiranje

Kada koristite rotirajuce alate, uvijek omogucite dovoljno hladenje ili ispiranje.
Nedovoljno hladenije ili ispiranje dovodi do trenutnog zacepljenja reznih rubova, a
time do povecanog stvaranja topline. (Opasnost od termicke nekroze). Osim toga,
Zivotni vijek instrumenata moze se brzo skratiti.

5.4 Tupi i ostecéeni alati
Redovito provjeravajte jesu li alati tupi i oSteceni, a pritom koristite povecalo (pove-
¢anje 6 do 10 puta).
Potrebno je u obzir uzeti sljedece:

— Pukotine na ostricama

— lIzbijanja dijamantnih zrna

— Gola mjesta

— Ostecenja drske

— Savijeni alati
5.5 Adapter svrdla
Adapter svrdla (REF 63.55.05) moZe raditi pri maksimalno 1000 o/min i
samo u smjeru kazaljke na satu. Preporuuje se koristenje kanile REF
09.88.05 tvrtke MEDICON.

Nikada se ne smiju koristiti tupi i oSteceni instrumenti. Nepridrzavanje
ovoga moze dovesti do loma alata i opasnosti za pacijente i korisnike!

ROTIRAJUCI ALATI ZA PONOVNU UPORABU

6.  DEKONTAMINACIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

Matrica za proces pripreme MPK 02
Korak procesa T t
Mijesto uporabe | 01 |Zbrinj Mokro - =
Suho - - | ++
Dekontaminacija | 02 | Prethodno Ciscenje |rucno <30°C| 10 min. | ++
03 Ultrazvuk 40°C |15min.| --
04 | Ciscenje ruéno 45°C |>10 min, ++
strojno 55°C |10 min. | ++
Alkalno sredstvo za _ I
ciscenje > pH10
Kiselo sredstvo za _ _ 0
Ciscenje
Neutralno sredstvo za _ I
ciscenje
05 |Ispiranje Demineralizirana voda | > 40 °C| 2 min. | ++
06 | Neutralizacija Limunska kiselina >40°C| 3min. | ++
Fosforna kiselina >40°C| 3min. | 0
07 | Dezinfekcija ruéna, j 20°C |10 min. | ++
toplinska 90°C | 5min. | ++
o . maks.
08 | Susenje toplinska 120 °C ++
Medicinski komprimirani | _ _
zrak h
Odrzavanje 09 Njega i ispitivanje | Ulje za njegu instrume- _ _ N
i kontrola funkcije nata REF 43.00.46
Pakiranij 10 |Pakiranje Sterilna ambalaza - - +
Sterilizacija 11 |Para Sterilna ambalaza - - +
SAL 10-6 134°C | 5min. | ++
SAL10-6 134°C | 4 min. | ++
SAL 10-6 132°C | 4 min. | ++
. ° <
Vruc zrak - 180 °C 30 min. 0
Plin = - = =
Plazma - - - -
Obvezni mehanicki koraci/slijed procesa:
01-02-04-05-06-05-07-08-09-10-11
Obvezni rucni koraci/slijed procesa:
01-02-04-05-07-05-08-09-10-11
Kazalo:
T Temperatura ++  Postupak koji je potvrdio proizvodaé
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

Trenutacni i detaljni opis procesa za ponovnu obradu, informacije o mjerama zastite 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 uredaja u vasoj
zemlji. Proizvodaé mora osigurati da su navedene metode obrade prikladne za
obradu navedenih proizvoda za njihovu ponovnu uporabu. Operater je odgovoran

omogucditi da ponovna obrada koja se stvarno provede pomocu opreme, materijala
i osoblja koje se koristiu postrojenju za ponovnu obradu postigne Zeljene rezultate.
Stoga je potrebna procjena i rutinsko pracenje procesa. Osim toga, obradiva¢ mora
pazljivo procijeniti svako odstupanje od navedenog postupka (npr. koristenje drugih
procesnih kemikalija) u pogledu u¢inkovitosti i mogucih $tetnih posljedica.

8. ODGOVORNOST

U slucaju oprecnosti izmedu inacice ovih uputa za uporabu koja nije na njemackom
jeziku, mjerodavna je iskljucivo inacica na njemackom jeziku. Vrijedi samo posljed-
nje revidirano stanje uputa za uporabu.

Zhog neprestanog tehnickog razvoja, sadrZaj ovih MEDICON uputa za uporabu re-
dovito se azurira. Uvjerite se na MEDICON Extranet mreznom mjestu www.medi-
con.de/extranet koristite li najnoviju verziju. Ispisuje se datum verzije doti¢nog iz-
danja uputa za uporabu.

Tvrtka MEDICON eG ne preuzima nikakvu odgovornost za $tete koje nastanu uslijed
nepravilne uporabe, nepravilnog postoperativnog pona$anja, njege, odrzavanja ili
nepridrzavanja ogranicenja uporabe i ostalih navoda iz uputa za uporabu. Odgovor-
nost za nedostatke tvrtke MEDICON eG takoder 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.

9. RADNA POMAGALA

POZOR:
Prema americkom saveznom zakonu se ovaj proizvod u SAD smije pro-
davati iskljucivo lijeénicima ili bolnicama odnosno na odgovarajuci
recept.

10. Simboli i objasnjenje simbola
I:Ii] Slijedite upute za uporabu
C €01 23 CE oznaka prema Direktivi 93/42/EEZ

wl

LOT

Upozorenje

Proizvoda¢

Katalo$ki broj

Kod Sarze

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

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

Radna pomagala | Alat nakon uporabe | Pripravak/vrijeme

Dezinfekcija

Odmah stavite u Za rotirajuce Provjerite instrumente

Vizualni pregled/¢iScenje

Ciscenje/njega

Postupak

Priprema T e e Omogucavanje
Sterilizacija Skladistenje
Umetnite u drza¢ Para (autoklav) u sterilnom spremniku

(DIN 58953) @ ®

ili sterilnoj ambalazi

(DIN 58953) @ ®

otopinu za dezin- instrumente koristite | na moguce nedostatke i instrumenta. 134°C/3,5-5min.
fekciju i ¢iscenje dezinficijense koje | ostatke s pomocu povecala Sterilni spremnik 121 °C/15—20 min.
Svrdlo | Instrumenata priznaje DGHM @D | (10x). & (DIN 58953) @ ®
i/ili ¢iscenje u Vrijeme: Ukloniti ostatke ¢etkom, Zatvoriti pojedinacne
%WE ultrazvuénoj kupki shodno uputama isprati i ispuhati instrumente u sterilnu
: proizvodaca komprimiranim zrakom ambalazu (DIN 58953)
Glodala
Koristite postupke ispuhati komprimiranim
3 navedene u DGHM-u || zrakom, isprati,
3 ponovno ispuhati
Vrijeme:
Dijamantni shodno uputama
instrumenti proizvodaca
® Prilikom odabira postupka dezinfekcije, pripreme dezinfek- @ Minimalna vremena izlaganja (DIN 58946, dio 1): Vrijeme
cijskog sredstva i postupka sterilizacije, obratite paznju na rada moZe varirati ovisno o proizvodacu.
informacije 0 kompatibilnosti materijala. @ \Vrsta sterilne ambalaze mora ovisiti o koristenom postup- ~ Vazno: Prianjajuci dezinficijensi mogu biti agresivni pod
@ Proces sterilizacije mora biti zajamcen pri odabiru drzaca ku sterilizacije (DIN 58945 i DIN 58953).

instrumenata i sterilne ambalaze.

® Smiernice za skladistenje sterilnog materijala (DIN 58953).

tlakom i temperaturom pa mogu dovesti do oStecenja
instrumenata.
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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 programforigh for Vario TD-programmet
Schematisch verloop van het programma Vario TD
Skjematisk programforlep for Vario TD-programmet
Execucao esquematica do programa Vario TD
Schematisk programsekvens hos Vario TD Program
A Vario TD program menetének vazlata
CxemaTnyHui Xip BUKOHaHHA nporpamu Vario TD
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® ® ® ® ® ®
Vorspiilen Reinigung Neutralisation Zwischenspiilung Desinfektion Trocknung
Pre-rinsing Cleaning Neutralisation Intermediate rinsing Disinfection Drying
Lavado previo Limpieza Neutralizacion Lavado intermedio Desinfeccion Secado
Prélavage Nettoyage Neutralisation Lavage intermédiaire Désinfection Séchage
Prerisciacquo Pulizia Neutralizzazione Risciacquo intermedio Disinfezione Asciugatura
Forskyl Rengering Neutralisering Mellemsky! Desinfektion Torring
Voorspoelen Reinigen Neutraliseren Tussenspoelen Desinfecteren Drogen
Forvask Rengjering Noytralisering Mellomvask Desinfeksjon Torking
Pré-lavagem Limpeza Neutralizagéo Lavagem intermédia Desinfecao Secagem
Forspolning Rengoring Neutralisering Mellanspolning Desinfektion Torkning
eldoblités tisztitas semlegesités kézbensd Gblités fertétlenités szaritas
MonepeaHe npommBaHHA  OuYMLLEHHS HeiiTpanisauis MpomixxHe NpoMmnBaHHS DesiHdexuis Cywka
MpotAuon KaBapiopog Oudereporroinan Evdiapean mAUan AmoAUpavan ZTéyVWHa
Pretpranje Ciscenje Neutralizacija Medupranje Dezinfekcija Susenje
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