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Metha rasp handle

Legend

Rasp handle
Hammer plate
Handle part
Pushbutton
Spring
Locking screw
Rasp
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Symbols on product and packages

Symbol Explanation

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Intended use

The rasp handle is used in hip-endoprosthetic interventions. It holds prosthesis-specific form rasps, which are driven
in and out during the preparation of the femoral marrow cavity

Available sizes

Different variants of the rasp handle are available for different operating techniques, e.g.:

Designation Art. no.

Metha rasp handle

lateral access

- straight NF180R
- left angled NF141R
- right angled NF142R

posterior access

- straight NF144R
- left angled NF142R
- right angled NF141R

anterior access

- straight NF140R
- left angled NF138R
- right angled NF139R

Safe handling and preparation
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!

Note

Use of the Metha rasp handle requires precise knowledge in hip endoprosthetics and the biomechanical situation at
the hip!

» Make certain that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite
training, knowledge, or experience.

Read, follow, and keep the instructions for use.

Use the product only for its intended purpose, see Intended use.

Remove the transport packaging and thoroughly clean the new product, either manually or mechanically, prior
to its initial sterilization.

Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

Replace any damaged components immediately with original spare parts.
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Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
»  Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Inserting a rasp into the rasp handle

Push and hold down pushbutton 4.
Slide rasp 7 into handle part 3, as shown in Fig. 1, making certain that the notch in the rasp connector points
towards the pushbutton.
Release pushbutton 4.
To check that the rasp is firmly seated, make certain that
- there is no gap between the endplates,
- the rasp cannot be rotated against the handle.

v

v

v

v

Driving the rasp in and out

Risk of injury andfor damage to the product due to incorrect application of the
hammer!
» When driving the rasp in and out, using a hammer, only hit the hammer plate of
the Metha rasp handle.
WARNING

Disassembling

» Push in pushbutton 4 at least halfway down.

> Rotate pushbutton 4 by approx. 90° in any direction and release the pushbutton.
The locking mechanism becomes detached.

» Remove pushbutton 4 and spring 5.

Note
Never unscrew lateral locking screw 6 on the rasp handle. This screw has been sealed with a special adhesive during
the manufacturing process; it must not be removed.

Assembling

v

Put spring 5 onto pushbutton 4.

Slide pushbutton 4 into handle part 3, making sure that the notch on the pushbutton is aligned as shown in
Fig. 3.

Push in pushbutton 4 at least halfway down.

Rotate pushbutton 4 clockwise by approx. 90°, or turn the notch on pushbutton 4 to the front.
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Validated reprocessing procedure

Note
Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of the products.

Note
Mechanical processing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note
It should be noted that successful processing of this medical device can only be guaranteed following prior validation
of the processing method. The operator/sterile processing technician is responsible for this.

Note
Up-to-date information on processing can be found on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

General information

To prevent increased contamination of loaded instrument trays during use, please ensure that contaminated

instruments are collected separately and not returned to the instrument tray.

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion of stainless

steel. You should therefore leave no more than 6 hours between use and cleaning, not use pre-clean fixing

temperatures >45 °C, and ensure that non-fixing disinfectants ( aldehyde-free/alcohol-free) are used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chloride - e.g. in surgical residues, drugs, saline solutions and water for cleaning,

disinfection and sterilization - may cause corrosion damage to stainless steel (pinholing, stress corrosion), thus

rendering the products unusable. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then

drying.

Only use process chemicals which have been tested and approved (e.g. VAH/DGHM or FDA-certified or CE marking)

and recommended by the chemical manufacturer as being compatible with the materials. All the chemical

manufacturer's application specifications regarding temperature, concentration and contact time should be strictly

observed. Failure to do so can result in the following problems:

® Visible changes to materials e.g. fading or changes in the color of titanium or aluminum. As regards aluminum,
visible changes to the surface may occur at a pH level of >8 in the application/working solution.

* Material damage such as corrosion, cracks, fractures, premature deterioration or swelling.

Preparations at the place of use

» Disassemble the product immediately after use, as described in these instructions for use, see Disassembling.

> Rinse non-visible surfaces such as those in instruments with concealed crevices, lumens or complex geometries,
preferably with distilled water, using a disposable syringe for instance.

» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

Cleaning/disinfection

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents approved for aluminum, plastics, and high-
grade steel, for example, according to the manufacturer's instructions.
CAUTION > Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» Do not exceed the maximum permitted cleaning temperature of 120 °C.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The disinfector must be of tested and approved effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or CE mark according to DIN
EN ISO 15883).

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated water (demineralized, low microbial contamination: drinking
water quality at least) and ensure that Ao is >3 000 for the process.

Note

The disinfector used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] | [%] quality
1 Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-free,
(cold) phenol-free and QUAT-free
I Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
Stage I

» Clean the product in the ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 minutes. Make certain that
all accessible surfaces are moistened and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush until all visible residues have been removed from the surface.

Brush through all surfaces not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden gaps, lumens or

complex geometries, for at least 1 minute or until no more residues can be removed, using a suitable cleaning

brush (e.g. TAO06874).

Mobilize non-rigid components such as set screws, links, etc. during cleaning.

After cleaning, thoroughly rinse through these components (at least five times) with the cleaning solution, using

a disposable syringe (20 ml).

v
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> Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could cause
corrosion.

Stage II

> Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
> Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.
Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Stage Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] | [min] | quality
1 Prerinse <25(77 3 D-W -
i Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
with tensides; application solution 0.5%
I Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal 90/194 5 FD-W -
disinfection

v Drying - - - According to disinfector program
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

least)

Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
»  Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components
and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective sterilization
CAUTION process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray JG60O or
STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

> After each complete cleaning, disinfecting, and drying cycle, check that the instrument is: dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or fractured
components).

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

Make certain that the product functions correctly.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

> Assemble dismountable instruments, see Assembling.
» Check for compatibility with associated products.
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Packaging
> Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.
» Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

> Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage
(DIN EN ISO 11607).

Sterilization

» Make certain that the sterilant can reach all external and internal surfaces (e.g. by opening valves and stopcocks).
» Validated sterilization process

- Disassemble the instrument.

- Steam sterilization using the fractionated vacuum process

- Steam sterilizer specified in DIN EN 285 and validated in accordance with DIN EN ISO 17665

- Sterilization through fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer: ensure that the maximum permitted

load specified by the manufacturer for the steam sterilizer is not exceeded.

Sterilization for the US market

* Aesculap does not recommend the device sterilized by flash or chemical sterilization.

e Sterilization may be accomplished by steam autoclave in a standard prevacuum cycle.

To achieve a sterility assurance level of 1076, Aesculap recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*

Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Pre-vacuum 270 °F-275°F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these instruments. Other sterilization
cycles may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to val-
idate any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain ste-
rility after processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD), the device cannot
be reused and must be destroyed due to the ineffectiveness of reprocessing and sterilization to eliminate the risk of
cross-contamination!

Technical Service
> For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and
forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technical Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Implant Systems, LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 800 214-3392

Fax:  +1 314 895-4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Implant Systems, LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034

USA

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



@ Metha-Raspelhandgriff

Legende

Raspelhandgriff
Schlagplatte
Griffteil
Druckknopf

Feder
Verschlussschraube
Raspel
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Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erklarung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Verwendungszweck

Der Raspelhandgriff wird bei hiiftendoprothetischen Eingriffen verwendet. Er nimmt prothesenspezifische Formras-
peln auf, die wéahrend der Markraumvorbereitung des Femurs ein- und ausgeschlagen werden

Lieferbare GroBen
Der Raspelhandgriff ist in verschiedenen Ausfiihrungen fiir unterschiedliche operative Techniken erhaltlich, z. B.:

Bezeichnung Art.-Nr.

Metha-Raspelhandgriff

lateraler Zugang

- gerade NF180R
- abgewinkelt links NF141R
- abgewinkelt rechts NF142R

posteriorer Zugang

- gerade NF144R
- abgewinkelt links NF142R
- abgewinkelt rechts NF141R

anteriorer Zugang

- gerade NF140R
- abgewinkelt links NF138R
- abgewinkelt rechts NF139R

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Hinweis
Fiir den Einsatz des Metha-Raspelhandgriffs werden genaue Kenntnisse in der Hiiftendoprothetik und den biomecha-
nischen Gegebenheiten an der Hiifte vorausgesetzt!

v

Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation griindlich reinigen
(manuell oder maschinell).

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.
Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Teile.

Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.
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Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
»  Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.
WARNUNG

Raspel in den Raspelhandgriff einsetzen

%

Druckknopf 4 eindriicken und gedriickt halten.
Raspel 7 in Griffteil 3 einschieben, siehe Fig. 1. Dabei darauf achten, dass die Kerbe im Raspel-Anschluss zum
Druckknopf zeigt.
Druckknopf 4 loslassen.
Raspel auf festen Sitz priifen: Sicherstellen, dass
- die Stirnflachen spaltfrei anliegen.
- die Raspel sich nicht verdrehen lasst.

v
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Raspel ein- und ausschlagen

Verletzungsgefahr undfoder Schiden am Produkt durch falsche Hammerschlige!
»  Beim Ein- und Ausschlagen mit dem Hammer ausschlieBlich auf die Schlagplatte
des Metha-Raspelhandgriffs schlagen.

WARNUNG

Demontage

» Druckknopf 4 mindestens bis zur Halfte eindriicken.
» Druckknopf 4 um ca. 90° in beliebige Richtung drehen und loslassen.
Die Verschlussmechanik I6st sich.
» Druckknopf 4 und Feder 5 entnehmen.
Hinweis
Die seitliche Verschlussschraube 6 am Raspelhandgriff keinesfalls 6ffnen. Sie ist ab Werk mit einem Spezialkleber ver-
schlossen und darf nicht demontiert werden.

Montage

v

Feder 5 auf den Druckknopf 4 setzen.

Druckknopf 4 in Griffteil 3 einschieben. Dabei darauf achten, dass die Kerbe am Druckknopf so ausgerichtet ist
wie in Fig. 3 gezeigt.

Druckknopf 4 mindestens bis zur Halfte eindriicken.

» Druckknopf 4 um ca. 90° im Uhrzeigersinn drehen bzw. Kerbe am Druckknopf 4 nach vorne drehen.

v

v

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis
Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des bestiickten Instrumententrays bei der Anwendung bereits dar-
auf achten, dass verschmutzte Instrumente getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instrumententray gelegt
werden.

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kénnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und bei nicht

rostendem Stahl zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Reinigung von 6 h

nicht lberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden

Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riicksténde, z. B. in OP-Riickstdnden, Arzneimitteln,

Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschiden (Lochkorrosion,

Spannungskorrosion) und somit zur Zerstorung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit

vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen

wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers iiber Temperatur, Konzentration und Einwirk-

zeit sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:

e Optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium. Bei
Aluminium kénnen sichtbare Oberflichenverénderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchslosung auftreten.

* Materialschiden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

Vorbereitung am Gebrauchsort

v

Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren, sieche Demontage.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-
rien, vorzugsweise mit destilliertem Wasser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.
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Reinigung/Desinfektion

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwen-
den, die z. B. fiir Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl zugelassen sind.
VORSICHT > Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

> Maximal zulissige Reinig emperatur von 120 °C nicht iiberschreiten.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend der DIN EN 1SO 15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwas-
serqualitdt) verwendet und ein Ao-Wert >3 000 erreicht werden.

Hinweis

Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] [o%0] Qualitit
1 Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol- und QAV-frei
I Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur



Phase I

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstande mehr zu
erkennen sind.

> Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-

rien, mindestens 1 min bzw. so lange mit geeigneter Reinigungsbiirste (z. B. TA-Nr. 006874) durchbiirsten, bis

sich keine Riickstande mehr entfernen lassen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslésung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspii-

len, jedoch mindestens 5-mal.

Zur Reinigung keine Metallbirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da

sonst Korrosionsgefahr besteht.

v
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Phase II
> Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

%> Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[*C/°F] | [min] | Qualitdt
1 Vorspiilen <25(77 3 T-wW -
i Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
mit Tensiden, Gebrauchsldsung 0,5 %
I Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion | 90/194 5 VE-W -
v Trocknung - - - GemaB Desinfektorprogramm
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funk-
tionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pfle-
gedl olen (z B. bei Dampfsterilisation STERILIT® 1-Olspray JG600 oder STERILIT®

VORSICHT |-Tropféler JG598).

v

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

v
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» Produkt auf Funktion priifen.

> Beschédigtes oder funktionsunféhiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

» Kompatibilitat mit den zugehdrigen Produkten priifen.

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

> Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wihrend der Lagerung verhindert (DIN EN
1SO 11607).

Sterilisieren

> Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen uBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
> Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen.
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
> Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht liberschritten wird.

Technischer Service
> Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



® Porte-rape Metha

Légende

Porte-rape

Plaque de frappe
Poignée avec crémaillere
Bouton poussoir

Ressort

Vis d'obturation

Rape
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Symboles sur le produit et emballage

Symbole Explication

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Champ d'application
Le porte-rape est utilisé dans les interventions endoprothétiques coxales. Il accueille les rapes matricielles
spécifiques a la prothése qui sont impactées et retirées pendant la préparation de la cavité médullaire fémorale

Tailles disponibles

Le porte-rape existe en différentes versions pour différentes techniques chirurgicales, p. ex.:

Désignation Ne d'art.

Porte-rape Metha

Voie latérale

- droit NF180R
- recourbé a gauche NF141R
- recourbé a droite NF142R

Voie postérieure

- droit NF144R
- recourbé a gauche NF142R
- recourbé a droite NF141R

Voie antérieure

- droit NF140R
- recourbé a gauche NF138R
- recourbé a droite NF139R

Manipulation siire et préparation

Remarque
L'utilisation du porte-rape Metha exige des connaissances précises dans le domaine de la chirurgie endoprothétique
de la hanche et des conditions biomécaniques en présence dans la hanche!

v

Confier le fonctionnement et I'utilisation de |'appareil et des accessoires uniquement a des personnes disposant
de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d'application.

Nettoyer minutieusement (& la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du
conditionnement de transport et avant la premiére stérilisation.

Conserver le produit neuf sortant d'usine ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées,
fissurées, usées et rompues.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine.

v v
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Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
»  Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

Mise en place de la rape dans le porte-rape

Y

Presser le bouton poussoir 4 et le maintenir pressé.
Pousser la rape 7 dans la poignée 3, voir a la Fig. 1. Veiller a cet égard a ce que I'encoche dans le raccord de rape
soit orientée vers le bouton poussoir.
Relacher le bouton poussoir 4.
Contréler la bonne tenue de la rape: Vérifier que
- les surfaces frontales reposent |'une contre I'autre sans interstice.
- larape ne tourne pas.

v
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Impactage et retrait de la rape

Risque de blessure et/ou de détérioration du produit en cas de coups de maillet mal

administrés!

> Pour l'impactage et le retrait au maillet, frapper uniquement sur la plaque de
frappe du manche de rape Metha.

AVERTISSEMENT

Démontage

» Enfoncer au moins & moitié le bouton poussoir 4.

> Tourner le bouton poussoir 4 d'env. 90° dans un sens ou dans |'autre et relacher.
Le mécanisme de verrouillage s'ouvre.

> Retirer le bouton poussoir 4 et le ressort 5.

Remarque
Ne desserrer en aucun cas la vis d'obturation latérale 6 sur le porte-rape. Elle est bloquée départ usine avec une colle
spéciale et ne doit pas étre démontée.

Montage

v

Placer le ressort 5 sur le bouton poussoir 4.

Pousser le bouton poussoir 4 dans la poignée 3. Veiller a cet égard a ce que I'encoche sur le bouton poussoir soit
orientée comme indiqué a la Fig. 3.

Enfoncer au moins a moitié le bouton poussoir 4.

Tourner le bouton poussoir 4 d'env. 90° dans le sens des aiguilles d'une montre ou tourner I'encoche du bouton
poussoir 4 vers |'avant.

v
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Procédé de traitement stérile validé

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement
stérile.

Remarque
Pour des informations actuelles sur le traitement stérile, voir également I'Extranet Aesculap & l'adresse
www.aesculap-extra.net

Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce que les

instruments salis soient regroupés séparément et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent compliquer le nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer une

corrosion sur |'acier inoxydable. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne devrait par conséquent

pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer des températures de prélavage fixantes >45 °C, ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique et/ou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les résidus

opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation, entrainent

des dégats dus 4 la corrosion (corrosion perforante, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus
sont éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH/DGHM ou

FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques en termes de compatibilité avec les

matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques relatives a la température, la

concentration et la durée d'action doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les problemes suivants
peuvent survenir:

* Modifications d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH >8 dans la solution
utilisée.

® Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatation.

Préparation sur le lieu d'utilisation

A4

Démonter le produit immédiatement apreés usage suivant les instructions, voir Démontage

Rincer les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des fentes cachées, des lumiéres ou des
géométries complexes, de préférence a I'eau distillée, p. ex. avec une seringue a usage unique.

Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets
fermé dans un délai de 6 h.

v
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Nettoyage/Décontamination

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
> Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage et de
décontamination qui sont p. ex. agréés pour I'aluminium, les matiéres plastiques,
ATTENTION I'acier inoxydable.
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.
» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 120 °C .

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque
Le décontaminateur doit posséder en principe une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA ou marquage
CE conformément a DIN EN 1SO 15883).

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de I'eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point
de vue microbiologique) et atteindre une valeur Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [%%] de I'eau
I Nettoyage aux TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde ni
ultrasons (froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable

TA: Température ambiante




Phase I

>
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Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la
surface.

Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumieres ou des
géométries complexes, pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée (p. ex. TA n° 006874)
ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que les vis de réglage, les articulations, etc.
Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de nettoyage a I'aide d'une seringue a usage
unique (20 ml) et au moins a 5 reprises.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

Phase 11

>

>

Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
Pendant la rincage, faire bouger les composants non rigides tels que les vis de réglage, les articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons
Phase Etape T t Qualité Chimie/remarque
[*C/°F] | [min] | de l'eau

1 Ringage préalable <25/77 3 EP -

)i Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalin
avec dérivés tensioactifs, solution d'usage
de 0,5 %

hits Ringage >10/50 1 EDém -

intermédiaire

v Thermodésinfection | 90/194 5 EDém -

v Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

Vérification, maintenance et contréle

v
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Risque de détérioration du produit (corrosion perforante/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
»  Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées)
avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien convenant au
ATTENTION procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation & la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG60O ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec,
propreté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. isolation, piéces corrodées, laches, tordues,
brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

Assembler le produit démontable, voir Montage.

Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

r
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Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller a ce que
d'éventuels tranchants soient protégés.

Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de
stérilisation Aesculap).

Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage (DIN EN ISO 11607).

Stérilisation

>

S
>
Le

Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés & toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. par
I'ouverture de valves et de robinets).
Procédé de stérilisation validé

- Démonter le produit.

- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par procédé du vide fractionné 4 134 °C/durée de maintien de 5 min
En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le
chargement maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

ervice Technique
Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
s modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a

garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1602

Fa.
E-

X: +49 7461 16-5621
Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



@ Mango de raspador Metha

Leyenda

Mango de raspador
Placa de impacto
Mango

Boton a presion
Resorte

Tornillo de cierre
Raspador
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Simbolos en el producto y envase

Simbolo Explicacion

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta.

Finalidad de uso

El mango de raspador se utiliza en intervenciones de endoprotesis de cadera. En él se acoplan raspadores especificos
para protesis que deben ser golpeados para su introduccion y su extraccion durante la preparacion de la cavidad
medular del fémur.

Tamaiios disponibles

El mango de raspador esta disponible en distintas versiones para diferentes técnicas quirurgicas, p. ej:

Descripcion N.° art.

Mango de raspador Metha

Abordaje lateral

- recto NF180R
- acodado a la izquierda NF141R
- acodado a la derecha NF142R

Abordaje posterior

- recto NF144R
- acodado a la izquierda NF142R
- acodado a la derecha NF141R

Abordaje anterior

- recto NF140R
- acodado a la izquierda NF138R
- acodado a la derecha NF139R

Manipulacion correcta y preparacion

Nota
Para utilizar el mango de raspador Metha es imprescindible poseer conocimientos exactos sobre endoprdtesis de
cadera y las caracteristicas biomecdnicas de la cadera.

v

La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

Limpiar a fondo, a mano o a maquina, el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de
la primera esterilizacion.

Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas,
agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

No utilizar ningtin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado.

Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

Y V VvV
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Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o disfuncion.

> Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA

Introduccion del raspador en el mango de raspador

v

Apretar el boton a presion 4 y mantenerlo apretado.
Introducir el raspador 7 en el mango 3, ver Fig. 1. Comprobar que la muesca de la conexion del raspador apunte
hacia el boton a presion.
Soltar el boton a presion 4.
Comprobar que el raspador esta firmemente asentado: Asegurarse de que
- las superficies frontales estan unidas sin espacios.
- el raspador no se puede girar.

v
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Golpeo del raspador para su introduccion y su extraccion

Peligro de lesiones y/o de dafios en el producto si no se golpea correctamente con el

martillo.

» Cuando se utilice el martillo para introducir y extraer el raspador, sélo se podra
golpear en la placa de impacto del mango de raspador Metha.

ADVERTENCIA

Desmontar

> Apretar el boton a presion 4 como minimo hasta la mitad.

> Girar el boton a presion 4 unos 90° en la direccion deseada y soltarlo.
Se abre el mecanismo de bloqueo.

> Retirar el boton a presion 4y el resorte 5.

Nota
No desmontar en ningtn caso el tornillo de cierre lateral 6 del mango de raspador. Estd bloqueado de fdbrica con un
adhesivo especial y no puede ser desmontado.

Montaje

v

Colocar el resorte 5 sobre el boton a presion 4.

Introducir el boton a presion 4 en el mango 3. Comprobar al hacerlo que la muesca del boton a presion quede
orientada como muestra la Fig. 3.

Apretar el boton a presion 4 como minimo hasta la mitad.

Girar el boton a presion 4 unos 90° a la derecha, u orientar la muesca del boton a presion 4 hacia delante.

v
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Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Nota
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas
higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trato y
cuidado de los productos.

Nota
Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante la
homologacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable
de dicho proceso.

Nota
Para consultar informacion actualizada sobre como tratar los productos, visite Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net

Indicaciones generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja cargada con el instrumental, procurar que, una vez utilizados,
los instrumentos contaminados se recojan por separado y no se devuelvan a la bandeja.
Los residuos resecos o incrustados resultantes de las intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o
hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion en los componentes de acero inoxidable. Por esa razon, no deberian
transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que
puedan favorecer la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi
como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.
En el caso de los productos de acero inoxidable, se pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) debido a restos de cloro y sustancias cloradas, p. ej., residuos de intervenciones
quirargicas, farmacos, soluciones salinas o agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Para eliminar cualquier
resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.
Es importante utilizar unicamente productos quimicos de proceso que hayan sido comprobados y autorizados (por
VAH/DGHM o por la FDA, o que lleven marcado CE), y que hayan sido recomendados por el fabricante en cuanto a
su compatibilidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el
producto quimico, como por ejemplo, todo lo referente a temperatura, concentraciones o tiempos de actuacion. De
lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:
® Alteraciones opticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio.
Aparicion de alteraciones visibles en las superficies de aluminio a partir de valores de pH >8 en la solucion de
trabajo.
* Daiios materiales, p. €j., corrosion, grietas, roturas, desgaste prematuro o hinchamiento.

Preparacion en el lugar de uso

v

Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones, ver Desmontar.

Aclarar, preferentemente con agua destilada, las superficies no visibles en productos con ranuras ocultas, huecos
o geometria compleja con la ayuda, por ejemplo, de una jeringa desechable.

Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.
Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

v
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Limpieza/Desinfeccion

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de

limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar Unicamente desinfectantes/agentes de limpieza que sean aptos para su
utilizacion, por ejemplo, en aluminio, plasticos y acero inoxidable segun las

ATENCION instrucciones del fabricante.

Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 120 °C.

v

v

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y acreditada ( p. ej., por la DGHM o la FDA y con el marcado CE
segun la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

La desinfeccion térmica se realizard con agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista
microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo. Se alcanzard un valor Ao >3 000.

Nota

Se realizardn un mantenimiento y una inspeccion periodicos de la desinfectadora.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] | del agua
1 Limpieza por TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
ultrasonidos (frio) ni compuestos de amonio cuaternario
I Aclarado TA 1 - AP -
(frio)

AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente



Fase I

» Limpiar el producto durante 15 min como minimo con un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz).
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras ocultas, limenes o geometria compleja,
durante 1 min como minimo con un cepillo de limpieza adecuado (p. ej. n° TA 006874), hasta que se hayan
eliminado todos los restos.

Durante la limpieza, mover los componentes moviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion limpiadora (como minimo 5 veces) utilizando
una jeringa desechable (20 ml).

No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

v

v

v

v
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Fase 11

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

> Durante el aclarado, mover los componentes moviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[*C/°F] | [min] | del agua
1 Prelavado <25(77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalino con
agentes tensioactivos, solucion al 0,5%
hits Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Seguin programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no
se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de
ATENCION conservacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej., con
esterilizacion a vapor, spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

v

Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esta seco y limpio, funciona debidamente
y no presenta defectos como, p. €j., aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas,
agrietadas, desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si estd humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta daiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Montar el producto por piezas, ver Montaje.

Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

A4
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Envase

> Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes existentes
estan protegidos.

> Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej., en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontaminacion del producto durante su

almacenamiento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacion
> Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (p. ej., abriendo
las valvulas y las llaves).
»> Meétodo de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto.
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN I1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
> Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Servicio de Asistencia Técnica

> Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



@ Impugnatura per raspa Metha

Legenda

1 Impugnatura per raspa
2 Piastra di percussione

3 Parte dell'impugnatura
4 Pulsante

5 Molla

6  Tappo a vite

7 Raspa

Simboli del prodotto e imballo

Icona Spiegazione

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Destinazione d'uso

L'impugnatura per raspa € usata negli interventi di endoprotesi d'anca in cui serve ad accogliere le raspe sagomate
specifiche per le protesi che vengono impiantate ed espiantate durante la preparazione della cavita midollare del
femore.

Formati disponibili

L'impugnatura per raspa ¢ disponibile in esecuzioni differenti per diverse tecniche chirurgiche, ad es.:

Descrizione Cod. art.

Impugnatura per raspa Metha

accesso laterale

- retto NF180R
- angolato a sinistra NF141R
- angolato a destra NF142R

accesso posteriore

- retto NF144R
- angolato a sinistra NF142R
- angolato a destra NF141R

accesso anteriore

- retto NF140R
- angolato a sinistra NF138R
- angolato a destra NF139R

Manipolazione e preparazione sicure

Nota

L'utilizzo dell'impugnatura per raspa Metha presuppone una conoscenza dettagliata delle endoprotesi d'anca e delle
condizioni biomeccaniche dell'articolazione coxo-femorale.

v

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che pud vantare una formazione, delle conoscenze e
un'esperienza adeguate.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da
trasporto, a un accurato ciclo di pulizia (manuale o automatico).

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non siano presenti
componenti sciolti, deformati, rotti, crepati, usurati o alterati in qualunque altro modo.

Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.
Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Y VvV
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Utilizzo

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

»  Prima di ogni utilizzo eseguire un idoneo controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

Inserimento della raspa nell'impugnatura

v

Premere in dentro il pulsante 4 e tenerlo premuto.
Inserire la raspa 7 nella parte dell'impugnatura 3, vedere Fig. 1. Accertarsi che, I'incavo dell'attacco per la raspa
sia rivolto verso il pulsante.
Rilasciare il pulsante 4.
Controllo di saldo posizionamento: Accertarsi che
- le superfici frontali poggino una contro I'altra senza spazi liberi,
- non sia possibile torcere la raspa.

v
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Impianto ed espianto della raspa

Pericolo di lesioni efo danni al prodotto causati da martellate errate!

> Nell'impianto e I'espianto battere con il martello esclusivamente sulla piastra di
percussione dell'impugnatura per raspa Metha.

AVVERTENZA

Smontaggio

» Premere in dentro il pulsante 4 almeno fino a meta.

> Girare il pulsante 4 di circa 90° in qualunque direzione e rilasciarlo.
Il meccanismo di chiusura si stacca.

» Togliere il pulsante 4 e la molla 5.

Nota
Non aprire in alcun caso il tappo a vite 6 laterale dell'impugnatura per raspa. Esso é infatti sigillato in fabbrica con un
adesivo speciale e non deve essere smontato.

Montaggio

v

Mettere la molla 5 sul pulsante 4.

Inserire il pulsante 4 nella parte dell'impugnatura 3, facendo attenzione che I'incavo del pulsante sia orientato
come mostrato nella Fig. 3.

Premere in dentro il pulsante 4 almeno fino a meta.

> Girare il pulsante 4 di circa 90° in senso orario ovvero girare |'incavo del pulsante 4 verso avanti.

v

v

Procedimento di preparazione sterile validato

Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto a quella
manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico pud essere
assicurata soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/
preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Extranet Aesculap al sequente indirizzo
internet: www.aesculap-extra.net

Avvertenze generali

Per evitare contaminazioni pit accentuate del vassoio strumenti equipaggiato, gia durante I'uso fare in modo che gli
strumenti sporchi siano raccolti separatamente e non vengano riposti nel vassoio strumenti.
| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la pulizia piu difficile od inefficace e per I'acciaio inossidabile
possono causare corrosione. Pertanto tra |'uso e la pulizia non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia
preliminare non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi
attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile
far sbiadire e rendere le incisioni al laser illeggibili visivamente o meccanicamente.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri, come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,
nell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione, possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un
abbondante risciacquo con acqua completamente desalinizzata e, successivamente, procedere con |'asciugatura.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH/DGHM
o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Tutte le
indicazioni per |'uso del produttore delle sostanze chimiche relative a temperatura, concentrazione e tempo d'azione
devono essere strettamente osservate. Altrimenti cio pud causare i seguenti problemi:
* Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione d'uso.
* Danni materiali, come ad es. corrosioni, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

> Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni, vedere Smontaggio.
» Sciacquare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse, preferibilmente con acqua distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso.

Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

v

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature
troppo elevate!
» Usare detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del produttore sono
i ad es. per |'all le plastiche e I'acciaio legato.
ATTENZIONE > Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

> Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 120 °C.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio il disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista
microbiologico almeno di qualitd dell'acqua potabile) e deve venire raggiunto un valore Ao >3 000.

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/’F] | [min] | [%] dell'acqua
1 Pulizia ad TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi
ultrasuoni (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente



Fase I

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz), accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

> Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu riconoscibile alcun
residuo.

»> Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie

complesse con uno spazzolino per pulizia idoneo (ad es. TA N° 006874) per almeno 1 min. oppure finché non &

pit rimosso alcun residuo.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione detergente con I'ausilio di una siringa monouso

(20 ml) per almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

v

v
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Fase II

> Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
> Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] | [min] | dell'acqua

1 Prerisciacquo <25(77 3 A-P -

i Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
con tensioattivi, soluzione pronta all'uso
allo 0,5 %

I Risciacquo >10/50 1 A-CD -

intermedio
v Disinfezione 90/194 5 A-CD -
termica
\ Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione
insufficiente!
> Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti mobili
(ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo per il
ATTENZIONE procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a vapore olio
spray STERILIT® | JG60O oppure oliatore a goccia STERILIT® | JG598).

v

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza tecnica
Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

v
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Imballo

> Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti
presenti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizzazione
Aesculap).

> Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio (DIN EN
IS0 11607).

Sterilizzazione

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a raggiungere tutte le superfici esterne e interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto.
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min
> Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi che non venga
superato il carico massimo della sterilizzatrice a vapore ammesso secondo le indicazioni del produttore.

Assistenza tecnica

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza B. Braun/Aesculap nazionale
competente.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e

delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



® Cabo de grosa Metha

Legenda

Cabo de grosa
Placa de impacto
Cabo

Botdo de pressdo
Mola

Parafuso de fecho
Grosa

NouobhwN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo Explicagdo

Atencdo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Aplicacdo
0 cabo de grosa ¢ utilizado em artroplastias da anca. Destina-se a alojar as grosas de perfilar especialmente

adaptadas as diferentes proteses que se pretende introduzir ou extrair durante uma preparacao da cavidade medular
do fémur.

Tamanhos disponiveis

0 cabo de grosa esta disponivel em varios modelos para diferentes técnicas cirurgicas, por exemplo:

Designagdo Art. n.e

Cabo de grosa Metha

Acesso lateral

- recto NF180R
- angulado para a esquerda NF141R
- angulado para a direita NF142R

Acesso posterior

- recto NF144R
- angulado para a esquerda NF142R
- angulado para a direita NF141R

Acesso anterior

- recto NF140R
- angulado para a esquerda NF138R
- angulado para a direita NF139R

Manuseamento e preparacgdo seguros

Nota
Para a utilizagdo do cabo de grosa Metha sdo necessdrios conhecimentos profundos na artroplastia da anca, bem
como nas forgas biomecdnicas da anca!

v

Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formagéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

Ler, cumprir e guardar o manual de instrucées.

Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicagao.

Limpar o produto novo em profundidade apds a remocdo da embalagem de transporte e antes da primeira
esterilizagdo (limpeza manual ou automatica).

Guardar o produto novo ou néo utilizado num local seco, limpo e protegido.

Antes de cada utilizagéo, verificar visualmente o produto em relagdo a: pegas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.
Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.
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Utilizacao

Risco de ferimentos e/ou de avarias de funcionamento!

>  Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Inserir a grosa no cabo

v

Premir o botdo de pressdo 4 e manté-lo premido.
Inserir a grosa 7 no cabo 3, ver Fig. 1. Ter atencéo para que o entalhe existente na ligacao da grosa fique voltado
para o botdo de presséo.
Libertar o botao de pressdo 4.
Verificar se a grosa esta bem assente: assegurar que
- as faces frontais tém contacto sem folga.
- agrosa ndo pode ser deslocada.

v
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Introduzir e remover a grosa com o martelo

Risco de ferimentos e/ou danos no produto no caso de uma utilizagdo incorrecta do

martelo!

> Ao utilizar o martelo para introduzir e remover a grosa, bater apenas na placa de
impacto no cabo da grosa Metha.

ATENCAO

Desmontagem

> Pressionar o botdo de pressao 4, pelo menos, até a metade.

> Rodar o botao de pressdo 4 aprox. 90° em qualquer direcgdo e, de sequida, liberta-lo.
0 mecanismo de fecho solta-se.

> Retirar o botdo de pressdo 4 e a mola 5.

Nota
0 parafuso de fecho lateral 6 do cabo de grosa nunca deve ser aberto. Este foi fechado de fabrica com uma cola espe-
cial, pelo que € proibido desmontd-lo.

Montagem

v

Colocar a mola 5 no botdo de presséo 4.

Introduzir o botdo de pressdo 4 no cabo 3. Ao fazé-lo, ter atengdo para que o entalhe existente no botao de pres-
sao fique voltado para a direcgao apresentada na Fig. 3.

Pressionar o botdo de pressdo 4, pelo menos, até a metade.

Rodar o botdo de pressdo 4 aprox. 90° no sentido dos ponteiros do relégio ou rodar o entalhe no botéo de
pressdo 4 para a frente.

v
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Método de reprocessamento validado

Nota
Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota
Com vista @ obtengio de melhores e mais seguros resultados de limpeza, € recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em ateng¢do que o reprocessamento deste produto médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagéo prévia do método de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota
Para obter informagdes actualizadas sobre o reprocessamento, consultar a Extranet da Aesculap em
www.aesculap-extra.net

Indicagdes gerais

Para evitar uma contaminacéo agravada do tabuleiro de instrumentos, ter atencdo durante a aplicagdo para que os

instrumentos com impurezas sejam depositados num recipiente separado e ndo novamente no tabuleiro.

As incrustagdes ou residuos da intervencdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,

provocando corrosdo em aco inoxidavel. Como tal, ndo exceder um periodo de tempo de 6 horas entre a aplicacao e

a limpeza, nem utilizar temperaturas de limpeza prévia de >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustagdes (base

da substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem

provocar corrosio quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrides a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirtrgica, farmacos, soro fisioldgico

ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccao e esterilizagao, quando aplicados em aco inoxidavel,

podem causar corrosdo (corrosdo puntiforme, corrosdo por tensao) e, desta forma, provocar a destruigdo dos produtos.

Para a remocéo, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e deixar secar.

So € permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH/DGHM ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicagao do fabricante no que diz

respeito a temperatura, concentragéo e tempo de reacgdo. Caso contrério, poderdo surgir os seguintes problemas:

® Alteracoes do material a nivel visual, por exemplo, desbotamento ou alteragdes da cor em titanio ou aluminio.
Em caso de aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis na superficie ja com um valor de pH de >8 da solugéo de
usofaplicagéo.

* Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

Preparacédo no local de utilizagdo

» Desmontar o produto directamente apos uma utilizago, procedendo conforme descrito nas instrugdes de utili-
zacao, ver Desmontagem.

» lavar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em produtos com fendas cobertas, limenes ou geometrias
complexas, com, por exemplo, uma seringa descartavel, utilizando, de preferéncia, agua destilada.

» Se possivel, remover completamente os residuos visiveis da intervengao cirdrgica com um pano humedecido e
que nao desfie.

> Transportar o produto seco para os processos de limpeza e desinfeccdo num contentor de eliminacéo fechado
num periodo de 6 horas.

Limpeza/desinfecgdo

Perigo de danos no produto devido & utilizagdo de produtos de limpeza/desinfecgio
inadequados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Usar produtos de limpeza e desinfectantes homologados, por exemplo, para
aluminio, plastico, ago inoxidavel, tendo em consideragdo as instrugbes do
CUIDADO fabricante.
» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo
de reacgdo.

» Nio exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 120 °C.

Limpeza/desinfecgio automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de desinfeccdo deve possuir uma eficdcia comprovada (por exemplo, homologagdo pela DGHM
ou FDA ou marcagdo CE conforme a DIN EN ISO 15883).

Nota

Durante a desinfecgdo térmica deve utilizar-se dgua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos
microbioldgios, no minimo, qualidade de dgua potdvel) e obter-se um valor Ao de >3 000.

Nota

0 aparelho de desinfecgéo utilizado deve ser submetido a manutengdo e inspecgdo regulares.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da agua
I Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
sons (frio) aldeido, fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel

TA: Temperatura ambiente



Fase I

» Limpar o produto pelo menos 15 min num banho de ultra-sons (frequéncia 35 kHz). Durante este procedimento,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem completamente removidos da superficie.

Limpar as superficies nao visiveis, por exemplo, em produtos com fendas cobertas, limenes ou geometrias

complexas, com uma escova de limpeza adequada (por exemplo TA n.> 006874), durante, pelo menos, 1 minuto

ou até deixarem de apresentar residuos.

Ao efectuar a limpeza, mover os componentes méveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc.

Em seguida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos 5 vezes, com a solugdo de limpeza e com

a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml).

N&o usar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie, caso contrario,

verificar-se-a risco de corrosao.

v
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Fase II

> Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Ao efectuar o lavagem, mover os componentes moveis, por exemplo parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio
[°C/°F] | [min] da agua
1 Lavagem prévia <25(77 3 A-P -
11 Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline com
tensioactivos, solugéo de uso 0,5%
I Lavagem >10/50 1 A-CD -
intermédia
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
\ Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho de
desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo,

qualidade de dgua potavel)

Controlo, manutenco e verificagio

Risco de danos no produto (corrosdo de metal/corrosdo por fricgdo) devido a uma
lubrificagdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas moveis (por exemplo,
articulagdes, corredigas e barras roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao
CUIDADO processo de esterilizagio utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio com
vapor, 6leo pulverizador STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT®
1JG598).

v

Deixar arrefecer o produto até & temperatura ambiente.

Apds cada limpeza, desinfeccdo e secagem, verificar o produto quanto a: secagem suficiente, limpeza,
funcionamento e danos, por exemplo, isolamento, pegas corroidas, soltas, deformadas, quebradas, com fendas,
desgastadas e partidas.

Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar o funcionamento correcto do produto.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los ao servico
de assisténcia técnica da Aesculap, ver Assisténcia técnica.

Montar o produto desmontavel, ver Montagem.

Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v
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Embalagem

» Colocar o produto no local previsto para o efeito ou num cesto de rede adequado. Assegurar que os gumes
existentes estdo protegidos.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacdo (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem impede uma nova contaminagdo do produto durante o armazenamento (DIN EN
IS0 11607).

Esterilizacdo
» Assegurar que o produto de esterilizacdo chega a todas as superficies externas e internas (por exemplo, abrindo
as valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto.
- Esterilizagdo a vapor com método de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN 1SO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado com 134 °C/tempo de ndo contaminagéo de 5 min
> No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Assisténcia técnica

» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem levar a uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048




Metha-raspehandgreb

Billedforklaring

Raspehandgreb
Slagplade
Gribedel
Trykknap
Fjeder
Laseskrue

Rasp

NouobhwN =

Symboler pa produktet og asken

Symbol Forklaring

OBS! Almindeligt advarselssymbol
OBS! Veer opmaerksom pé vedlagte dokumenter

Anvendelsesformal

Raspehandgrebet anvendes i forbindelse med endoprotetiske indgreb pa hoften. Det modtager protesespecifikke
formraspe, der slas i og ud under forberedelsen af marvrummet i femur.

Starrelser, der kan leveres

Raspehandgrebet kan fas i forskellige udforelser til forskellige operationsteknikker, f. eks:

Betegnelse Art.nr.

Metha-raspehandgreb

lateral adgang

- lige NF180R
- venstre vinklet NF141R
- hgjre vinklet NF142R

posterior adgang

- lige NF144R
- venstre vinklet NF142R
- hgjre vinklet NF141R

anterior adgang

- lige NF140R
- venstre vinklet NF138R
- hgjre vinklet NF139R

Sikker betjening og klarggring

Bemeerk

Til anvendelse af Metha-raspehdndgrebet forudscettes eksakt viden inden for hofteendoprotetik og om de
biomekaniske forhold pa hoften!

v

Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den pakreevede uddannelse, erfaring og
kendskab til dette.

Brugsanvisningen skal leeses, folges og opbevares.

Produktet ma kun anvendes i henhold til bestemmelserne, se Anvendelsesformal.

Det fabriksnye produkt rengeres grundigt efter fjernelse af transportemballagen og fer den forste sterilisering
(manuelt eller maskinelt).

Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

For hver anvendelse kontrolleres produktet visuelt for: lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede
enkeltdele.

Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.
Udskift omgaende beskadigede enkeltdele med originale reservedele.
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Betjening

Fare for personskader og/eller fejifunktioner!

%> For hver anvendelse udfgres en funktionstest.

ADVARSEL

Raspen sattes ind i raspehdndgrebet

Trykknappen 4 trykkes ned og holdes nedtrykt.

> Raspen 7 skubbes ind i grebdelen 3, se Fig. 1. Vaer her opmaerksom pa, at keerven i raspe-tilslutningen viser i
retning af trykknappen.

> Trykknappen 4 slippes.

» Serg for, at raspen sidder forsvarligt: Serg for, at

- frontfladerne er anbragt revnefrit
- raspen ikke kan vrides.

Raspen bankes ind og ud

Fare for personskader og/eller skader pa produktet som falge af forkerte hammerslag!

» Ved ind- og udbankning med hammeren md man udelukkende banke pa
slagpladen til Metha-raspehandgrebet.

ADVARSEL

Afmontering

» Tryk mindst halvdelen af trykknappen 4 ind.

»> Trykknappen 4 drejes med ca. 90° i hvilken som helst retning og slippes.
Lasemekanikken vil lgsnes.

» Trykknappen 4 og fjederen 5 tages ud.

Bemaerk
Ldseskruen i siden 6 pd raspehdndgrebet md under ingen omsteendigheder dbnes. Den blev lukket med en specialklce-
ber pd fabrikken og ma ikke demonteres.

Montering

v

Seet fjederen 5 pa trykknappen 4.

Skyd trykknappen 4 ind i gribedelen 3. Veer opmeerksom pa at keerven pa trykknappen er indstillet saledes som
vist i Fig. 3.

Tryk mindst halvdelen af trykknappen 4 ind.

Drej trykknappen 4 med uret med ca. 90° hhv. kaerven pa trykknappen 4 fremad.

v
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Valideret rensemetode

Bemcerk
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med rensning skal folges.

Bemaerk

Ved patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdommen (CJS), ved mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver
tid geeldende nationale bestemmelser overholdes ved produkternes rensning.

Bemcerk

Maskinel rengaring skal foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengering vil give et bedre og
mere sikkert resultat.

Bemcerk
Man skal veere opmeerksom pd, at en vellykket rensning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende
validering af rensningsprocessen. Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Bemeerk
Aktuelle informationer om rensning kan ogsd hentes pd Aesculap Extranet pé www.aesculap-extra.net

Generelle henvisninger

For at undga forsteaerket kontaminering af den fyldte instrumentbakke skal man ved anvendelsen allerede veere

opmaerksom pa, at tilsmudsede instrumenter skal opsamles separat og ikke ma leegges tilbage pa instrumentbakken.

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt ggre den uvirksom

og medfere korrosion pa rustfrit stal. Felgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og

rengering, ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende

desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til blegning og

til visuel eller maskinel ulaeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfri stal vil hhv. klor- og kloridholdige restprodukter, f.eks. i operationsrestprodukter, laegemidler,

kogesaltsoplosninger eller i vand brugt til rengering, desinfektion og sterilisering, medfgre korrosionsskader

(gravrust, spendingskorrosion) og dermed til gdeleggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfares tilstraekkelig

skylning med helt afsaltet vand samt efterfolgende torring.

Der ma kun anvendes proceskemikalier, der er blevet prgvet og frigivet (f. eks. VAH/DGHM- eller hhv. FDA-

godkendelse og CE-meerkning) og anbefales af en kemikalieproducent under hensyntagen til materialernes

forenelighed. Samtlige anvendelsesbestemmelser, der er fastsat af kemikalieproducenten med henblik pa

temperatur, koncentration og indvirkningstid, skal strengt overholdes. | modsat fald kan der opstd fglgende

problemer:

® Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige andringer pa titan eller aluminium. Ved
Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladeaendringer ved en pH-vaerdi pa >8 i selve oplgsningen,
der er beregnet til anvendelse/brug.

* Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, fortidig aldning eller opsvulmning.

Forberedelse pa brugsstedet

v

Produktet skal demonteres umiddelbart efter brug i henhold til vejledningen, se Afmontering.

Ikke synlige overflader, som f. eks. ved produkter med overdeaekkede spalter, lumener eller komplekse geometrier,
gennemskylles fortrinsvist med destilleret vand, f. eks. med en éngangssprgjte.

Synlige operationsrestprodukter ber fiernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

Produktet transporteres i tgr tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengering og
desinfektion.
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Renggring/desinfektion

Skader pa produktet som fglge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for
hgje temperaturer!
»> Der anvendes renggrings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens
anvisninger, som f. eks. er godkendt til aluminium, plast, specialstal.
FORSIGTIG »> Var opmarksom pé oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og
indvirkningstid.
> Den hgjst tilladelige renggringstemperatur pa 120 °C ma ikke overskrides.

Maskinel renggring/desinfektion med manuel forrenggring

Bemaerk

Desinfektoren skal principielt have en afpravet ydeevne (f. eks. DGHM- eller FDA-godkendelse hhv. CE-meerkning i
overensstemmelse med DIN EN ISO 15883).

Bemcerk

Ved termisk desinfektion anvendes helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet),
og der skal opnds en Ao-veerdi pd >3 000.

Bemaerk

Den anvendte desinfektor vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

Manuel forrenggring ved hjeelp af ultralyd og berste

Fase Trin T t Konc. Vand- Kemi
[°C/°F] | [min] | [0%] kvalitet
1 Ultralydsrenggring ST >15 2 D-v BBraun Stabimed; fri for aldehyd
(kold) fenol og kvaternaere
ammoniumforbindelser
1 Skylning ST 1 - D-v -
(kold)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur



Fase I

» Produktet rengeres i et bad til ultralydsrenggring (frekvens 35 kHz) i mindst 15 min. Herved skal man veere
opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

Rengeres med en egnet rengeringsberste, indtil der ikke laengere kan ses restprodukter pa overfladen.

Ikke synlige overflader, som f. eks. ved produkter med overdaekkede spalter, lumener eller komplekse geometrier,
skal gennemberstes med en egnet renggringsberste (f. eks. TA-Nr. 006874) i mindst 1 min. hhv. s& lange, indtil
det ikke leengere er muligt at fjerne restprodukter.

Bevaegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, ledforbindelser m.m., bevaeges under rengeringen.

Derefter skylles disse steder grundigt igennem med rengeringsoplgsningen ved hjelp af en engangssprojte
(20 ml), dog mindst 5 gange.

Til rengering ma metalberster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

v

v

v

v

v

Fase I1

> Hele produktet skylles af/igennem fuldstaendigt (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.
» Beveegelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, ledforbindelser m.m., bevaeges under skylningen.
Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion

Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemifanmarkning
[*C/°F] | [min] | kvalitet
1 Forskylning <25(77 3 D-V -
I Renggring 55/131 10 HA-V BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
med tensider, brugsoplgsning 0,5 %
I Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
v Torring N N . I henhold til desinfektorprogram
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

Kontrol, vedligeholdelse og afprgvning

Beskadigelser (gravrust pa metalffriktionskorrosion) pa produktet som falge af
utilstraekkelig smgring!
» For der udfgres en funktionstest, skal de bevagelige komponenter (f. eks.
ledforbindelser, skyderdele og gevindstanger) smgres med den til den anvendte
FORSIGTIG sterilisati le beregnede plejeolie (f. eks. ved dampsterilisation STERILIT® |-
oliespray JG600 eller STERILIT® |-drypkop JG598).

v

Produktet nedkeles til stuetemperatur.

Efter hver renggring, desinfektion og terring afprgves produktet med hensyn til: Terhed, renhed, funktion og
beskadigelse, f. eks. isolering, korroderede, lose, bgjede, brudte, revnede, slidte og knaekkede komponenter.

Hvis produktet er vadt eller fugtigt, torres det.

Hvis produktet ikke er rent, renggres og desinficeres det pa ny.

Produktet afproves for funktion.

Hvis produktet er beskadiget eller ikke leengere funktionsdygtigt, frasorteres det omgdende og sendes til
Aesculaps Tekniske Service, se Teknisk service.

Det adskillelige produkt samles igen, se Montering.

Kompatibiliteten afprgves med de tilhgrende produkter.
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Emballage

v

Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller laegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at
eksisterende skeer er beskyttede.

Tradkurvene emballeres, saledes at de er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i sterile Aesculap-containere).
Det sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved lengere tids opbevaring (DIN EN
1SO 11607).

Y Vv

Sterilisering
> Det skal sikres, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f. eks. ved at dbne
ventiler og haner).
> Valideret sterilisationsmetode
- Produktet adskilles.
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C/holdetid p& 5 min
»> Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige
beleesning af dampsterilisatoren i henhold til producentens anvisninger ikke overskrides.

Teknisk service
» Til service og reparation rettes henvendelse til det nationale B. Braun/Aesculap-agentur.

Modifikationer p& medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godkendelser
bortfalder.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



@ Metha-kaavinkahva

Selitykset

Kaavinkahva
Iskulevy
Késiosa
Painonappi
Jousi
Lukitusruuvi
Kaavin

NouobhwN =

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Merkki Selitys

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio: noudata annettuja kayttoohjeita.

Kayttotarkoitus

Kaavinkahvaa kaytet: lonkan siséproteesin leikkauksissa. Siihen asetetaan proteesikohtaiset muotokaapimet,
jotka lyodéan kiinni ja irti reisiluun luuydinalueen valmistelun aikana.

Toimitettavat koot

Kaavinkahva on saatavana eri malleina kdytettavaksi erilaisten leikkaustekniikkojen yhteydessd, esim.:

Nimike Tuotenro

Metha-kaavinkahva

sisdllemeno sivulta

- suora NF180R
- vasemmalle taivutettu NF141R
- oikealle taivutettu NF142R

sisdllemeno takasivulta

- suora NF144R
- vasemmalle taivutettu NF142R
- oikealle taivutettu NF141R

sisdllemeno etusuunnasta

- suora NF140R
- vasemmalle taivutettu NF138R
- oikealle taivutettu NF139R

Turvallinen kisittely ja valmistelu

Huomautus

Metha-kaavinkahvan kdytdssd tulee kdyttdjdlld olla tarkat tiedot lonkan sisdproteesien sekd lonkkaa koskevien
biomekaanisten olosuhteiden alueelta!

v

Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdtarvikkeita saavat kdyttad vain henkildt, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys tai kokemus.

Lue kédyttdohje, noudata sitd ja sdilyta se huolella.

Kéytd tuotetta vain kdyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayttotarkoitus.

Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen perusteellisesti (ksin tai koneellisesti)
ennen sen ensimmaista sterilointia.

Sailytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa silmdmaardisesti, ettei tuotteessa ole: irtonaisia, vadntyneitd, murtuneita,
haljenneita, kuluneita tai katkenneita osia.

Al3 kayt vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

Vaihda vioittuneet osat valittémasti alkuperdisvaraosiin.

v v

v
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Kayttd
Loukkaantumisvaara jaftai toimintahii
»> Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.
VAROITUS

Pane kaavin kaavinkahvaan

v

Paina painonuppi 4 sisdan ja pida se painettuna.
Tyénnd kaavin 7 kahvaosaan3 kuten kuvassa 1. Huolehdi siitd, ettd kaavinliitanndssa oleva kolo ndyttda
painonuppiin péin.
P4astéd painonuppi 4 irti.
Tarkasta, ettd kaavin on lujasti paikallaan: Varmista, ettd
- etupinnat ovat kiinni ilman rakoja
- kaavinta ei voi kdantda paikaltaan.

v
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Kaapimen kiinnilyonti ja irrotus

Vadrin tehdyt vasaranlydnnit aiheuttavat tapaturmanvaaran jaftai vahingoittavat
tuotetta!

> Tuotetta kiinni- ja irtilyddessd tulee vasaralla lyodd ainoastaan Metha-
kaavinkahvan iskulevyyn.

VAROITUS

Purkaminen

> Paina painonuppi 4 sisddn ainakin puoleenvaliin asti.

> Kierré painonuppia 4 n. 90° verran mihin suuntaan vain ja paasta se sitten irti.
Lukitusmekaniikka irtoaa.

» Ota painonuppi 4 ja jousi 5 pois.

Huomautus

Ald missddin tapauksessa avaa kaavinkahvan sivulla olevaa lukitusruuvia 6. Se on kiinnitetty tehtaalla paikalleen eri-
koisliimalla eikd sitd saa ottaa pois.

Kokoaminen

> Aseta jousi 5 painonupin 4 paille.

Tydnné painonuppi 4 kahvaosan 3 sisddn. Huolehdi tdssd siitd, ettd painonupissa oleva kolo on suunnattu
kuvan 3 mukaisesti.

Paina painonuppi 4 sisdan ainakin puoleenvaliin asti.

K&anna painonuppia 4 n. 90° myodtépéivaan tai painonupissa 4 oleva kolo eteenpéin.

v
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Validoitu menettely

Huomautus

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Huomautus

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeldt-Jakbin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Huomautus
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Huomautus
Muista, ettd tdmdn lddkinndllisen tuotteen tuloksellinen kdsittely voidaan varmistaa vain kun kdsittelymenetelmd on
validoitu ennakolta. Téstd kantaa vastuun ainoastaan kdyttdji / kdsittelija.

Huomautus

Ajankohtaisia tietoja kdsittelystd I6yddt myds Aesculap Extranetistd osoitteesta www.aesculap-extra.net

Yleisid ohjeita

Taytetyn instrumenttitarjottimen voimakkaamman saastuttamisen estamiseksi tulee huolehtia jo kayton aikana

siitd, ettd likaantuneet instrumentit kerdtadn erilleen pois eiké niitd panna enda takaisin instrumenttitarjottimelle.

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjddnteet saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdad sen tehottomaksi seka

aiheuttaa ruostumattoman terdksen korroosiota. Taman vuoksi kdyton ja késittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittad

kuutta tuntia, eikd tdlloin tule mydskadn kayttad kiinnittavia esipuhdistuslampétiloja >45 °C tai kiinnittavia

desinfiointiaineita (vaikutusaineperusta: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jatteet, joita on esim. leikkaussalijatteissd, ladkkeissd, keittosuolaliuoksissa tai

puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytetyssd vedessd, voivat aiheuttaa ruostumattomaan terdkseen

korroosiovaurioita (reikien sydpymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota titen ndmé tuotteet. Niiden poistamiseksi tulee

suorittaa riittdva huuhtelu kdyttden vettd, josta suolat on poistettu, ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdytt on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyviksytty (esim. VAH/DGHM- tai FDA-

hyvaksyntd tai CE-tunnusmerkints) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn

perusteella. Kaikkia kemikaalien valmistajan antamia |ampdtilaa, pitoisuuksia ja vaikutusaikaa koskevia

kayttomaarayksia tulee noudattaa tarkoin. Muussa tapauksessa téstd saattaa aiheutua seuraavia ongelmia:

e Optisia materiaalimuutoksia kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistumista tai vdrinmuutoksia. Alumiinissa
saattaa esiintyd silmin havaittavia pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttéliuoksen pH-arvo on >8.

* Materiaalivaurioita, kuten esim. korroosiota, halkeamia, murtumia, ennenaikaista vanhenemista tai turpoamista.

Esikasittely kdyttopaikalla

> Pura tuote ohjeen mukaan osiin vélittomasti kayton jalkeen, siehe Demontage.

Pinnat, joita ei voi ndhd4, kuten esim. tuotteissa olevat peitetyt raot, ontelot tai monimutkaiset rakenteet, tulee
huuhdella mieluiten tislatulla vedelld, esim. kertakdyttoruiskua kayttaen.

Poista silmin havaittavat leikkaussalijatteet mahdollisimman téaydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.
» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailiossa kuuden tunnin kuluessa puhdistukseen ja desinfiointiin.

A4
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Puhdistus ja desinfiointi

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat Iimpdtilat
vahingoittavat tuotetta!
» Kaytd valmistajan antamien ohjeid: k ti ainoastaan puhdistus- ja
desinfiointiaineita, jotka sopivat kdytettavaksi esim. alumiinin, muovien,
HUOMIO jaloterdksen kanssa.
Noudata pitoisuudesta, lampétilasta ja vaikutusajasta annettuja ohjeita.
> Al ylits suurinta sallittua limpétilaa, joka on 120 °C.

v

Koneellinen puhdistus/desinfiointi, manuaalinen esipuhdistus

Huomautus
Desinfiointilaitteen tehokkuudesta on aina oltava todistus (esim. DGHM- tai FDA-hyviiksyntd tai CE-merkintd
standardin DIN EN ISO 15883 mukaan).

Huomautus
Ldmpddesinfioinnissa  tulee kdyttdd tdysin suolatonta (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta
Jjuomavesilaatua) vettd ja saavuttaa Ao-arvo >3 000.

Huomautus
Kdytetty desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

Kisin tehty esipuhdistus ultradanilaitteella ja harjalla

Vaihe Toimenpide Lampot. | Aika Pit. Veden Kemikaalit
[*C/°F] | [min] [%%] laatu
1 Ultraddnipuhdistus HL >15 2 v BBraun Stabimed; aldehydi-,
(kylma) fenoli- ja QAV-vapaa
i1 Huuhtelu HL 1 - v -
(kylm&)
'S juomavesi
HL: huoneenlampd
Vaihe I

> Puhdista tuote ultraddnipuhdistuslaitteessa (taajuus 35 kHz) vahintddn 15 minuutin. Huolehdi téllgin siitd, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei ddneltd suojassa olevia kohtia padse muodostumaan.
> Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla niin kauan, ettd sen pinnalla ei endd voi nahda mitaan jatteita.
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Pintoja, joita ei voi ndhdd, kuten esim. tuotteessa olevat peitetyt raot, onkalot tai monimutkaiset rakenteet, on
harjattava tarkoitukseen sopivalla puhdistusharjalla (esim. TA-nro 006874) véhintddn 1 minuutin ajan tai niin
pitkdan, kunnes mitadn jatteitd ei endd voi poistaa.

Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelig, jne., tulee liikutella puhdistettaessa.

Sen jalkeen ndmé tulee kohdat huuhdella perusteellisesti vdhintadn 5 kertaa puhdistavalla desinfiointiliuoksella
kdyttden kertakdyttéruiskua (20 ml).

> Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vilineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska
tésta aiheutuu korroosiovaara.

Y Vv

Vaihe II

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaiksi.
» Liikkuvia osia, kuten esim. sdatoruuveja, nivelia, jne., tulee liikutella nuuhtelu.
Koneellinen alkalinen puhdistus ja lamp&desinfiointi

Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraiénta

Vaihe Toimenpide Lampot. Aika Veden Kemikaalit/huomautus
[*C/°F1 | [min] laatu
1 Esihuuhtelu <2577 3 Y% -
il Puhdistus 55/131 10 TSV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline,
jossa tensidejd, kdyttdliuos 0,5 %
hits Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lémpddesinfiointi 90/194 5 TSV -
\ Kuivatus - - - Desinfiointilaitteen ohjelman mukaan
Nz juomavesi
TSV: téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta juomavesilaatua)

Tarkastus, huolto ja testaus

Tuote vahingoittuu (metallisydpymat/kitkakorroosio), jos sité ei 6ljyta riittavasti!
»  Liikkuvat osat (esim. nivelet, luistiosat ja kierretangot) tulee &ljytd ennen
toimintakoetta kaytettyyn sterilointimenetelmadn soveltuvalla hoitodljylld
(esim. hoyrysteriloinnissa  Aesculap-STERILIT®-I-gljysuihkeella ~ JG600 tai
HUOMIO STERILIT® |-8ljyntiputtimella JG598).

A4

Anna tuotteen jadhtya huoneenldmpdiseksi.

Tarkista jokaisen puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivatuksen jélkeen tuotteen: kuivuus, puhtaus, toiminta ja
mahd. vauriot, esim. eristysvauriot tai sydpyneet, l6ystyneet, vadntyneet, murtuneet, halkeilleet, kuluneet ja
katkenneet osat.

Kuivata marka tai kostea tuote.

Epédpuhdas tuote tulee puhdistaa ja desinfioida uudelleen.

Tarkasta tuotteen toiminta.

Vahingoittunut tai toimimaton tuote tulee ottaa heti pois kdytosta ja toimittaa Aesculapin tekniseen palveluun,
katso Tekninen asiakaspalvelu.

Kokoa osiin purettu tuote jélleen, katso Kokoaminen.

Tarkasta, etté se sopii yhteen muiden kdytettavien tuotteiden kanssa.

A4

Y V V VvV

v

v

Pakkaus

> Lajittele tuote sille varattuun séilytyspaikkaan tai pane se sopivaan siivildkoriin. Tarkasta, ettd tuotteessa olevat
leikkausterat on suojattu.

> Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmén mukaisesti (esim. Aesculap-steriilisdilytysastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen kontaminaation séilytyksen aikana (DIN EN 1SO 11607).

Sterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine pasee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisdpintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki
venttiilit ja hanat).
» Validoitu sterilointimenetelma
- Pura tuote osiin.
- Hoyrysterilointi jaksoittaisella tyhjiomenetelmalla
- Standardin DIN EN 285 mukainen hdyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti
- Sterilointi jaksoittaisella tyhjiomenetelmalld 134 °C:n ldmmossd, pitoaika 5 minuuttia.
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hdyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettei
valmistajan ilmoittama héyrysterilointilaitteen suurin sallittu tayttomaara ylity.

Tekninen asiakaspalvelu

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kadnny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.
Ladkintateknisiin varusteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden seka
mahdollisen kdyttoluvan raukeamisen.

Palveluosoitteet

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



Metha-xeipoAaf pdomag

Ymropvnua

XelpoAar) paoTrag
MAGka kpouong
Tunpa xeipohaprig
KoupTri Tieong
EAatrpio

Bida kAeidoUpevn
PaoTra

No o b wN =

ZUpBOoAa oTO TPOIOV

ZopBoho Egfynon

Mpoacoxn, YeVIKG TTPOEIBOTIOINTIKG O
Mpoooxn, AapBdvere UTTOWN Ta CUVODEUTIKG £yypapa

ZKOTrog Xpnong

H xeipoAaBr pdoTrag xpnolpoToiEital ge emeuBaoelg evdoTpdBeang 1oxiou. YTTOBEXETAI PAOTTEG
KatdAAnAou yia TNV TTpABECN OXAMATOG, Ol OTTOIEG KATA TNV TTPOETOINACIA TOU QUAOU TwV OCTWY TOU
Hnpiaiou KTUTTIOUVTOI péCa Kal £Ew

AlaBéoipa pey€dn
H xeipohaBry pdotag TpounBeletal o SIapOPOUg TUTTIOUG EKTEAEONG Yia SIAPOPES EYXEIPNTIKEG
TEXVIKEG, TT. X.:

Ovopagia Ap. p.

Metha-xeipoAafn pdorag

yla TTAgupIKn gicodo

- €UBUg NF180R
- ApIOTEPG YWVIWHEVOG NF141R
- OegId ywvIwpévog NF142R

yia omricBia eicodo

- €UBUg NF144R
- aPIOTEPA YWVIWHEVOG NF142R
- 0e§18 ywviwpévog NF141R

yia Tp6écbia eicodo

- €uBUg NF140R
- ApIOTEPG YWVIWHEVOG NF138R
- 0e§18 ywviwpévog NF139R

Ao @aAng XEIPIOPOG KAl TTPOETOINATTA

Yméodeign
Ta n xprion g Metha-xeipoAaBng mpoUméOeon eivar o akpiBEiS yvwaels atnv evEOTTPOBETIKY I0Xiou
Kai Twv gppiounxavikwy dedopévwy aro ioxio!

v

BeBaiwBeite 611 TO TTPOIdV Kal T TIPACBETA £5APTANATA XPNOIMOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG aTT6 dTOMA,

Ta oTToia JI0BETOUV TNV ATTAITOUUEVN EKTTAIDEUDT, YVWON KAl EUTTEIPIA.

AiaBadere, Tnpeite Kal QUAGOTETE TIG 0BNYiEG XPrONG.

XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV POVO YIG TO GKOTTO IO TOV OTToio TTpoopideTal, BAETTE ZKOTIOG XPAONG.

KaBapigeTe KaAd To KaIvoUpyIlo TTPOIGV HETA TNV a@aipest] TOU OTTO T CUOKEUATIO HETAPOPAS Kal

TIPIV ATIO TNV TTPWTN TOU aTTooTEipwan (Sia XEIPOG A HNXaVIKA).

DUAGOOETE TO VEO i} AXPNOIMOTIOINTO TTPOIGV O€ £vav OTEYVO, KABAPG Kal TIPOOTATEUPEVO XWPO.

Mpiv até kGBe xprian AEYXETE TO TIPOIOV OTITIKG yia: Aupéva, oTpaBd, BpuppaTiopéva, payiopéva,

@Bappéva Kal KoppaTioopéva eapTAHATA.

» Mn xpnoipoTroleiTe éva BappEVO 1) KATEGTPAUEVO TTPOIOV. MapoTTAioTe auéowg To TTPOIGV AV €XEl
uTToOTEi {NUieg.

» AVTIKaBIOTATE AUECWG TA KATEGTPOAUPEVD HEHOVWHEVA EGOPTAHATA PE YVATIO OGVTOAAAKTIKG.

Y Vv
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Ao @aAng Asitoupyia

Kivduvog TpaupatiopoU kai/f) ea@aApévn Asitoupyia!

> TpIv a1rd kABe Xpnon ekTeAeite éAeyXo AgiToupyiwy.

MNPOEIAOMNOIHAZH

ToTmroBereiTe pdoTra oTn XelpoAafn pdoTrog

» [MéeTe TO KOUTTI TTiEONG 4 KOI TO KPATATE TTATNPEVO.
> LTPWYVETE TN pdoTa 7 oo TpApa AaBrg 3, BAéTe eik. 1. ESW TTpooéxeTe, n eviour otn oUvdeon
pACTIAg va €XEl TO CWOTSO TTPOCAVATOAITHO TTPOG TO KOUMTTI THEONG.
AgpriveTe eAeUBEPO TO KOupTTi TTiEoNG 4.
EAéyxete Tn pdoTra yia otabepn epappoyn: E§acpalieTe, woTe
~ Ol HETWTTIKEG ETTIPAVEIEG VA EPAPPOOUV Xwpig dIdKEvVa
- n pdoTra Sev PTTOPET VO TTEPIOTPAPEI.

Y Vv

Krutrdre Tn pdotra péoa kai £§w

Kivduvog Tpaupartiopol kai/fj nuiég oTo mPoidv amd AdBog KTUTTAHATA
ogupag!
» Katd 1o KTUTNpa péow Kol €W HE TO OQUPI KTUTTATE QTTOKAEICTIKG
gmdvw oTnv MAdka kpoUong Tng Metha-xeipoAafng pdotag.
NPOEIAOMOIHAZH

AtroouvappuoAéynon

» Médete péaa To KOUWTTi TTiEONG 4 TOUAGXIOTOV HEXPI TO HITO.

> ZTpéQeTe TO KOUWTI Trieong 4 katd mepimou 90° o€ otroiadrTroTe KaTeUBUVON Kal TO APAVETE
€AelBepoO.
O pnXaviopog KAEIBWHATOG EAEUBEPWVETAI.

» AQaIpeiTe TO KOUNTTI TTiEONG 4 Kal TO ATrpIO 5.

Ymédeign
Acgv avoiyete o€ KauiG mepirtwon v mAeupikn Bida kAeioiuarog 6 arn xeipoAaBn. Aurr eivar ammé 1o
EPYOOTAOI0 OPPAYICUEV UE pIa EIOIKI) KOAAQ Kal OEv ETITPETTETAI va ATTOOUVAPLOAOYNOEI.

ZuvappoAéynon

» TomoBeteite TO €AaTrpIo 5 0TO KOUWTTI TTiEONG 4.

» ZTTPWXVETE TO KOUWTTi Trieang 4 péoa aTto TUApa XeIPOAaBrg 3. EBW TTPOTEXETE, WOTE N EVTONN OTO
KOUWTTi Trieang va gival £T01 EUBUYPaPUITUEVN OTTWG aTTEIKOVICETAI OTNV €IK. 3.

» MiéZeTe péoa To KOUNTT TTiEGNG 4 TOUAGXIOTOV PEXPI TO HITO.

» Z1pé@eTe TO KOUNTT Trieang 4 Tep. 90° TIPOG Ta SeCIG 1} OTPEPETE TNV EVTOMI OTO KOUUTTi TTieong 4
TIPOG Ta EUTTPOG.

Emikupwpévn péBodog emegepyaaciog

Ymédeign
Tnpeite TIC OXETIKES EOVIKES VOUIKES OIaTGEEIS Kal Ta BVIKG kai OleBvr) TPOTUTTA, TIC OONYiES Kal TIS
10X0U0UCTES €11/ TOTTOU dIaTGEEIS UYIEIVAS Yia TNV ETTeéepyaaia.

Yméoeién
¢ aobeveic pe aoBéveia Creutzfeldt-Jakob (CJ), CJ-umowia rj mBavég raparayég Tpeite Tis ekdaTore
10XUOUTES EOVIKES BIATAEEIS OXETIKA UE TNV ETTEEEQYATIA TWV TTPOIOVTWV.

Ymédeign
Mpémel va doBei mporepaidTNTa OTN UNXAVIKN €eéepyadia Adyw Twv KaAUTEPWY Kal ao@aréaTepwyv
armroreAeoudTwy kaBapiopol évavri Tou kaBapiouou dia XEIPOG.

Ymédeign

lMpémer va yvwpidete, 611 N emTuxng emeéepyaaia autoU Tou 1aTpikoU TTpoidviog eaopaliferal uévo uerd
amé mponyoUpevn emkupwon s diadikaoiag emeéepyaoiag. Tnv eubovn yiI' autd @épel 0 Popéas
eKpeT@Aeuong/ o umelBuvog emeéepyaoiag.

Yméoeién
Ta emikalpes TANPOYOPIES OXETIKG e TNV TTpoeToluacia, BAETe kai oo Extranet tng Aesculap orov
10T6TOTTO WWW.aesculap-extra.net

Fevikég TTAnpogopieg

Mo TNV atrouyr piag augnuévng HOAuvong Tou eEOTTAICUEVOU BIOKOU EPYOAEiWY TTPOTEXETE AON KATA
TNV eQappoyn, 6T Ta Bpopika epyaleia GUAAEyovTal EEXwPIOTA Kal dev TOTTOBETOUVTAI TTAAI ETTAVW OTO
OioKo TwV epyaAeiwy.

ZTEYVA ) ETMOUVOPPEVA UTTOAEIPOTA EYXEIPNONG EVOEXETAI VO SUOXEPAiVOUV TOV KABapIoPO 1 va ToV

KATOOTAOOUV QVOTTOTEAEOHATIKO KOl Vo 03nyRoouv To avogeidwTo UAIKS ot didBpwon. Ma o Adyo autd

METAEU Xprong Kai KabapioHoU OQPEIAOUV va pnv TIEPGOOUV TTEPICTOTEPEG aTIO 6 WPEG, va [N

XpnoigotrolouvTal TTPOoKOAANTIKEG Beppokpacieg TTPOTTAUGNG >45 °C, Kal TTPOOKOAANTIKG TTpoidvTa

amoAUpavang (Baon dpacTikrg ouaiag: aAdelidn, aAkooA).

Ymepdooohoyia oudeTepotroiNTwWV 1 PBacikd KaBapPIOTIKE WTTOPOUV va TIPOKAAECOUV HId XNHIKA

TIPooBoAf} Kal/fj va odnyfRoouv oTo EEBWPIaoUA Kal Og OTITIKA i PNXAVIKA Wn avayvwaolpétnta Tng

€TIKETAG AEILEP T€ AVOLEIDWTO ATOAAI.

21ov avogeidwto XaAuBa uTtoAgippata TTou TEPIEXOUV XAwpIo Kal XAwploUxo dAag, . X. o€

uTtoAgigpaTa gyxeipnong, @apuaxa, ahatolya diaAUpara, oTo vepd yia KaBapiopd, atmoAlpavan Kai

armooTeipwon TpokaAolv BAGReG didBpwaong (diatpnTikr SiGBpwon, pwyuaTwdn diGBpwan) Kal JE ToV

TPOTTO QUTO TNV KATOOTPOPH Twv TIPOIGVIWY. Ma TNV agaipeon TTPETTEl va TTPAyHATOTIOINOEl pIa

€TTAPKAG TTAUON pE TTARPWG APAAATWHEVO VEPO HE OTEYVWHA OTN CUVEXEIQ.

EmrpémeTal va xpnoigoTroinBolv pévo Blognxavikd XnNHIKA, Ta oTToia €Xouv eAeyXOEei Kal €xel eyKpIBE

n xpron Toug (1. X. éykpion VAH/DGHM 1} FDA kai orjpavan CE) kai atré Tnv Taipia rapaywyng Twv

XNUIKWV OUVIOTWVTAI OE OTI apopd Tn cupBaTéTnTa PE To UAIKS. MPETTEN va TNPoUVTal JE auoTNEOTNTA

BGAeg o1 08nyieg XPoNG TNG ETAIPIOG TTAPAYWYAG TWV XNUIKWY Yia Tn BEpUoKpacia, CUYKEVTPWON Kal TO

XPOVO SpAong. Ze JICPOPETIKN TIEPITITWOT AUTO UTTOPET va TIPOKAAETE! Ta akdAouBa TTpoBAfuaTa:

e Ommikég aANOIWOEIG TOU UAIKOU, OTTWG TT. X. §EBWPIoHA i XPWHATIKEG AANOIWCEIG O TITAVIO A
aloupivio. 210 aAoupivio uTropoulv va TTPokANBoUV opaTég AAAOILCEIG ETTIPAVEIWY AON OE HIa TIUM
pH Twv >8 oT0 SiGAuPa EPapuoyrg/XxPrRong.

® UANIKEG BAGBEG OTTWG TT. X. SIGBpwan, pwypEg, Bpalaoelg, TTpdwpn yipavon f didykwan.

MNposeTolpacia oTO XWPO XPAONS

» ATOOUVOPUOAOYEITE TO TIPOIOV AUETO METG TN XpAon oUpewva pe TIG odnyieg, PBAETe
AtoouvappoAdynon.

» Mn opatég emQAVEIEG, OTTWG TT. X. O€ TTPOIOVTA HE KAAUPPEVEG OXIOPEG, auhoUg A TTEPITTAOKN
YEWETPIQ, TIG EETTAEVETE KATA TTPOTIPNON PE ATTOOTAYHEVO VEPOS, TT. X. HE UpPIYYa HIOG XPAONG.

» ATTOHOaKPUVETE Ta EUPAVE UTTOAEIPPATA TNG EYXEIPNONG KaTd TO duvaTov TTARpwG W' éva uypd, Xwpig
Xvoudia Travi.

» MeTa@épeTe TO TTPOIOV OTEYVO OE KAEIOTA KOVTEIVEP €TTECEPYATIOG HETQ O€ B WIPEG YIa TOV KABAPIoPO
Kal TNV atroAUpavon.

Ka@apiopog/amoAlpavon

BAdBeg oTo mPoidv Adyw akatdAAnAng diadikaciag kaBapiopou kai /i

atoAUpaveong kal / f} ToAU uynAég Beppokpaacieg!

» XpNOIUOTIOIEITE TA TTPOIOVTA KABAPITHOU Kal atroAUpavong cUp@wva
ME TIG 0dnyieg Tou TrapaywyouU, T OTroia TT. X. £iVal EYKEKPIPEVA YIO

MPOZOXH aAouHiVvIO, CUVBETIKA UAIKG, avogeidwTro xaAupa.
» Tnpeite TIG 0dnyieg yia Tn OUYKEVTPpWOT, BeppoKpacia Kai Xpovo
dpdong.

» DAev  emTpémeTal N umépBaon TG  MEYIOTNG  ETITPETTOMEVNG
Bgpuokpaagiag Twv 120 °C.



Mnxavikog KaBapIiouo6g/amoAUpavon HE TTPOKATAPKTIKO KaBapIiouo e To XEPI

Ymédeign

H ouokeun amoAuuavong mpémel va d1aBérter pia eAeypévn amoteAeouanikémnra (. x. éykpion DGHM i
FDA kai onpavan CE kard 1o DIN EN ISO 15883).

Yméoeign

Karda 1 Beppikny ammoAUuavan mpémer va xpnoiporroigital mAfpws apaiarwuévo vepd (armioviouévo,
TOUAGxIoTOV TTOIOTNTAS TTOTIOU VEPOU aTTd LIKPOBIoAoyikn drrown) kai va emiTeuxOei uia Tiur Ao >3 000.
Yméodeign

H xpnoiuorroinuévn ouokeun amoAUuavong TTPETTEI VA OUVTNPEITAI KAl vVa EAEYXETAI TAKTIKG.

MpokaTAPKTIKOG KABAPIOHOG HE UTTEPNXOUG Kal BoUpToa

®ddon BApa T t Zuykévrp. | MoidétnTa Xnpeia
[°C/I°F] | [min] [%] vepoU
1 Kabapiopog O.A: >15 2 M. N. BBraun Stabimed,

XWPig aAdeGdN, PeVOAn
Kal TETAPTOTAYEG
EVWOEIG aPPwViou

HE UTTépNXoUug (kpUa)

)i MAGon O.A: 1 - M. N. -
(kpoa)
M. N MNéoiyo vepd
O.A: Ogpuokpacia Xwpou
®aon I

» KoaBapigeTe 10 TPOidv yia TOUAGXIoTOV 15 AETITG 01O AoUTPO KaBAPIoHOU UTTEPrXWV (CUXVOTNTA
35kHz). Edw Tpooéxete, wote va dlaBpéxovial OAEG oI TTPOOPRACIYEG ETIPAVEIEG KAl VA
amo@eUyovTal {WVEG OKIAG.

» KabBapiete T0 TTPOIidV PE pia katdAANAN BoUpToa KaBapiopoU yia T600 JIAGTNHA HEXPIG OTOU ETTAVW
oTNV EMQPAVEIX VO PNV gival opatd KaBOAoU UTTOAEipaTa.

» Mn opaTtég eM@PAvEIEG, OTTWG TT. X. O TTPOIOVTA PE KOAUPUEVEG OXIOHEG, auAOUG R TTEPITTAOKN

YEwpETpia, PoupToileTe pe I KATAAANAN Boluptoa kaBapiopou (1. X. TA-Nr. 006874) yia

TOUAGXIOTOV 1 AETTTO 1, PEXPIG OTOU Va Unv agaipolvtal KaBoAou uTToAsippaTa.

Katd Tov KaBapiopd Kiveite Ta pn oTaBepd aToIXEia, OTTWG 1. X. PUBMIOTIKEG BidES, aPBPWOEIG KTA.

21N ouvéxela EeTAéveTe KaAd Ta onueia autd pe didAupa kaBapiopol pe Tn Boribeia piag ouplyyag

piag xpriong (20 ml), TouAdxioTov 5 Qopég.

MNa Tov kaBapiopd pn xpnoidoTtroleite PETAANIKEG BoupToeg i GAAa aTmogeoTiKd KaBapioTiKd, Ta

oTToia TPAUATICOUY TNV ETTIPAVEIX, BIOTI UTTAPXE! Kivduvog didBpwong.

v

v
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®don 11

» ZemAEVETE TO TIPOIOV TTAAPWG (OAEG TIG TIPOORACIYES ETTIPAVEIEG) KATW OTIO TPEXOUUEVO VEPOD.

» Kartd 1 Sidpkela TG TTAUONG EePYAATE EUKAUTITA PEPN TOU TTPOIOVTOG OTTWG OET BISWY, TUVIETHOUG
KATT.

Mnxavikég aAkaAikdg KaBapiouog Kal OepHIKN aTTOAUpAvVON

TUTOG CUOKEUNG: ZUoKeun kaBapiopoU/atroAlpavong Hovou BaAduou Xwpig UTTEPHXOUG

®ddon BrApa T t MoiéTnTal Xnueia/lonpeiwon
[°C/°F] | [min] vepoU
I MpoémAuon <25/77 3 M. N. -
i KaBapiopog 55/131 10 Mav BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaline pe Taoievepyd, diGAupa
Xpnong 0,5 %
it Ev8idpeon >10/50 1 Mav -
mwAUon
v OegpuIKA 90/194 5 Mav -
atroAupavon
v ITéyvwua - - - ZUpQwva Pe To TTPOYPAUHA TOU
atmoAupavTipa
M. N.: Méaoipo vepd
Mav: MARpWG aparatwuévo vepd (ATTIOVIoPEVO, TOUAAXIGTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU aTTd

HikpoBioAoyikry drroyn)
Em@eswpnon, ouvripnon kal éAeyxog

BAdBn (SiaBpwon petdAdou/SiaBpwon TPIBRG) Tou TPOIGVIOG aATTo
avemapkn Aitravon!
» Nimraivete Ta KIVNTG THRPATa (1. X. OUuvOEopoug, OAICONTAPES Kal
PABdOUG OTEIPWHATOG) TIPIV ATd Tov £Aeyxo AeiToupyiog HE TO
MPOZOXH KoaTdAANAo yia Tnv e@appoopévn péBodo atooTeipwong AGdI
@povTidag (. X. ot amooTeipwonatpol STERILIT® l-ompél Aadiou
JG600 1} STERILIT® [-eAaioAITravTi pe otayéveg JG598).

A4

AQAVETE TO TTPOIdV VO KPUWOEI OE BepPoKPacia dwpatiou.

EAéyxete To TIpoidv peETG amé KABe KaBapiopd, amoAlpavon Kal OTEYVWHGA yid: ZTeyvoTnTad,
KaBapoTnTa, Aeitoupyia Kai BAGBEG, . X. HOvwan, SiaBpwpéva, Aupéva, oTpaBd, BpupuaTIopéva,
paylopéva, POapUEVA KOl KOPPATIOOEVA EEapTAATA.

ZTEYVWVETE TO BPEYPEVO 1) UYPO TTPOIOV.

KaBapigeTe kal aTTOAUPaIVETE €K VEOU TO OKABAPTO TTPOIGV.

EAéyxeTE TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG.

AtTooUpeTe apéowg To TIPOIOV TTou €xel utroaTel BAGRN f dev eival TTAov AeiToupyikd kal TO
atrooTEANETE OTNV TEXVIKN UTTOOTAPIEN TNG Aesculap, BAETTE Turpa TEXVIKAG UTTOGTAPIENG.
ZUVaPPOAOYEITE TO TTPOIGVTA TTOU UTTOPOUV Va SlaxwpioTolv, BAETTE ZuvapuoAdynon.

EAéyxeTe Tn oupBatdTNTa YE TO QVTIOTOIXA TTPOIOVTA.

v
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Zuokeuaoia

» Tagvopeite To TTPOIdv oTNV avTioToIXn TTPORAETTOPEVN aTTOBrKEUON 1 TOTTOBETEITE ETTAVW O€ évav
Kat@AAnAo didTpnTto kdAaBo. ESao@alileTe, WOTE va TTPOCTATEUOVTAI Ol UTTAPXOUCEG AETTIOEG

» Zuokeudlete Toug diaTpnToug KaAaBoug katdAAnAa yia T dladikacio amoaTeipwong (TT. X. O€
amoaTelpwpéva container TG Aesculap).

» EgaogaAilete, woTe n cuokeuaaia va TTPOOTATEUEl TO TTPOIGV ammd Hia emavapoAuvon Katd Tn
diapkeia Tng ammobrikeuong (DIN EN ISO 11607).

AtrooTeipwon
» Egao@aAifete, woTe TO UAIKG aTtrooTeipwong va €xel TTpooBacn ot OANeG TIG €EWTEPIKEG Kal
EOWTEPIKEG ETTIPAVEIES (TT. X. ME TO Avolypa Twv BaABidwy Kal OTPOPiyywv).
» Emkupwpévn péBodog atrooTeipwang
- ATTOOUVOPHOAOYEITE TO TTPOIGV.
- AmooTeipwon atpou o€ KAaopartik diadikaaoia Kevou
- AutdkauoTo kata DIN EN 285 kai emmikupwpévo katéd DIN EN I1ISO 17665
- AmooTeipwon og kAaoparikry diadikaaia kevol oTtoug 134 °C/xpdvog diatipnong 5 Aetrtd
» Zg TAQUTOXPOVN OTTOOTEIPWAON TIEPICOOTEPWY TTPOIOVTWY OE WPIA CUOKEUR OTTOOTEIPWONG OTHOU:
Egao@ahileTe, WOTe va unv yiveTal utrépBaan TNG PEYIOTNG ETTITPETTOMEVNG POPTWONG TNG CUCKEUNG
QTTOO0TEIPWONG ATHOU CUPPWVA E TA OTOIXEIR TOU KATAOKEUQOTH.

TUAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG

» Ta service kal emokeun ameuBuvBeite oTnv avriTpoowTreia TNG B. Braun/Aesculap otn xwpa oag.
TPOTIOTIOINTEIG OE TEXVIKO 1OTPIKO €GOTTAIOUO PTTOPOUV VA £XOUV WG ATTOTEAEOHA TNV EKTITWON TWV
SIKaIWPATWY £yyUNONG/OUPBATIKAG dE0UEUONG KABWG Kal TUXOV adEIV Xprong.

AiguBivoeig Service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax  +497461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Mepaitépw dIEUBUVOEIG TEXVIKAG UTTOTTAPIENG TTapEXoVTal JETW TNG TTpoavapepdpevng dielbuvong.

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048



@ Rukojet’ Metha-rasple

Legenda

Rukojet' rasple
Narazeci deska
Dil rukojeti
Tlacitko
Pruzina
Uzaviraci $roub
Rasple

NouobhwN =

Symboly na produktu a baleni

Symbol Vysvétleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Ucel pouziti

Rukojet' radple se pouziva pfi endoprotetickych zakrocich na kycelnim kloubu. Do néj se uchycuiji specifické tvarové
radple podle typu protézy, které se v pribéhu pfipravy prostoru kostni dfené zatloukaji a vytloukaji do/ze stehenni
kosti.

Dodavané velikosti
Rukojet' rasple je k dostani v rznych provedenich k pouZiti pfi riznych operacnich technikach, napf.:

Nazev Kat. ¢.

Rukojet' Metha-rasple

lateralni pFistup

- rovny NF180R
- ohnuty doleva NF141R
- ohnuty doprava NF142R

posteriorni pfistup:

- rovny NF144R
- ohnuty doleva NF142R
- ohnuty doprava NF141R

anteriorni pfistup

- rovny NF140R
- ohnuty doleva NF138R
- ohnuty doprava NF139R

Bezpecna manipulace a priprava k pouziti

Upozornéni
Predpokladem pro pouZiti rukojeti Metha-rasple jsou presné znalosti protetiky kycelniho kloubu a
biomechanickych danosti kycle.

v

Viyrobek a prislusenstvi smi pouZivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti nebo zkusenosti.
Prostuduijte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

v

» \Vlyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pouziti, viz Utel pouZziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte (ruéné
nebo strojové).

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.

» \Vyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a
odlomené ¢asti.

»> Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Obsluha

Nebezpedi poranéni a/nebo nespravné funkce!

»  Pied kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANI

Raspli nasad'te do rukojeti rasple

v

Tlacitko 4 stlacte a podrite.
Raspli 7 zasunte do rukojeti 3, viz obr. 1. Dbejte pfitom na to, aby vrub na pfipoji radple pritom ukazoval k tlacitku.
Tlacitko 4 pustte.
Zkontrolujte, zda rasple pevné sedi: zajistéte, aby
- Celni plochy dosedly bez mezery a
- aby se rasple nedala otodit.

Y Vv

v

Zatluseni a vytluceni rasple

Riziko poranéni a/nebo po3kozeni vyrobku pfi nespravné vedenych uderech kladivem!
»  Pfi zatloukani a vytloukani kladivem tluéte vyluéné na uderovou desku Metha
rukojeti rasple.

VAROVANi

Demontaz

» Tlatitko 4 zatlac¢te minimalné do poloviny.
> Tlatitko 4 ototte o cca 90° v libovolném sméru a uvolnéte.
Uzaviraci mechanika se uvolni.
» Tlatitko 4 a pruzinu 5 vyjméte.
Upozornéni
Bocni uzaviraci Sroub 6 na rukojeti rasple v zddném pripadé neotvirejte. Tento je od vyrobce zafixovany
specidinim lepidlem a nesmi se demontovat.

Montaz

v

Nasad'te pruzinu 5 na tlacitko 4.

Tladitko 4 nasufite do Uchopové ¢asti 3. Dbejte pfitom na to, aby vrub na tladitku byl umistén tak, jako na
obrazku 3.

Tlacitko 4 zatla¢te minimalné do poloviny.

Tladitko 4 otocte cca 0 90° ve sméru hodinovych rucicek resp. vrub na tlacitku 4 octoéte dopredu.

v

v

v

Validovana metoda upravy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické
predpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezieni na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v
otdzkdch dpravy vyrobkd aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Stroji
Cisténim.

Upozornéni
Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto medicinského prostredku miZe byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni
Aktudini informace k upravé viz také Aesculap Extranet na adrese www.aesculap-extra.net

Vseobecné pokyny

Aby se predeslo zvySené kontaminaci tacu s nastroji pfi aplikaci, je zapotiebi dbat na to, aby byly znedisténé nastroje

odkladany oddélené a aby nebyly pokladany zpét na tac na nastroje.

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho ¢innost a u nerezavéjicich

oceli mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a ¢iSténim prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo

alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zékladnich Cisticich prostfedkd mize mit za nasledek chemické

napadeni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chléru resp. chloridd, napf. ve zbytcich po operaci, Ié¢ivech, roztocich

kuchyfské soli, ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci ke 3koddm v dUsledku koroze (dtlkové koroze, koroze vlivem

mechanického pnuti) a tim ke zni¢eni vyrobku. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

Ke zpracovani se sméji pouzivat pouze chemikalie, které jsou odzkouSené a schvalené (napf. schvaleni VAH/DGHM

nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materidlové snasenlivosti. Je

zapottebi striktné dodrZovat pokyny vyrobce k pouZiti v otézkach teploty, koncentrace a doby plsobeni. V opaéném

pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

e Optické zmény materialu, napf. vyblednuti nebo zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku se mohou
vyskytnout o¢ividné povrchové zmény jiz pfi hodnoté pH >8 z aplikaéniho/hotového roztoku.

* Maize dojit k poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky, zlomy, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

Pfiprava na misté pouziti

> Vyrobek bezprostiedné po pouziti demontujte podle navodu, viz Demontaz.

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo sloZitymi geometriemi,
proplachnéte predevsim destilovanou vodou, napf. pomoci stfikacky na jedno pouziti.

Viditelné zbytky po operaci pokud mozno UpIné odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

Viyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

v

A4

v

Cisténi/desinfekce

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti nevhodnych <isticich/desinfekénich

prostredkil a/nebo pfili§ vysokych teplot!

> Cistici a desinfekéni prostfedky pouzivejte podle pokynii vyrobce pro materialy,
pro néZ jsou povolené napt. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel.

POZOR > Dodriujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu péisobeni.

»  Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 120 °C.

Strojni €isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni
Desinfekéni zafizeni musi mit zdsadné odzkouSenou ucinnost (napf. schvdleni DGHM nebo FDA, resp. oznaceni
CE ve smyslu DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pri termické dezinfekci je zapotfebi pouZit zcela soli zbavenou vodu (demineralizovanou, z mikrobiologického
hlediska minimdiné v kvalité pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zarizeni musi byt pravidelné udrZované a kontrolované.

Ruéni pfed¢isténi ultrazvukem a kartackem

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [9%] vody

1 Ultrazvukové PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenolG a QAV
I Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I

» Vyrobek vycistéte minimalné 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby
byly v3echny pfistupné plochy zvihéeny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» \Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em tak dlouho, dokud na povrchu nebudou viditeIné zadné zbytky.

> Neviditelné povchy jako napf. u produktl Produkten se zakrytymi Stérbinami, lumeny nebo komplexnimi

geometriemi Gistéte minimalné 1 minutu resp. tak dlouho vhodnym &isticim kartaéem (napf. TA-¢. 006874), az

jiz nebude mozné odstranit zadné dal3i zbytky.

Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢iSténi pohybuijte.

v



> Na zavér tato mista dikladné proplachnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu pouZiti (20 ml),
minimalné vSak krat.

> K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

Faze IT

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netohymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F1 | [min] vody
1 Predoplach <25[77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline s
tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
hits Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana)

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi podkozeni (zazrani kovii/koroze v diisledku teni) vyrobku pfi nedostateéném
promazani!
»  Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné &asti a zavitové tyce) naolejujte pred funkéni
zkouskou olejem vhodnym pro danou sterilizaéni metodu (napF. u parni sterilizace
POZOR STERILIT® I-olejovy spej JG600 nebo olejni¢ka STERILIT® | JG598).

A4

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Vyrobek po kazdém Cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte na: vysueni, Cistotu, funkei a poskozeni, napf.
izolace, zkorodované, volné, zahnuté, zlomené, prasklé, opotfebené nebo ulomené dily.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny a nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

Rozlozitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.

Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

v
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Baleni

> \Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroju.
> Sitové kose zabalte pfiméFené sterilizaéni metodé (napf. do sterilizaénich kontejnerd Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci (DIN EN
IS0 11607).

Sterilizace
» Zajistéte, aby mél sterilizatni prostiedek pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim plocham (napf. otevienim ventil
nebo kohout().
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozlozte na soucasti
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba pUsobeni 5 min
> P¥i soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebyla pfekro¢ena maximalini dovolena
zavazka parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

Technicky servis
» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nésledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i
pfipadnych povoleni.

Adresy servisii

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111

Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr.: 011592  04/11  And.-Nr.: 43048
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