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Produkte

Acetabulumfraser, unsteril

REF Nummernkreise

335xx 336xx 337xx
33600/xx 33610/xx 33620 33621 33700/xx
60xxXx

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instruments ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte Handhabung und Gebrauch im Fol-
genden dargestellt werden. Um Gefahrdungen fiir Patienten und Anwender méglichst gering zu halten, bitten wir Sie, die Gebrauchsan-
weisung sorgfiltig zu beachten. Die Anwendung, Desinfektion, Reinigung und Sterilisation der Instrumente darf nur von eingewiese-
nen Fachkréaften durchgefiihrt werden.

Zweck- Die Produkte sind zum Ausfrasen der Hiftgelenkspfanne (Acetabulum) vor dem Einsetzen eines kiinstlichen Hiftgelenks.
Bestimmung
Qualifikation Diese Instrumente sind nur fir qualifizierte Arzte mit ausreichender Erfahrung im Bereich der Knochenchirurgie konzipiert.

des Anwenders

Auf Erklarungen detaillierter Operationsverfahren wird deshalb verzichtet.

Priifungen /
Funktions-
Kontrolle

Identifizieren Sie die Instrumente. Die Instrumente miissen vor jedem Gebrauch auf ihre Funktionsfahigkeit tiberpriift werden
und durfen nur steril verwendet werden.

Schéaden an der Oberflache wie Kratzer, Risse, Scharten, Kerben usw., sowie verbogene Teile, bedeutet, dass diese nicht
verwendet werden durfen. Die Produkte sind dann der krankenhausublichen Entsorgung zuzufthren.

& Setzen Sie keine beschéadigten Produkte ein!

Defekte Produkte mussen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
Produkte die nicht mehr zu reparieren sind, sind der krankenhausiblichen Entsorgung zuzufihren.

Kompatibilitat

Die Acetabulumfraser sind je nach Anschluss mit den entsprechenden Antriebsmaschinen oder handelsiiblichen Motoren-
systemen zu betreiben. Die Kompatibilitat ist nicht vom Maschinentyp sondern von der Instrumentenaufnahme abhangig.
Die Kompatibilitat der Halter mit den Bohrfuttern bzw. Instrumentenaufnahmen ist vom Anwender zu priifen.

Die Anschliisse der unten aufgefiihrten Acetabulumfraser und Halter, sowie Adapter sind mit den jeweiligen Gera-
ten der genannten Hersteller kompatibel:

Anschluss Halter | passende

REF Fraser . x " Anschluss Adapter
(Nummernkreis) Beschreibung Fraser | REF Halter ;ﬁ::zs{:i::;p) Qg'a:pter (passend fur Maschinentyp)
60200 Harris
60300 Hudson
33600/A0 60400 Jacobs
33620 Synthes/AQ 60500 Stryker
A . 60600 DIN 58809
cetabulumfraser 60700 Trinkle
335xx S sl 60103 Synthes/AO
reuz-Anschiuss 60203 Harris
33600/ST Stryker 60303 Hudson
33621 60403 Jacobs
60603 DIN 58809
60703 Trinkle
60200 Harris
60300 Hudson
60400 Jacobs
33610/A0 Synthes/AO 60500 Tryker
60600 DIN 58809
60700 Trinkle
60102 Synthes / AO
60302 Hudson
. 60402 Jacobs
33610/HAR Harris 60502 Tryker
60602 DIN 58809
60702 Trinkle
336xx Acetabulumfraser, 60101 Synthes / AO
Kreuz-Anschluss 60201 Harris
60401 Jacobs
33610/HUD Hudson 60501 Stryker
60601 DIN 58809
60701 Trinkle
Jacobs /
33610MAC Dreibackenfutter ) )
60103 Synthes / AO
60203 Harris
60303 Hudson
33610/STR Stryker 60403 Jacobs
60603 DIN 58809
60703 Trinkle
60200 Harris
60300 Hudson
Acetabulumfraser, 60400 Jacobs
337xx RISA-Anschluss 33700/A0 | Synthes/AQ 60500 Stryker
60600 DIN 58809
60700 Trinkle

—~
Vertrieb durch AQ Solutions GmbH {\t\@ SOLUTIONS
=g




@ TD 03 Technische Dokumentation ?isa
Acetabulumfraser, unsteril
. . Erstellt Freigabe Revision
2.2. Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung Katrin Bemer | M. Voigtsberger 5
13.10.2020 13.10.2020
60102 Synthes / AO
60302 Hudson
. 60402 Jacobs
33700/HAR Harris 60502 Tryker
60602 DIN 58809
60702 Trinkle
Jacobs /
33700MAC Dreibackenfutter } )
60101 Synthes / AO
60201 Harris
60401 Jacobs
33700/HUD Hudson 60501 Stryker
60601 DIN 58809
60701 Trinkle
60103 Synthes / AO
60203 Harris
60303 Hudson
33700/STR Stryker 60403 Jacobs
60603 DIN 58809
60703 Trinkle

Einsatzbereich

Indikation

Instrumente zum Ausfrasen der Hiftgelenkspfanne (Acetabulum) vor dem Einsetzen eines kiinstlichen Hiiftgelenks.

Kontraindikation

Die Produkte sind fir alle Anwendungen aufRerhalb der vorgesehenen Zweckbestimmung kontraindiziert

Patientengruppe

Keine Einschrénkungen hinsichtlich Alter oder Atiologie

Nutzergruppe

Die Produkte sind nur fiir qualifizierte Arzte mit ausreichender Erfahrung im Bereich der Knochenchirurgie konzipiert. Auf
Erklarungen detaillierter Operationsverfahren wird deshalb verzichtet.

Funktionsweise

Acetabulumfraser bestehen aus einer 1 mm dicken Halbschale aus rostfreiem Edelstahl mit spiralférmig angeordneten 1mm
hohen Ausbuchtungen, die beim Frasen eine gleichmaRige runde Oberflache im Knochen erzeugen.

Die Fraser sind in den Gréfien von 36 bis 74 mm erhaltlich und verfligen tber einen an die Halbkugel angeschweil3ten An-
schluss aus rostfreiem Edelstahl. Fir die Fraser gibt es spezielle Halter mit Handgriff. Die Halter werden mit einer Bohrma-
schine verbunden. Uber diesen Halter werden die Fréser angetrieben.

Die Halter sind je nach Anschluss (z.B. AO-Anschluss) mit den entsprechenden elektrischen oder pneumatischen Bohrma-
schinen verschiedener Hersteller zu betreiben. Die Kompatibilitat ist nicht vom Maschinentyp sondern vom Bohrfutter der
Instrumentenaufnahme an der Maschine abhangig.

Zusatzlich kdnnen die Halter mit Adaptern verbunden werden um sie mit unterschiedlichen Antriebsmaschinen anzutreiben.

Handhabung

& Setzen Sie keine beschadigten Produkte ein! (Siehe Punkt Priifungen / Funktionskontrolle.)

Die Acetabulumfraser mit Haltern dirfen nur mit einem zum Anschluss passenden Antrieb verwendet werden, siehe Ab-
schnitt Kompatibilitat. Vor der Verwendung muss auf den richtigen Sitz in der Aufnahme geachtet werden, (das Werkzeug
darf in der Aufnahme kein Spiel haben). Vor dem Ansetzen an den Knochen muss der Fraser angetrieben sein. Ein mog-
lichst geringer applizierter Druck, eine hohe Rotationsgeschwindigkeit sowie die Verwendung moglichst scharfer Instrumente
vermindern das Risiko einer Uberhitzung und damit verbundener thermischer Nekrose.

Die Berlihrung mit metallischen Gegenstanden ist zu vermeiden, da die Fraser stumpf werden kénnen.

Die Instrumente dirfen nicht durch verdrehen oder hebeln Uberbeansprucht werden, da dies zur Beschadigung oder zum
Bruch von Instrumententeilen fiihren kann. Die Acetabulumfraser und Halter enthalten keine vom Anwender zu wartenden
Teile.

Die Acetabulumfraser und Halter durfen nicht repariert werden — dies kann zu Verletzungen des Anwenders oder Patienten
fihren.

Risiken

e Mechanische Risiken (Bruch, Fragmentierung) infolge von Fehlanwendung (z.B. zu hohe Andruckkréfte) oder Ver-
schleil®

e Thermische Risiken (Gewebsnekrosen aufgrund Erhéhung der Temperatur in umliegendem Gewebe), Fehlanwendung
(z.B. zu hohe Andruckkrafte) oder Verschleily

e Biologische / mikrobiologische Risiken infolge fehlerhafter Aufbereitung durch den Anwender

Entsorgung

Sollten die Instrumente nicht mehr aufbereitet werden kénnen, sollten diese der krankenhausublichen Entsorgung zugefihrt
werden

Materialien

Die verwendeten Materialien sind rostfreie Stahle nach DIN EN ISO 7153-1 sowie Kunststoff PTFE.

Anweisung zur Aufbereitung nach DIN EN ISO 17664

Verfahren ° Reinigung
. Desinfektion
° Sterilisation mit HeiRdampf (DIN EN ISO 17665-1)
Hinweise Die Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Es wurde eine Reinigungs-/Sterilisationsmethode unter Beriicksichtigung der Forderungen gemaf DIN EN ISO 17664 vali-
diert, die im Folgenden wiedergegeben ist.

Die Effizienz und Eignung der nachfolgend angegebenen Verfahren fiir die Aufbereitung der betreffenden Produkte wurde
durch den Hersteller validiert. Es liegt in der Verantwortung des Betreibers eine effektive Aufbereitung durch angemessenes
Equipment, Prozesshilfsmittel sowie ausreichend qualifiziertes Personal zur Durchfiihrung sicherzustellen.

Jede Abweichung von den nachfolgend angegebenen Verfahren ist durch den Anwender / Betreiber auf seinen Einfluss im
Hinblick auf die sichere und effektive Aufbereitung der Produkte hin zu lberprifen.
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Der Hersteller Gbernimmt bei Abweichungen von den nachfolgend Beschriebenen Verfahren keinerlei Verantwortung fir die
Effektivitat und Kompatibilitat dieser Verfahren.

Die Instrumente dirfen nur von solchen Personen aufbereitet werden, die die notwendige Fachkenntnis und Ausbildung be-
sitzen und die auftretende Risiken mit den entsprechenden Auswirkungen beurteilen kénnen.

Einschriankung

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von maximal durchfihrbaren Auf-

der Wiederauf- bereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den schonenden
arbeitung Umgang bestimmit.

& Setzen Sie keine beschéadigten Produkte ein! (Siehe Punkt Priifungen / Funktionskontrolle.)
Gebrauchsort Um Inkrustierungen vom Schmutz sowie eine Koagulation von Blutresten zu verhindern, sollten sichtbare Verschmutzungen

am Produkt sofort nach der Benutzung entfernt werden. Vermeiden Sie hierbei Temperaturen von ber 40°C, da diese eine
Fixierung von Kontamination férdern kénnen. Die Produkte sind in einem geeigneten, verschlossenen Container, innerhalb
einer Stunde der Aufbereitung zu uUberfihren.

Unmittelbar nach der Anwendung sollte eine manuelle Desinfektion durchgefihrt werden, um das Risiko einer Infektion fur
Anwender und Hygienepersonal zu reduzieren. Die Instrumente werden dabei in Desinfektionslésung eingelegt. Es ist darauf
zu achten, dass die Instrumente vollstdndig und ohne Blasenbildung in der Desinfektionslésung eingetaucht sind. Hinweise
des Herstellers der Desinfektionsldsung beachten.

Vorbereitung
fiir die
Dekontamina-
tion

Instrumente missen vor der Reinigung demontiert werden. Acetabulumfréser und Adapter sind von den Haltern abzukop-
peln. Die Halter werden wie folgt beschrieben gedffnet:

Halter im geschlossenen Zustand Halter gedffnet

Randel nach oben schieben -
und nach rechts drehen ] 3
(siehe Markierung auf dem
Instrument:

,,pushf and =» twist")

——) |

Zum SchlieBen nach der Reinigung wird das
Randel nach oben geschoben und durch
Drehen nach links verankert.

Manuelle
Vorreinigung

1. Grobe Verunreinigungen
Grobe Oberflachenverschmutzung unter flieRendem kaltem Leitungswasser mit Hilfe einer geeigneten Birste oder Tuch
entfernen.
2. Reinigungsbad
Einlegen der Produkte fiir 10 — 30 Min. in eine Losung mit 0,5 — 2 % Neodisher® MediClean forte mit Leitungswasser
(<30°C, Trinkwasserqualitat). Oberflachen und Hohlrdume missen vollstandig benetzt sein.
Reinigen Sie anschlieend Oberflachen, Kanale, Lumen und Hohlrdume des Instruments unter flieRend kaltem Wasser
(<30 °C, Trinkwasser) mit Hilfe einer geeigneten Burste (keine Stahlblrste).
Durchspiilen Sie Spalten, Schlitze und Hohlrdume fir circa 10 Sekunden
mit einer Wasserdruckpistole.
3. Ultraschallbad
Instrumente in ein geeignetes Ultraschallbad einbringen. Instrumente missen vollstandig von Reinigungslésung (z.B.
0.5 - 2% Neodisher mediclean forte in VE Wasser) bedeckt sein. Auf geeignete Siebschalen (= Drahtsiebschalen) ach-
ten. Siebschalen nicht tGberladen. Darauf achten, dass keine Schallschatten sich ergeben. Das Ultraschallbad ist vor
jeder Nutzung zu erneuern.
Teile fur 10 min. in Ultraschall-Reinigungsbad bei Raumtemperatur und bei einer Frequenz von mind. 35 kHz reinigen.
4. Waisserung
(Der Schritt kann entfallen, wenn sofort mit der automatischen Reinigung weiter fortgefahren wird)
Spulen Sie das ganze Instrument mit VE-Wasser fur mindestens 1 Minute.
5. Trocknung
(Der Schritt kann entfallen, wenn sofort mit der automatischen Reinigung weiter fortgefahren wird)
Jedes Instrument muss nach der Vorreinigung innen und auf3en vollsténdig trocken sein, um Rostbildung oder Fehlfunk-
tion zu verhindern. Flissigkeit mit weichen Tlchern / Tupfern nachtrocknen. Hohle Teile bzw. inneren Kanal kann eine
Druckluftanlage zum Trocknen verwendet werden.

Automatische
Reinigung und
Desinfektion

Es durfen nur validierte maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Bei der maschinellen
Aufbereitung sind folgende Punkte besonders zu beachten:
e Voraussetzung fir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige spilgerechte Beladung von Siebschalen,
Einsatzen, Halterungen etc.
e Die Siebschalen diirfen nicht Giberladen sein, damit die Instrumente gut umspult werden.
e GroRvolumige Instrumente mussen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht durch ,Spulschatten* die Rei-
nigung anderer Instrumente behindern.
e Kandlierungen von Instrumenten mussen vollstandig durchgespllt werden. Verwenden Sie hierzu den gebogenen
RISA-Spiladapter
e Die Instrumente missen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass
eine Beschadigung ausgeschlossen ist: Scharfe Schneidkanten miissen frei liegen, flexible Wellen dirfen nicht verbo-
gen werden.
o Die Instrumente sind sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch den Ver-
bleib in der geschlossenen Maschine durch Restfeuchtigkeit Korrosion auftreten kann.
Optional:

—~
Vertrieb durch AQ Solutions GmbH {\t\@ SOLUTIONS
=g




2.2,

TD 03 Technische Dokumentation i
.. . risa
Acetabulumfraser, unsteril
. . Erstellt Freigabe Revision
Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung Katrin Bemer | M. Voigisberger |
13.10.2020 13.10.2020

Thermische Desinfektion im Anschluss an die maschinelle Reinigung: mind. 5 min bei 92°C (+/- 2°C). Die thermische
Desinfektion an sich stellt kein abschlieRendes Verfahren dar, welches das Produkt ein einen gebrauchsfertigen Zu-
stand versetzt. Der Desinfektionsschritt dient ausschliellich einem verbesserten Infektionsschutz zwischen Reinigung
und Sterilisation.
Eine anschlielende Sterilisation gemafR nachfolgend beschriebener Verfahren ist immer notwendig.

Empfohlene Reinigungsmethode:

Ein maschinelles Aufbereitungsprogramm mit thermischer Desinfektion erfolgt in folgenden Schritten:

Reinigungs- Desinfektionsgerat: z.B. Miele G 7835 CD

Reinigungsprogramm: Vario TD AD

1 min Vorspllen mit kaltem Leitungswasser (<30°C, Trinkwasserqualitat)

Wasser ablassen

3 min Vorspilen mit kaltem Leitungswasser

Wasser ablassen

Reinigung mit 0,5% neodisher® Mediclean forte in vollentsalztem Wasser bei einer Temperatur von 55°C (+/- 1°C)

fur mindestens 10 Minuten.

Wasser ablassen

3 min Spulen mit kaltem Leitungswasser

Wasser ablassen

2 min Spulen mit vollentsalztem Wasser

Thermische Desinfektion bei 92 +/- 2°C > 5 Minuten.

Trocknung der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-Desinfektionsgerates bei 100°C fiir 30 Mi-

nuten. Falls notwendig, kann zusétzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines fusselfreien

Tuches erreicht werden. Kaniilierungen von Instrumenten mit steriler Druckluft trocknen.

Unzureichend gereinigte Instrumente mussen erneut wie unter ,Automatische Reinigung und Desinfektion* beschrieben, ge-

reinigt, desinfiziert und ausreichend abgespilt werden. Gemaf RKI-Richtlinie ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-

reitung von Medizinprodukten® ist kein manuelles Verfahren angegeben und validiert.
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Verpackung

Normgerechte (doppelte) Verpackung der Instrumente zur Sterilisation in Steriltiten nach ISO 11607-1. Eine Abweichung
von der vorgeschlagenen Verpackung muss validiert werden.

Sterilisation

Empfohlene Sterilisationsmethode:

Sterilisationsparameter (Dampfsterilisation mit feuchter Hitze und fraktioniertem Vorvakuum nach DIN EN ISO 17665-1, Type
B Autoclav): Mindestens dreimaliges Vor-Vakuum, 134°C fur 5 Minuten, ein Trocknungsschritt fir mindestens 20 Minuten.
Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden und Restfeuchte lberpriifen, Sterilisationsindikatoren Uberpriifen.

Lagerung

Sterilisierte Instrumente in Sterilgutverpackung in einem geschlossenen Schrank, geschiitzt vor Staub, Feuchtigkeit und
Temperaturschwankungen lagern.

Zusatz-informa-
tionen

Sollten die hier beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur Verfligung stehen, und ist der Aufbereitungsprozess

wie beschrieben nicht durchzufiihren, obliegt es dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten:

. Internet: http://www.rki.de

e Internet: http://www.a-k-i.org

e  Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.

Gewabhrleistung

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer Qualitatskontrolle un-
terzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service.

Wir kénnen aber keine Aussage daruber machen, ob die Produkte fir den jeweiligen Eingriff geeignet sind. Dies muss der
Anwender selbst bestimmen.

Wir kénnen keine Haftung fur zufallige oder sich ergebende Schaden ubernehmen.

Die RISA GmbH ubernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese Gebrauchsanweisung verstof3en wurde.
Achtung:

Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder einer HIV-Infektion, lehnen
wir jede Verantwortung fir die Wiederverwendung ab. Fir die Aufbereitung der Instrumente im Falle von Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit oder einer HIV-Infektion, sind spezielle Validierungen und Routinetiberwachung der Verfahren durch den Anwen-
der erforderlich.

Hersteller und
Service-
Adresse

Industriestr. 7

78234 Engen, Deutschland
Tel. +49 (0)7733 94230

Fax +49 (0)7733 942320
Email: info@risa-germany.eu
Internet: www.risa-germany.eu

C€ 0483

Symbole

Chargen-
Bezeichnung

& Achtung

Bestellnummer
unsteril

LOT

“ Hersteller

Gebrauchsanweisung
beachten

Vertrieb durch:

AQ Solutions GmbH

An der Hasenkaule 10
50354 Hirth

T +49 (0)2233 460 9-660
F +49 (0)2233 460 9-699
info@ag-solutions.de
www.ag-solutions.de
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