FR - RECUPERATEUR D’0S
EN - BONE COLLECTOR
DE - KNOCHENSAMMLER
ES - COLECTOR DE HUESO
IT - RECUPERATORE D’0SS0O

PT - RECUPERADOR DE 0SSO
NL - BOTCOLLECTOR

ZH - ERbER
alial) 222k - AR

FR - NOTICE D'INSTRUCTION
EN - INSTRUCTIONS FOR USE
DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
ES - NOTA INFORMATIVA DE INSTRUCCION
IT- FOGLIO D’ISTRUZIONI
PT - MANUAL DE INSTRUCOES
NL- GEBRUIKSAANWIJZING
ZH - fiE I3
Aaaiu¥) @ladss - AR

“nthogyr

A Straumann Group Brand



INHALTSVERZEICHNIS

I. BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE
Il. ALLGEMEINES

Ill. BESCHREIBUNG

IV. INDIKATIONEN

V. WICHTIG

VI. EINBAU/AUSBAU

VII. OPERATIONSABLAUF

VIII. HYGIENE UND WARTUNG

IX. REPARATION

X. ZUBEHOR

XI. GARANTIE

X.  ENTSORGUNG DES PRODUKTS

|. BEDEUTUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Dieses MP geniigt der EU-Richtlinie 93/42/EU, die durch die
€ 0is3 Richtlinie 2007/47/EU abgeédndert wurde.

N

Achtung: Es ist wichtig, die VorsichtsmaBnahmen fiir den Ge
brauch und alle Sicherheitshinweise zu beachten.

Nicht zur Wiederverwendung

TERLE[R] Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht steril

Handschuhe tragen

Sterilisation im Autoklaen, bei spezifizierter Temperatur
Verwendbar bis

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Serienummer

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Vor Feuchtigkeit schiitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen

Hersteller

EL%%@%EEWEGPI@D

Herstellungsdatum

1. ALLGEMEINES

Die Benutzung von Aspeo®ist den Praktikern vorbehalten, die eine
entsprechende praktische und theoretische Schulung erhalten haben.
Seine systematische Anwerdung bringt ausreichend Endogenen Knochen-
defizit auszugleichen oder Asthetikaspeht zu fiirdern.

Somit wird jede chirurgie sicherer und optimisiert.



11l. BESCHREIBUNG

Das System besteht aus einem rohrférmigen innen befindlichen Filter,
dessen eine Ende durch einen beweglichen Kolben verschlossen ist, einem
Hauptkérper mit abnehmbarem Vorderteil, einer vorderen Kaniile und
einer Querrdhre, die an das Ansaugsystem des Stuhls angeschlossen ist.

Einweg-filter

Hauptteil

Koblen
Vorderteil

Verbindung zum
Saugrohr

einen Adapter

Jede Packung (Ref. 12010) enthélt :

« Einen Hauptkérper (Edelstahl)

o Ein Vorderteil (Edelstahl)

« Eine Ansaugkantile (Edelstahl)

* Einen mit einem ausbaubaren Knopf ausgeristeten Kolben [Edelstahl]
« Einen Adapter (Plastik)

* Drei sterile Einweg-Filter (Plastik)

Der Anschluss an die verschiedenen Ansaugsysteme kann iber einen
Anschluss mit Innendurchmesser 6,5 oder mit dem Adapter (Ref. 12041)
mit einem Diameter von 11 oder 16 mm erfolgen.
Das System Aspeo® wird mit 3 Einweg-Filter geliefert. Sie darf
AUSSCHLIESSLICH mit einem Filter des von Anthogyr gelieferten Loses Nr.
12006 oder 12012 verwendet werden. Dieser Filter ist in einer abziehbaren
und mit Gamma-Strahlen sterilisierte Tiite verpackt. Eine intakte Verpack-
ung gestattet die Beibehaltung der Sterilitat des Filters.
A Jeder benutzte Filter oder dessen Verpackung beschadigt ist, muss
umgehend weggeworfen werden. Die Filter mit die Referenz 12006
oder 12012 darf AUSSCHLIESSLICH mit dem System Asped® verwendet
werden.

IV. INDIKATIONEN

Das System Aspeo® st zur Riickbehaltung von Knochenfragmenten
bestimmt, um Autotransplantate bei chirurgischen Eingriffen auszufiihren.
Es ist besonders empfohlen bei Implantat-Chirurgie und paradontaler
Chirurgie. Die aufgefangenen, mit Blut des Patienten vermischten Kno-
chenfragmente konnen unter anderem als Abstandshalter oder zum Fiillen
eines Knochenhohlraums verwendet werden, um die Rehabilitation bei
Rekonstruktionsprozessen zu erleichtern.

V. WICHTIG

* Das System Aspeo® muss vor der ersten Benutzung und nach jeder
A Benutzung sterilisiert werden.

e An der Entnahmestelle ist duflerste Sorgfalt geboten, Speichel
A immer erst im zweiten Schritt ansaugen.
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e Es wird empfohlen, besonders darauf zu achten, den Knochen durch
einen Luftstrom Uber den Filter zu trocknen, ist das gerat nicht in Betrieb,
die Ansaugluft ausschalten.
¢ Die aufgefangenen Knochenpartikel mit Vorsicht manipulieren und die
erstellten Operationsprotokolle beriicksichtigen.
 Das Aspeo® kann mehrmals im Laufe desselben Eingriffs benutzt werden,
wenn ein grofles Knochenvolumen entnommen werden soll.
¢ System an eine medizinische Absaugung (CE und NF EN SO 10637
A konform] anschlieflen.
A o Eine gute Irrigation ist wichtig, um den Knochen nicht zu verbrennen.
* Wenn der Knochen nicht sofort eingesetzt wird, wird empfohlen ihn
bis zum Einsatz in eine sterile und mit saliner Lésung gefiillten Schale zu
legen.
o Eine praoperative Mundspiilung wird empfohlen.
e Um eine Bakterienentwicklung nach dem Eingriff zu vermeiden wird
empfohlen, mehrere Tage lang Mundspiilungen durchzufiihren.
A e Wahrend der Benutzung ist sollte darauf geachtet werden, den
Kolben nicht zu betdtigen, wenn die Kanlile eingesetzt ist, da diese
herausgestoBen werden konnte.
e Im Fall des Verlusts der Ansaugwirksamkeit ist es notwendig, die
Schlauchteile, die vordere Kaniile, den Filter sowie den Schlauch zu reini-

gen.
o Alle Teile miissen umgehend nach Eingriff auseinandergebaut und
A gereinigt werden.

 Der Kunststoff-Filter ist ein Einweg-Filter. Der Einweg-Filter muf
A nach Gebrauch durch die getrennte Sammlung von Pflegeprodukten
entsorgt werden.
Medizinprodukt zur einmaligen Anwendung : nicht wieder verwenden, nicht
erneut sterilisieren (kontaminationsrisiko und Modifizierungsrisiko der
Funktionsfléchen).

V1. EINBAU/AUSBAU

ZUM AUSEINANDERNEHMEN:

@ Das Gerét von der Ansauglinie abschlieBen.
@ Entfernen Sie den Adapter

® Die vordere Kaniile abnehmen.

2

o

&a@

© Den Vorderteil abschrauben
@ Den Filter aus dem Vorderteil entfernen.
® Den Knopf des Kolbens
abschrauben.

@ Den Kolben herausnehmen.




ZUM ZUSAMMENBAU:

© Den Kolben (ohne seinen Knopf) in den hinteren Teil des Kérpers

einfiihren.
@ Den Filter in sein Gehause einsetzen.

©® Den Vorderteil fest anschrauben.
@ Den Knopf des Kolbens anschrauben.

® Die vordere Ansaugkaniile einschieben.

@ Den Kolben nach hinten ziehen, bis ein Klicken die Verriegelung anzeigt.

-~

VIl. OPERATIONSABLAUF

Vor Benutzung ist es notwendig, den
korrekten Zusammenbau des Gerats und
den Betrieb des Kolbens zu Uberpriifen.
Die vordere Kanile muss in ihrem
Gehaduse befestigt sein. Der Kolben muss
sich in hinterer Stellung befinden.

¢ Das Aspeo® an das Ansaugsystem
anschliefen.

e Wahrend des Bohrens die vordere
Kantile nahe des Implantatfelds halten.

UM KNOCHENMATERIAL ZU
ENTNEHMEN:

¢ Die Kanlile vor Ansaugen entfernen.

* Den Kolben wie eine Spritze betatigen.
Das im Filter gesammelte Knochenmate-

rial kann nun in einen Becher geleert oder |

direkt wieder implantiert werden.

ZUR WIEDERAUFNAHME DES
ANSAUGZYKLUS:

* Den Kolben wieder in seine urpriingliche
Stellung nach hinten driicken. Ein Klicken
bestatigt die korrekte Stellung.

¢ Die vordere Ansaugkaniile wieder
einsetzen

* Das Aspeo® an den Ansaugkreislauf
anschlieBen.

Baleatizurg
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Haltbarkeit der MP

Vorbehaltlich einer vorschriftsmaBigen Benutzung haben alle Elemente des
MP eine Haltbarkeit, die 250 Sterilisationszyklen entspricht.

Aus diesen Angaben ergeben sich keine Garantieanspriiche, denn je nach
Instandhaltung des MP [Reinigung und Sterilisierung] kann der Verschleif3
schon vorher eintreten.

VIIl. HYGIENE UND WARTUNG

Die Sterilisierung der wiederverwendbaren medizinischen Teile darf nur
von fachkundigem und geschultem Personal ausgefiihrt werden.Die dazu
nétigen Vorschriften missen beachtet werden. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation nach jeder Behandlung durchfiihren.
Fir jedes angewandte Produkt : sich auf die Anweisungen des Herstellers
beziehen. Die Konzentrationen und Erneuerungen der Losungen, die jewei-
ligen Behandlungszeiten, und die Lebensdauer der Produkte missen
insbesondere eingehalten werden. Die Produkte nie vermischen. Die
A Vorschriften fur die Entsorgung der benutzten Produkte einhalten.
Nur Produkte benutzen, die fiir die Wartung des medizinisch-
chirurgischen Materials bestimmt sind.
Die Desinfektionsmittel, die fiir eine Anwendung auf der Haut und den
A Schleimhauten bestimmt sind, verbieten.
Nur mit den nichtrostenden Stahlen kompatible Produkte benutzen.
@ Eine geeignete Schutzbekleidung tragen. Um jede Gefahr von Infektio-
nen oder Verletzungen zu vermeiden, missen Schutzhandschuhe
unbedingt getragen werden.
A Keine Substanzen verwenden, die Proteine binden kénnen (Alkohol,
Aldehyde, etc...).

REINIGUNG
Nur pH-neutrale oder leicht alkalische Reinigungslésungen verwenden.
Keine Produkte verwenden, die Alkohol oder Aldehyde enthalten.

Die Verwendung von Natriumhypochlorit muss vermieden werden: Signifi-
kantes Korrosionsrisiko.

 Aspeo® zerlegen (siehe Absatz VI : EINBAU/AUSBAU)

¢ Mindestens 3 Minuten lang sorgfaltig mit Wasser aus dem Wasserhahn
bei Raumtemperatur mit einer weichen Biirste (zum Beispiel Nylon) biirs-
ten. Die am schwierigsten zu erreichenden Stellen mit einer kleineren
Biirste biirsten.

o Eine Reinigungslésung (Cidezyme-L&sung (Johnson & Johnson) mit 8 ml/
L, inkubiert bei 38-40 °C) gemaf den Anweisungen des Herstellers vorberei-
ten.

Mindestens 3 Minuten lang in die Reinigungslésung legen.

¢ Mindestens 2 Minuten lang mit demineralisiertem Wasser abspiilen.

¢ Weitere 2 Minuten mit demineralisiertem Wasser abspiilen und dabei mit
einer weichen Biirste (zum Beispiel Nylon) biirsten.

* Mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

¢ Darauf achten, dass die Reinigung allen sichtbaren Schmutz entfernt hat.
Ansonsten das Reinigungsverfahren wiederholen.

FUNKTIONSPRUFUNG
Das Gerat auf Anzeichen von Korrosion oder Risse hin inspizieren und seine
Funktionstiichtigkeit Gberpriifen.

Darauf achten, dass das Produkt trocken ist; Riickstdnde von Wasser
gegebenenfalls mit medizinischer Druckluft trocknen.

Uberpriifen, dass der Kolbenschaft frei hin und her gleitet.



Dieser Test muss vor jeder Sterilisation durchgefiihrt werden.

STERILISATION
Der Aspéo Knochensammler muss vor der ersten Verwendung und nach
jeder Verwendung sterilisiert werden.

Anthogyr empfiehlt die Sterilisation im Autoklav Klasse B gemaf der Norm
EN 13060 fiir alle Medizinprodukte mit dem Logo (Logo 135 °C).

Die Medizinprodukte dirfen erst nach vorheriger Reinigung sterilisiert
werden.

Das Sterilisationsgerat muss validiert sein und den geltenden Normen
entsprechen. Die Empfehlungen und Nutzungsanweisungen des Herstel-
lers sind zu beachten.

o Alle Aspeo®Teile mit Ausnahme des vorderen Katheters wieder zusam-
menbauen. Nicht den Filter montieren.

® Die Sterilisationsbeutel verwenden, die fiir das Gerat und den Autoklav
geeignet sind, entsprechend der Norm DIN EN 868. Immer nur ein Medizin-
produkt pro Beutel. Abstand zwischen den Beuteln beachten und den
Autoklav nicht iberladen.

e Um Wasseransammlungen zu verhindern, den Beutel zum Autoklav
drehen, sodass die hohlen Teile nach unten zeigen.

o Sterilisationszyklus gemaf3 den nachstehenden Parametern durchfiihren:

Land ‘ Sterilisationsparameter Dauer
UE 135°C (-1°C/+2°C) 3 min
Frankreich 134°C (-1°C / +2°C) 18 min

Mindestens 10 Minuten lang bei Raumtemperatur abkihlen lassen.

Die Medizinprodukte in einem Sterilbeutel fern von Licht, Feuchtigkeit und
jeder Art von Kontamination aufbewahren. Die Verpackungsempfehlungen
des Herstellers befolgen.

Wichtiger Hinweis: Nach jedem Sterilisationszyklus sicherstellen, dass kein
Restwasser mehr in oder aulen an der Verpackung vorhanden ist.

Sicherstellen, dass der Farbumschlag des Sterilisationsindikators korrekt
ist.

Das Medizinprodukt darf nicht langer als 1 Monat nach der Sterilisation
aufbewahrt werden. Die Medizinprodukte unter Angabe des Verfallsdatums
kennzeichnen. Nach Ablauf des Verfallsdatums den Reinigungs- und
Sterilisationszyklus erneut starten.

IX. REPARATION

Bei Funktionsstorung wenden Sie sich an den zustandigen Vertriebspartner
oder direkt an den Kundenservice von Anthogyr (+33 4 50 58 50 53).

Alle Reparaturen missen mit vom Hersteller zugelassenen Ersatzteilen
und Baugruppen durchgefiihrt werden. Die Reparaturen dirfen
ausschlieilich vom zustandigen Vertriebspartner oder vom technischen
Kundenservice des Herstellers ausgefiihrt werden. Fiir Uberpriifungen und
Reparaturen das komplette und sterile (mit Sterilitatsbeweis) Instrument
einsenden. Bitte legen Sie lhrer Riicksendung ein Dokument bei, welches
den aufgetretenen Fehler kurz beschreibt, und die vollstandigen personli-
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chen Daten des Anwenders umfafBt. Bei Garantieanspriichen fligen Sie
bitte dem Instrument eine Kopie der Rechnung oder des Lieferscheines
bei. Die Lieferung der Ersatzteile wird mach Einstellung der pro-
duktherstellung wahrend 7 Jahre gewahrleistet.

X.ZUBEHOR
Das Zubehor ist beim zustandigen Vertriebspartner zu bestellen.

Beschreibung Bestellnummer

1 Einweg-Filter 12001

6 Einweg-Filter 12006

12 Einweg-Filter 12012

Aspeo® universeller Adapter fir den Saugschlauch 12041
XI.GARANTIE

Auf dieses produkt wird fiir eine Dauer von 12 Monaten ab dem
Rechnungsdatum eine Garantie fir die Teile und die Verarbeitung gewahrt.
Jede Anderung oder jeder Zusatz am Produkt ohne die ausdriickliche
Genehmigung seitens der Firma Anthogyr fiihrt zum Verlust dieser Garan-
tie.Bei Nichtbeachtung der mit allen unseren Gerdten mitgelieferten
technischen Anleitungen verliert die Garantie ihre Giiltigkeit. Anthogyr
Ubernimmt keinerlei Haftung fiir Schaden und Folgeschaden, die aufgrund
von normaler Abnutzung, einer unsachgemafen Nutzung, Reinigung oder
Wartung, der Nichtbeachtung der Vorschriften hinsichtlich der Nutzung
oder des Anschlusses, von Verkalkung oder Korrosion, Verunreinigungen
im Wasserversorgungssystem oder ungewdhnlichen oder nicht mit der
Benutzungsanleitung, den Nutzungs- und Montageanweisungen von
Anthogyr sowie sonstigen Anweisungen des Herstellers vereinbaren
chemischen oder elektrischen Einflissen entstehen oder entstehen
konnen. Der Kunde muss die Versandkosten an Anthogyr von Waren, die
repariert werden mussen, selber tragen, auch wenn die Reparatur unter
Garantie steht. Die Garantie deckt die Portokosten fiir die Riicksendung an
den Kunden.Damit die Garantieanfragen Beriicksichtigung finden konnen,
dem produkt bitte eine Kopie der Rechnung oder eine Kopie des Lie-
ferscheins beifligen.

X.ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Vor seiner Entsorgung muss das MP sterilisiert werden, um ein Kontami-
nationsrisiko fiir Dritte zu vermeiden.

Benutzte filter miissen in einem entsprechend geeigneten Behalter ge-
sammelt werden.

Nach derzeitigem Wissensstand enthalt das Produkt keine umweltschadli-
chen Substanzen. Die geltenden Gesetze, Normen und nationalen Vor-
schriften bezliglich der Entsorgung einhalten.
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