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BITTE LESEN SIE SICH DIESE ANLEI-
TUNG SORGFALTIG DURCH, BE-
VOR SIE DEN HUMECA-MESHER IN
BETRIEB NEHMEN.

[13]

Der Humeca-Mesher darf nur von ausgebil-
detem medizinischen Personal in Operati-
onsrdumen (OP-Sdlen) verwendet werden.

Beschreibung

Der Humeca-Mesher kann fUr die Ver-
maschung von Hauttransplantaten in der
plastischen Chirurgie und/oder in der Ver-
brennungsmedizin eingesetzt werden. Ein-
weg-V-Carrier von Humeca sind fUr die
FOhrung des Hauttransplantats durch den Hu-
meca-Mesher erhdltlich, um die Perforation
und Vermaschung des Transplantats an kont-
rollierten Stellen (auf den Rillen des V-Carriers)
zu gewdhrleisten. Durch Drehen der Handkur-
bel bewegt sich der Tr&iger mit dem Hauttrans-
plantat durch den Mesher, wo Rundmesser
durch das Hauttransplantat schneiden.

Konfigurationen
Der Humeca Mesher wird von Humeca in ei-
ner V10- oder V15-Konfiguration angeboten:

e Trager vom Typ V10, auch mit dem Zim-
mer®-Meshgraft I-System kompatibel

e Tradger vom Typ V15, auch mit Aesculap®-
bzw. B.Braun®-Meshern kompatibel

Die Konfiguration des Humeca Mesher steht
auf den Seiten abgebildet.

Verschiedene Expansionsraten des V-Carri-
ers von Humeca sind erhdltlich (1:1 (nur Perfo-
ration) 1:1.5, 1:2, 1:3, 1:6), damit der Nutzer die
passende Expansionsrate fUr einen spezifi-
schen chirurgischen Eingriff auswdhlen kann.

Verwendungszweck und Hinweise
Der Humeca-Mesher ist primdér fur die Be-

handlung von Patienten mit Hauttransplan-
fation bestimmt. Der Humeca-Mesher wird
fUr die Vermaschung und Perforierung des
(Spalt-) Hauttransplantats eingesetzt.

Gegenanzeigen

Das Gerdat darf nur fur die Aufbereitung von
Hauttransplantaten mit einer Dicke von Uber
1 Millimeter verwendet werden.

Warnhinweise und SicherheitsmaBnahmen
e Bitte stellen Sie zur Vermeidung von
Verletzungen bzw. Fehlfunktionen des
Humeca-Meshers sicher, dass die Be-
dienungsanleitung, einschlieBlich der
Warnhinweise & SicherheitsmaBnahmen,
PrUfeinstellungen & Systemkonfiguration,
Betriebshinweise und Reinigungs- & Des-
infektionshinweisen, von allen Nutzern
verstanden worden sind, bevor Sie das
Gerdt in Betrieb nehmen.
* Bitte gehen Sie mit der Schneideachse
des Humeca-Meshers extrem vorsichtig
um, da es andernfalls sehr leicht zu Sch-
nittverlefzungen kommen kann.
* Vor jeder Nufzung:
¢ Konftrollieren Sie den Humeca-Mesher
auf jegliche Schdden. Ein nicht ordn-
ungsgemdaR funktionierendes System
darf nicht genutzt werden, bevor alle
erforderlichen Reparaturen durchge-
fohrt und das Gerat gefestet wurde,
um zu gewdhrleisten, dass es in Ube-
reinstimmung mit den Humeca-Spezi-
fikationen funktioniert.

» Uberprufen Sie die grindliche Reinigung
und Sterilisierung des Humeca-Meshers.

e Achten Sie darauf, dass der Hume-
ca-Mesher stabil aufgestellt wird.

e Vor der Reinigung des Humeca-Meshers
entnehmen Sie bitte den Hinweisen zur Rei-
nigung, welche Reinigungsmittel in Frage
kommen. Der Einsatz mancher Reinigungs-
mittel kann Sch&den am Gerdt verursachen.




Q
Humecaod

Skin Transplantation Technology

. 4

* Bitte behandeln Sie die Schneideachse des
Humeca-Meshers mit duBerster Vorsicht, um
Verletzungen bzw. Schdden an den Klingen
zu vermeiden. Beschddigte Klingen k&dnnen
unsaubere Schnitte in das Hauttransplantat
und Sch&den am Gerdt verursachen.
Legen Sie die Schneideachse des Hu-
meca-Meshers NICHT auf eine harte
Oberflache (Tisch).

¢ Die Nufzung von Teilen, die nicht von
Humeca angegeben und verkauft
werden, kann zu Schdden am Hume-
ca-Mesher fUhren. Verwenden Sie bitte
ausschlieBlich die V-Carrier von Humeca.
Verwenden Sie als Transplantat-Trager AUS-
SCHLIESSLICH die V-Carrier von Humeca.
Schneiden Sie KEIN anderes (biologisches)
Material als Allo- oder Autotransplantate.

e Die V-Carrier von Humeca sind Einweg-
produktfe. Nicht resterilisieren und/oder
wiederverwenden.

e Bitte schicken Sie den Humeca-Mesher

an Humeca zurUck, wenn er gewartet
oder repariert werden muss.
HINWEIS: Humeca haftet nicht bei Fe-
hifunktionen des Gerdats, die aus Repara-
turen oder Wartungen stammen, die von
einem nicht autorisierten Service-Center
durchgefthrt wurden. Befolgen Sie beim
Offnen des Gerdats ausschlieBlich die Rei-
nigungs- & Desinfektionshinweise.

Prufeinstellungen und Systemkonfiguration
Bitte Uberprifen Sie den Humeca-Mesher bei
Erhalt auf Vollstdndigkeit und sichtbare An-
zeichen von Beschddigungen. Nachdem Sie
Ihren Humeca-Mesher ausgepackt haben,
verwahren Sie das Verpackungsmaterial bit-
te auf, da es bei einem spdteren Versand des
Gerdts den geeigneten Schutz bietfet.

Verwenden Sie die V-Carrier NICHT, wenn die
Verpackung besché&digt ist. Die Sterilitat kann
nicht gewdhrleistet werden.

Betriebshinweise

Betriebseinstellungen

Die unten beschriebenen Funktionskontrol-
len des Humeca-Mesher mUssen vor jedem
chirurgischen Eingriff ausgefUhrt werden.
Verwenden Sie die Einweg-V-Carrier von Hume-
ca NICHT, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Die Sterilitdt kann nicht gewdhrleistet werden.

Uberprifen Sie, ob die Schneideachse des
Humeca-Meshers richtig positioniert ist. Bei-
de Lager mussen in den enfsprechenden
Halterungen liegen und das Zahnrad muss
sich auf der Handkurbel-Seite befinden.
SchlieBen Sie die BrUcke und ziehen Sie die
Schrauben von Hand an. Uberprifen Sie
den ordnungsgemdBen Betrieb, indem Sie
ein paar Mal an der Handkurbel drehen. Sie
musste sich ganz leicht drehen lassen.

Vermaschung des Transplantats

A Die Verwendung eines Humeca
V15-Tragers in einem Humeca V10

Mesher kann zu Schdden an den Klingen

fuhren! Die Handkurbel kann nur mit be-

frachtlichem Krafteinsatz gedreht werden.

In einem solchen Fall die Handkurbel sofort

|6sen, den Tréger entfernen und durch den
passenden Trager-Typ ersetzen.

Wenn in einem Humeca V15 Mesher

ein Humeca V10-Trdger zum Einsatz
kommt, wird das Transplantat nicht (ordentlich)
geschnitten. Entfernen Sie den Trdger und erset-
zen ihn durch den passenden Trager-Typ.

¢ Ziehen Sie das Transplantat auf den Trd-
ger auf. Achten Sie darauf, dass der Tra-
ger-Typ mit der Konfiguration des Meshers
korrespondiert. Im Zweifelsfall bitte Uber-
prUfen (siehe Prufeinstellungen & System-
konfiguration).
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* Legen Sie den Trager auf die Basisplatte
des Humeca-Meshers zwischen die Trd-
ger-FUhrung zu beiden Seiten der Basis-
platte. Schieben Sie den Trager vorwarts,
bis er zwischen der Schneideachse und
der Rotationsachse des Humeca-Meshers
klemmt (Abbildung 1).

Abbildung 1 - Transplantat/Trdger in den Mesher
einlegen

e Die Handkurbel im Uhrzeigersinn drehen

und den Trager vorsichtig zwischen den
Achsen hindurch schieben.
HINWEIS: Das Transplantat haffet manchmal
an der Schneideachse, speziell wahrend
des ersten Durchlaufs. Sollte dies passieren,
|6sen Sie das Transplantat vorsichtig von der
Achse und drUcken es wieder zurUck auf
den Trager.

e Wenn der Trager vollstindig durch den
Mesher gefUhrt wurde, 16sen Sie den Tra-
ger vom Humeca-Mesher. Ldsen Sie das
vermaschte Hauttransplantat mit einer Pin-
zette vorsichtig vom Tr&ger und fragen Sie
es auf den Wundgrund auf (dermale Seite
nach unten).

A Vorsicht bei der Verwendung von

Metallinstrumenten wdhrend des Be-

friebs der Humeca-Schneideachse, weil diese
die Klingen beschadigen kdnnten.

HINWEIS: Legen Sie eine Hand auf den Me-
sher-Griff auf der Bricke, um den Hume-
ca-Mesher wdhrend des Schneidevorgangs
zu stabilisieren.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

SicherheitsmaBnahmen bei der Reinigung
Der Humeca-Mesher ist aus eloxiertem Alu-
minium und Edelstahl gefertigt. Diese Ma-
ferialien sind gegen eine ganze Reihe von

Chemikalien korrosionsbestdndig, die als

Reinigungs- und Desinfektionsmittel for chi-

rurgische Instrumente zum Einsatz kommen.

Beachten Sie vor der Reinigung und Sterili-

sierung des Humeca-Meshers die folgenden

Hinweise (bitte wenden Sie sich an lhre Zen-

trale Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA)):

* Reinigungsmittel, die Chlor oder Chlorid
enthalten, greifen den Edelstahl und dur-
fen nicht verwendet werden.

e Salzlésungen greifen den Edelstahl an
und durfen nicht verwendet werden.

e Bevorzugt sind neutrale Reinigungsmit-
tel in Verbindung mit vollentsalztem Was-
ser zu verwenden. Starke alkalihaltige
Reinigungsmittel (pH>10) und s&urehaltige
ZwischenspUlungen, die in alkalischen Rei-
nigungsvorgdngen verwendet werden, ver-
ursachen deutlich sichtbare Verdnderungen
der Aluminiumoberfladchen, wie z.B. Spuren
und das Verbleichen der Farbe. H,0, (Was-
serstoffperoxid) darf nicht verwendet werden.

e Die Gebrauchsanweisungen des Reini-
gungsmiftels mussen anzeigen, ob das Pro-
dukt fUr die Reinigung und Desinfektion von
eloxiertem Aluminium geeignet ist. Bitte fin-
den Sie heraus, ob dies der Fallist und setzen
Sie sich erforderlichenfalls mit dem Lieferan-
ten dieser Informationen in Verbindung.

Nach intensiver Nufzung k&nnen die einge-
fé&rbten Teile des Humeca-Meshers verblas-
sen. Dies ist ein normaler Vorgang, der das
Gerat nicht beschadigt.
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Vorreinigung Reinigung und Desinfektion

* Entfernen Sie moglichst umgehend allen sicht-  In der folgenden Tabelle werden Einzelhei-
baren Verunreinigungen von der Schneide- ten zur Reinigung und Desinfektion des Hu-
achse des Humeca-Meshers. Ldsen Sie die  meca-Meshers aufgefUhrt. Kontrollieren Sie
beiden Schrauben der Bricke und offnen  das Ger&t wahrend des Reinigungsvorgangs
Sie diese, um die Schneideachse des Hume-  visuell auf Schdden und/oder VerschleiB.
ca-Meshers entnehmen zu kdnnen. Reinigen
Sie diese mit Wasser und einem weichen Pinsel.

Reinigungsanleitung

Schritt | Beschreibung Anleitung Zubehor Daver
Gewebe und Mit warmem Wasser N } Bis alle sichtbaren
1 Koérperflussigkeiten | abspUlen und mit einem Wf'e%z%r F;l;w/;eslsgpd RUckstdnde entfernt
entfernen weichen Pinsel reinigen 9 sind
- Leitungswasser
2 Einweichen Gerdtin Wasser mit - pH-neutrales Mindestens
(optional) FlUssigreiniger einfauchen | Desinfektionsmittel / 15 Minuten
Reiniger
Produkt mit warmem - Leitungswasser
X QA Leitungswasser abspUlen - pH-neutrales Mindestens
3 Einweich-SpGlung und mit einem weichen | Desinfekfionsmittel / 30 Sekunden
Pinsel reinigen Reiniger
Mit einem Tuch f
-Tuch Bis das Produkt
4 Trocknung abtrocknen und/oder an Trockenluft sichtbar trocken ist

der Luft trocknen lassen

Autoklav . !

ini = Mindest-Durchlaufzeit

5 Autoklay Gerdt in den Autoklav - Relt\l}g&g%f(l]%sung 34 Minuten, wenn alle
unten aufgefUhrten

stellen Bt ..
Neutralisationsldésung : .
(gegebenenfalls) Schritte enthalten sind

Autoklav-Durchlauf

Schritt Avutoklav-Durchlauf Mindestdauer Empfohlene Temperatur in °C
Vorwdsche 3 Minuten 65
Reinigung | 3 Minuten 85
MNeuaerong. 1 Minute 20
SpUlung | 1 Minute 20
SchlussspUlung 1 Minute 80
Thermische
Desinfektion und 25 Minuten 110
Trocknung

¢ Die Einweich-SpUlung darf ein Tensid oder eine enzymatische Reinigungsldsung auf Proteasebasis
sein, die sich fir Aluminium eignet
Die Autoklav-Reinigungslésung muss pH-neutral sein oder sich for Aluminium eignen
Die Neufralisierungsldsung muss laut Empfehlung des Herstellers zur verwendeten Reinigungs-
|16sung passen.
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Sterilisierungsanleitung

Die Dampfsterilisierung des Humeca-Mes-
hers erfolgt gemdRB der Anleitung, die Sie in
der unten stehenden Tabelle finden.

HINWEIS: Bitte nehmen Sie vor der Sterilisie-
rung die Schneideachse des Humeca-Mes-
her vom Sockel.

Es wird empfohlen, fUr die Sterilisierung des
Humeca-Meshers die  Sterilisierungsbox
zu verwenden (Abbildung 2). Autoklaven
mussen die Anforderungen der Standards
EN 285, EN 13060, EN ISO 17665, und ANSI/
AAMI ST79 erflllen und gemdaB diesen kon-
frolliert und gewartet werden. Die Betrieb-
sanweisungen und Lastkonfiguration des
Sterilisator-Herstellers mUssen genau befolgt
werden.

Abbildung 2 - Aufbau der Sterilisierungsbox des
Humeca-Meshers

Empfohlene Parameter fur die Dampfsterilisierung

Mindest- Kirzeste Einwirkungsdaver 4, Kirzeste
Kreislauf-Typ temperatur eingewickelt ¢, Trocknungs-
ausgewickelt & zeit 37
Vorvakuum / Pulsierendes Vakuum '3 ]Q%éi(,:: 3 Minuten
8 Minuten
Vorvakuum / Pulsierendes Vakuum 23 ]23}%2% 4 Minuten

1. Erforderliche bestatige Mindestzeit fUr die Dampfste-
rilisierung, um eine Sicherheitsstufe (SAL) von 10 zu
erreichen.

2. Erforderliche bestatige Mindesttemperatur fUr die
Dampfsterilisierung, um eine Sicherheitsstufe (SAL) von
104 zu erreichen.

3. Regionale oder nationale Sperzifikationen mussen be-
folgt werden, wenn die Anforderungen an die Dampf-
sterilisierung strenger sind oder konservativer ausgelegt
werden als hier beschrieben.

4. Langer andauernde Dampfsterilisierungskreisidufe als
die hier beschriebenen sind ebenfalls zuldssig.

5. Medizinische Dampfsterilisierungsvlies, das vier Mal der
Dicke von Musselin mit der Fadenstdrke 140 entspricht.

6. Starrer Sterilisierungsbehdlter, der die Anforderungen
des ANSI/AAMI ST 46 erfUllt.

7. Die Trocknungszeiten hdngen von der Einwirkungsdau-
er ab und missen beildngerer Einwirkung ausgedehnt
werden.

8. Eine Blitzsterilisierung darf nur in Notfallen ausgefUhrt
werden.

Bei Fragen sefzen Sie sich bitte mit Humeca
oder ihrem lokalen Handler in Verbindung,
bevor Sie das Gerdt in Betrieb nehmen.
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Wartung und Service

Der Humeca-Mesher wurde mit einem
schmierfreien Lager ausgestattet und erfor-
dert keine Wartung oder Kalibrierung durch
den Nutzer. Falls jedoch erwUnscht, kann das
Lager durch einen Tropfen Schmiermittel fir
chirurgische Instrumente in die Rillen gedlt
werden. Lassen Sie das Gerdt einen Moment
lang laufen, damit sich das Ol gleichmaBig
verteilt, bevor das Gerat sterilisiert wird.
Humeca-Mesher an  Humeca

Der muss

zurUckgeschickt werden, falls eine Wartung
oder Reparatur erforderlich ist. Wenn das
Gerdt zur Inspektion und Wartung oder zur Re-
paratur eingeschickt werden muss, setzen Sie
sich bitte mif Ihrem &rtlichen Humeca-Hand-
ler in Verbindung. Humeca haftet nicht bei
Fehlfunktionen des Gerdats, die aus Reparatu-

ren oder Wartungen stammen, die von einem
nicht autorisierten Service-Center durchge-
fUhrt wurden. Der Humeca-Mesher muss fir
die RUcksendung ordentlich verpackt wer-
den. Ein vollst&ndiges Dekonfaminierungsfor-
mular muss allen Reparaturteilen beiliegen.

Humeca-Mesher und Zubehorteile, die
gewartet oder repariert werden mussen,
kodnnen an die folgende Adresse gesendet
werden:

Humeca BV.

Oostermaat 5

7623 CS Borne

Niederlande

E-mail: repairs@nhumeca.com
Tel: +31 74 727 10 01

Fax: +31 74 727 10 02
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Probleml6ésung

Sollten Probleme mit dem Humeca-Mesher
auftreten, finden Sie in der folgenden Tabel-
le eine Reihe von Lésungsmaoglichkeiten. Falls
das Problem nicht behoben werden kann

Probleml6sung

oder nicht in der Tabelle aufgelistet wird, set-
zen Sie sich bitte mit Humeca unter der Tele-
fonnummer +31 74 727 10 01 oder per E-Mail
unter info@nhumeca.com in Verbindung.

Problem

Mogliche Ursache

Empfehlungen

Der Betrieb des Humeca-
Mesher ist schwerfdallig

Falscher Trager-Typ oder
Mesher nicht korrekt
eingestellt

Uberprifen Sie, ob der verwendete
Trager-Typ (V10 oder V15) fUr die
Konfiguration Ihres Humeca-
Meshers geeignet ist. Verwenden Sie
ausschlieBlich Tradger vom Typ V10 oder
V15.

Schneideachse dreht sich
im Leerlauf nur schwer

Bricke &ffnen und Uberprifen, ob die
Achse durch Drehen des Zahnrads leicht
von Hand angetrieben werden kann.

Der Trger wurde bei
Betatigung der Kurbel
nicht durch den Humeca-
Mesher gefUhrt.

Falsche Tragerdicke

Trager-Typ Uberprifen (V10 oder V15)

Hauttransplantat wurde
nicht, nur teilweise oder
fehlerhaft geschnitten

Falsche Tragerdicke

Trager-Typ Uberprifen (V10 oder V15)

Falscher Einsatz des Tré&gers

Uberprifen, ob der Tradger mit
der gerillten Seite nach oben
eingelegt wurde. Den Trager nicht
wiederverwenden.

Klingen sind stumpf und /
oder beschadigt

Schneideachse aus dem Gerdt
entfernen und Schnittseiten der Klingen
kontrollieren. Wenn die Klinge besch&digt
oder blank ist, muss die Schneideachse
des Humeca-Meshers ausgetauscht
werden.

Die Schrauben an der
BrUcke wurden nicht
ordentlich festgezogen.

Uberprifen, ob die Bricke richtig sitzt.
Erforderlichenfalls korrigieren.

Transplantat verschiebt
sich beim Schneiden auf
dem Trager

Das Transplantat war zu
dick und (ein Teil) der
subkutanen (Fett-) Schicht
ist dazwischen geraten.

Die Meshing-Technik darf nicht fUr die
Aufbereitung von Hauttransplantaten mit
mehr als Tmm Dicke eingesetzt werden.
Bitte die Dicke des Transplantats
Uberprifen.
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Garantie

Auf alle Teile des Humeca-Meshers wird eine
Garantie von zwei Jahren gewdhrt. Davon
ausgenommen sind die Klingen, fUr die der
Garantiezeitraum ein Jahr betrégt.

Diese Garantie beinhaltet keinen Anspruch

auf Reparaturen oder Ersatzlieferungen,

wenn:

* bei einer Reparatur andere als die Origi-
nalteile eingebaut wurden,

e der Humeca-Mesher zu anderen als in
diesem Handbuch aufgefUhrten Zwec-
ken eingesetzt wurde.

Die Garantie beinhaltet kostenlose Repara-
furen, wenn diese aufgrund von Schaden,
die wdhrend des normalen Betriebs des Hu-
meca-Meshers aufgetreten sind, erforderlich
werden. Auf alle Originalteile von Humeca,
die bei Reparaturen ausgetauscht werden,
wird eine neue Garantie zu den oben aufge-
fuhrten Bedingungen eingerdumt.

Wenn das Gerdt zur Reparatur eingeschickt
werden muss, setzen Sie sich bitte mift lhrem
Humeca-Hdandler vor Ort in Verbindung.

Produktinformation

Symbole

Vorsicht

Bedienungsanleitung beachten!

Dieses Gerdat erfllt
die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 93/42/EEC

Seriennummer

4 &P

Achtung: Bundesgesetze in den
USA beschrénken den Verkauf,

Vertrieb und die Nutzung dieses
Gerdats auf zugelassene Arzte.

4
=]
g

Bei Verpackungssch&den nicht
verwenden

Nicht wiederverwenden

2N

Durch Bestrahlung sterilisiert

U
i
(=]

Katalognummer

Chargennummer

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

LE 0 g [§

Herstellungsdatum
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Spezifikationen Lagerungsbedingungen V-Carrier

Humeca-Mesher Temperatur: 15-45°C

Gewicht: 4,3 kg Luftfeuchtigkeit: 35-90%

Lange: 220 mm

Breite: 212 mm Bestandteile (Abbildung 3)

Hohe: 183 mm . Humeca-Mesher Sockel

Material: Aluminium . Humeca-Mesher Handkurbel
Edelstahl . Humeca-Mesher Schneideachse

. Humeca-Mesher Rotationsachse

1
2
3
Konfiguration: V10 und V15 4
5. Humeca-Mesher Basisplatte
6
7
8
9
1

V-carrier . Tr&ager-FGhrung
L&nge: 280 mm Mesher-Griff
Breite: 78.8 mm . Mesher-Bricke
Dicke Schraube

Typ VIO 1 mm 0. Konfiguration
Typ V15 1.5mm

Material:  Polymer

Abbildung 3 - Bestandteile
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