
Gebrauchsanweisung Bohrer – Fräser – Gewindeformer

Anwendung und Pfl ege von HIPP medical AG Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewinde-
bohrer (steril / unsteril)

I. Wichtige Informationen für den Anwender / behandelnden Arzt

Diese Gebrauchsanweisung enthält für die Anwendung wichtige Warn- und Vorsichtshin-
weise. Die Gebrauchsanweisung muss dem Anwender und dem Klinikpersonal jederzeit 
zugänglich gemacht werden.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollständig und verwenden Sie die Produkte nur 
wenn Sie diese Gebrauchsanweisung verstanden haben.

Anwender / behandelnder Arzt müssen mit der anzuwendenden Operationstechnik ver-
traut sein.
HIPP medical AG kann nicht haftbar gemacht werden für Komplikationen, die aufgrund 
des Gebrauchs der Produkte entstanden sind, die außerhalb der Kontrolle, eingeschlossen 
aber nicht nur beschränkt auf Produktauswahl und Abweichungen in der Anwendung / 
Handhabung und der Operationstechnik, von HIPP medical AG liegen. 

II. Zweckbestimmung

Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer dienen zum Öffnen bzw. Aufweiten von Kno-
chen, sowie zum Bearbeiten und Vorbereiten einer Implantation oder Fixation als Führung für
Bohr- und Schneidwerkzeuge. 
Die Instrumente werden in verschiedenen Grundformen (Geometrien), Trokar, Bohrspitze, Fräs-
spitze, Gewinde, geliefert.

Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer sind nicht zum Verbleib im Körper vor-
gesehen.

Der Einsatz darf nur durch entsprechend ausgebildetes und geschultes Fachpersonal erfol-
gen. Wenn nach Meinung eines qualifi zierten Arztes eine Anwendung der Knochenbohrer 
/ Knochenfräser / Gewindebohrer und Bohrhilfen eine Gefährdung des Patienten hervor-
rufen könnte, z.B. aufgrund des Allgemeinzustandes des Patienten, oder die Methode als 
solche kontraindiziert ist, ist die Anwendung zu unterlassen. Gleiches gilt bei der Gefähr-
dung von Anwendern.

III. Prüfung der Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer 

Die Produkte werden steril als auch unsteril ausgeliefert. Sie sind lichtgeschützt an einem kühlen, 
temperierten, trockenen und staubfreien Ort zu lagern.

Unsterile Produkte sind für 20 Anwendungen / Wiederaufbereitungen geeignet und müssen da-
nach ausgesondert werden. Sind aufgrund von starker Beanspruchung bereits vor Ablauf der 20 
Zyklen deutliche Verschleißerscheinungen oder Beschädigungen ersichtlich, so sind die Produkte 
früher auszusondern.

Sterile Produkte sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt und dürfen nicht resterilisiert wer-
den. Das Produkt darf nicht verwendet werden, sollte die sterile Verpackung oder das Produkt 
beschädigt sein. 

Die Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer müssen sofort nach Erhalt und grundsätz-
lich vor der Anwendung auf eventuelle Beschädigungen und ihre Funktion hin überprüft werden. 

Hierbei ist insbesondere auf folgende Punkte zu achten:
− Ist die Verpackung beschädigt?
− Ist die Oberfl äche beschädigt oder korrodiert, Risse?
− Ist der Schaft oder die Spitze (Arbeitsende ohne Ausbrüche) unbeschädigt und in einwand-

freiem Zustand? 
− Ist die Aufnahme (Anschlüsse) in einwandfreiem Zustand?
− Ist das Produkt gerade (Gefahr der Verformung)?
− Lässt sich das Produkt korrekt und sicher in die Aufnahme einfügen?

Achtung:
Bei Anzeichen von Beschädigungen dürfen die Knochenbohrer / Knochenfräser / Ge-
windebohrer unter keinen Umständen verwendet werden!

Beschädigte Produkte dürfen nicht selbst repariert werden.

Warnung:
Bei Anzeichen von Beschädigung der sterilen Verpackung oder des Produkts darf 
das Produkt unter keinen Umständen verwendet werden!

− Bitte überprüfen Sie zuerst die sterile Verpackung. 
− Benutzen Sie das Produkt in keinem Falle, wenn die sterile Verpackung irgendeine

Beschädigung aufweist!
− Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn das Verfalldatum überschritten ist.

Alle Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer sind ab Werk korrekt auf ihren späteren
Einsatz vorbereitet. Daher ist jegliche Manipulation, wie z.B. Nachjustieren oder Nachbiegen
strengstens untersagt, da dies die Betriebssicherheit der Knochenbohrer / Knochenfräser / Ge-
windebohrer beeinträchtigen kann und sich daraus ein Gefährdungspotential für Anwender sowie 
Patienten ergibt. 

Die HIPP medical AG empfi ehlt, ausschließlich original HIPP medical AG Produkte und Zubehör
zu verwenden bzw. zu kombinieren, da nur diese optimal aufeinander abgestimmt sind und eine 
sicherheitstechnisch unbedenkliche und einwandfreie Funktion und Verwendung garantieren.

Im Falle der Nichtbeachtung kann die HIPP medical AG keinerlei Haftung für eventuell entstan-
dene Schäden übernehmen.

IV. Einsetzen der Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer 

Größe und Dimension sind durch den behandelnden Arzt auf die entsprechende Anwendung /
Indikation abzustimmen. Die Aufnahme und der Schaft müssen kompatibel zueinander sein.
Nun wird der Schaft in die Aufnahme eingefügt und befestigt. Auf sichere Verriegelung oder
festen Sitz / Fixierung achten.
Verwenden Sie nur Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer, die das identische Anschluss-
system wie die Aufnahme aufweisen.

V. Anwendung

Beachten Sie:
− Achten Sie auf sichere Fixierung der Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer in der

Aufnahme.
− Aktivieren Sie den Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer nur, wenn sich das Ar-

beitsfeld in Ihrem Blickfeld befi ndet und der gewünschte Kontakt hergestellt ist.
− Aktivieren Sie den Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer nicht, wenn er sich außer-

halb des Einsatzfeldes befi ndet. Es besteht Verletzungsgefahr!
− Bei Anwendung elektrochirurgischer Geräte können elektromagnetische Störungen von ande-

ren Geräten auftreten, vor allem von Herzschrittmachern.
− Zur Sicherstellung des Wohlbefi ndens des Patienten beim Auftreten einer derartigen Störung

sollten entsprechende Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden. 

VI. Konfi guration der Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer 

Um die einwandfreie Funktion eines Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer zu gewähr-
leisten, muss das Produkt mit handelsüblichen manuellen oder angetriebenen Systemen kombi-
niert werden, die über die entsprechenden Anschlüsse (AO, Hudson, …) verfügen.

VII. Auslieferung

Die Knochenbohrer / Knochenfräser / Gewindebohrer werden steril und unsteril ausgeliefert. 
Sterile Produkte sind auf dem Etikett mit dem Symbol , unsterile mit dem Symbol ge-
kennzeichnet.

Vor der Verwendung steriler Produkte stets das Verfallsdatum  kontrollieren. Sterile 
Produkte nicht über das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Vor Verwendung die Integrität der Sterilverpackung überprüfen.  Bei beschädigter Ver-
packung Produkt nicht verwenden

VIII. Reinigung 

1. Allgemeine Hinweise
Wir empfehlen folgende Verfahren für die Reinigung / Sterilisation (alternativ RKI Verfahren). 

Der maschinellen Aufbereitung mit thermischer Desinfektion und der anschließenden 
Dampfsterilisation sind bei thermostabilen Medizinprodukten den Vorzug vor anderen Ver-
fahren zu geben.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten umfasst im Allgemeinen: 
− Vorbereiten (Vorbehandeln, Sammeln, Vorreinigen und gegebenenfalls Zerlegen)
− Reinigung, Desinfektion, Nachspülung, gegebenenfalls Trocknung
− Visuelle Prüfung auf Sauberkeit und einwandfreien Zustand des Materials
− gegebenenfalls Pfl ege und Instandsetzung
− Funktionsprüfung
− Kennzeichnung
− gegebenenfalls Verpacken 
− Sterilisation, Freigabe und Lagerung

2. Vorbereitende Maßnahmen (Vorbehandeln, Sammeln und Vorreinigen)
Die ersten Schritte zu einer erfolgreichen Aufbereitung beginnen bereits am Gebrauchsort:
− Instrumente müssen nach dem Gebrauch sachgerecht abgelegt werden. 
− Instrumentensiebe dürfen nicht überfüllt werden.
− Entsorgungsbehälter sollten geschlossen gehalten werden, um ein Antrocknen zu vermeiden.
− Wo immer möglich, ist die Trockenentsorgung bis zur Aufbereitung zu bevorzugen. 
− Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung sind zu vermeiden (weniger als 5 Stunden).
− Starke Verunreinigungen sind vor dem Einbringen in das Reinigungs- und Desinfektionsgerät

(RDG) unter fl ießendem Wasser zu entfernen. 

Bei der Nassentsorgung werden die Instrumente vorzugsweise in eine Lösung eines kombinierten 
Reinigungs- und Desinfektionsmittels eingelegt, welches keine proteinfi xierende Wirkung besitzt. 
(Angaben des Herstellers sind zu befolgen).

Angetrocknete Rückstände sind bei Instrumenten besonders kritisch, da Schmutzrückstände in 
engen Lumina wie Kanülierungen schwierig zu entfernen sind und zur Funktionsunfähigkeit führen 
können. Deshalb müssen diese Instrumente unmittelbar nach dem Einsatz aufbereitet werden.

− Grobe Verunreinigungen sollten am Ort der Verwendung entfernt werden.
− Instrumente sind so zu entsorgen, dass ein Zugriff für unbefugte Dritte und eine erneute Ver-

wendung unmöglich ist.

− Instrumente mit Hohlräumen (Kanülen, Bohrhülsen etc.) müssen am Gebrauchsort mit Wasser 
durchgespült werden.

3. Vorreinigung
Instrumente sind nach jedem Gebrauch von allen Blut- und sonstigen Rückständen mit einem 
alkalischen Reiniger zu reinigen z.B. Neodisher® MediClean forte; 0.5%-ig. Hierzu ausschließlich 
weiche Bürsten und Schwämme benutzen. Besondere Sorgfalt muss z.B. Maulteilen und Lumen 
gelten, sowie den Bereichen, an denen sich Verschmutzungen und Rückstände vermehrt ansam-
meln können.
Hohlräume müssen mit einer Wasserdruckpistole (oder Ähnlichem) gründlich durchgespült und 
vorgereinigt werden.
Die bei der manuellen Reinigung zum Einsatz kommenden Lösungen müssen nach Angaben des 
Herstellers angesetzt werden (Konzentration und Einwirkzeit).

Vorreinigung im Ultraschallbad erleichtert das Entfernen von Verunreinigungen. 

4. Maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG)
Validiertes Verfahren: Thermodesinfektor
Nachfolgend sind die Mindestzyklusparameter aufgeführt:

Schritt Temperatur [°C] Zeit 
[min]

Reinigungsmittel

Vorspülen Stadtwasser (kalt) 1 -

Reinigung 55 ± 5 5 Alkalischer Reiniger z.B. Neodisher®

MediClean forte 0,5%-ig

Neutralisation VE-Wasser (kalt) 2 Neutralisationsmittels auf Säurebasis 
z.B. Neodisher® Z 0,1%-ig

Zwischen-Spülung VE-Wasser (kalt) 1 -

Thermische 
Desinfektion

90 (A0 3000) 5 -

Trocknung 60 ± 5 30 -

Es sollten nur RDGs verwendet werden, die den generellen Anforderungen an die Reini-
gungs- und Desinfektionsgeräte (RDG, Teil 1 der EN ISO 15883 beschrieben) entsprechen.  

Bei der maschinellen Aufbereitung sind einige Punkte besonders zu beachten:

− Voraussetzung für eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die richtige spülgerech-
te Beladung von Siebschalen, Einsätzen, Halterungen etc. 

− Die Siebschalen dürfen nicht überladen sein, damit die Instrumente gut umspült werden. 
− Großfl ächige Instrumente müssen so auf die Siebschale gelegt werden, dass sie nicht 

durch „Spülschatten“ die Reinigung anderer Instrumente behindern.
− Instrumente mit Hohlräumen müssen auch innen vollständig gespült werden. Hierzu

sind besondere, auf das Instrumentarium abgestimmte Einsätze mit Spülvorrichtungen 
zu verwenden.

− Die Instrumente müssen entsprechend ihrer mechanischen Empfi ndlichkeit so abgelegt 
bzw. gelagert werden, dass eine Beschädigung ausgeschlossen ist.

− Das Spülgut ist sofort nach der Beendigung des Programms aus der Maschine zu ent-
nehmen, da bei Verbleib in der geschlossenen Maschine durch Restfeuchtigkeit Korro-
sion auftreten kann.

Um ein optimales Reinigungsergebnis zu erzielen, sind Prozessparameter wie Dosiermenge 
und Dosiertemperatur nach Angaben des Reinigerherstellers festzulegen.

Nach der Reinigung sind die Instrumente visuell auf Sauberkeit zu prüfen. Instrumente, 
die nicht sauber geworden sind, müssen einer erneuten Reinigung zugeführt werden (ggf. 
erneute manuelle Vorreinigung).
Wenn erhöhte Chlorid-Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann am Instrumentarium 
Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion auftreten. Durch Verwendung alkalischer Rei-
niger oder dem Einsatz von vollentsalztem Wasser können derartige Korrosionen minimiert 
werden.

Überprüfung der Produkte auf Beschädigung, Verformung oder Verschleiß.

IX. Verpackung

Nach der Reinigung und Desinfektion müssen die Instrumente in eine für die Sterilisation geeig-
nete Verpackung nach EN ISO 11607 überführt werden. Bei der Verpackung ist darauf zu achten, 
dass die Versiegelung der Verpackung nicht unter Spannung steht. 

X. (Dampf-)Sterilisation (Empfohlenes Verfahren)

Verpacken Sie jedes Produkt in eine Verpackung, die für die Sterilisation geeignet ist.

Empfohlene Sterilisationsmethode:  Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vakuum 

Empfohlene Temperatur:   134°C
Haltedauer:   min. 5 Minuten 
Fraktionieren / Vorvakuum =   ja (Minimum 2 Vorvakuumstufen)
Trocknen:   min. 10 Minuten

Die Angaben (Gebrauchsanweisung) des Sterilisatoren Herstellers sind zu beachten.

Produkte auf Raumtemperatur abkühlen lassen.

XI. Symbole für Gebrauchsanweisung und Verpackung / Etikett 

Symbol Erläuterung Symbol Erläuterung

Gebrauchsanweisung beachten Achtung!

Hersteller Herstellungsdatum 

Medizinprodukt Artikel-Nummer

Chargenbezeichnung UDI Code

Produkt wird steril geliefert
(Strahlensterilisiert)

Produkt wird unsteril geliefert

Einfaches Sterilbarrieresystem 
mit innenliegender Schutzver-
packung

Verwendbar bis

Nur zum Einmalgebrauch Menge

Bei beschädigter Verpackung 
Produkt nicht verwenden

Vor Hitze und direkter Sonnenein-
strahlung schützen

Temperaturbegrenzung 
(+15°C bis + 30 °C)

Trocken aufbewahren

CE Kennzeichnung und 
Kennnummer

XII. Lagerung

Sterile Instrumente in der Sterilgutverpackung in einem geschlossenen Schrank, geschützt vor
Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern. Temperaturbereich für die Lagerung:
+15°C bis +30°C

Die Lagerdauer nicht steriler Produkte ist nicht begrenzt. Die Produkte sind aus nicht abbaubarem 
Material gefertigt, sodass durch eine Lagerung unter den empfohlenen Bedingungen kein Stabili-
tätsverlust zu befürchten ist.

XIII. Verhalten bei schwerwiegenden Vorfällen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind dem
Hersteller unter incident@hipp-medical.com und der zuständigen nationalen Behörde zu melden.

XIV. Garantieerklärung

Die HIPP medical AG ist nur dafür verantwortlich, dass jedes einzelne Produkt mit größtmöglicher 
Sorgfalt hergestellt, inspiziert und verpackt wurde. Da HIPP medical AG keinen Einfl uss und keine 
Kontrolle über Indikationen und/oder Anwendungen hat, kann HIPP medical AG auch nicht für
Komplikationen oder das Fehlschlagen einer Anwendung verantwortlich gemacht werden. HIPP
medical AG Einzelprodukte und Sets sind untereinander kompatibel. Trotzdem ist der Anwender
aufgefordert, vor der Verwendung die Kompatibilität der Produkte untereinander sicherzustellen. 
Dies gilt besonders dann, wenn der Anwender HIPP medical AG Produkte im Zusammenhang mit 
Produkten anderer Hersteller verwendet. Mitarbeiter von HIPP medical AG sind nicht autorisiert, 
die vorgenannten Bedingungen abzuändern oder die Haftung zu erweitern oder zusätzliche pro-
duktbezogene Verpfl ichtungen einzugehen. 

XV. Literatur

− „Instrumenten Aufbereitung, Instrumente werterhaltend aufbereiten“, Broschüre des AKI
(Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

− „Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ Empfehlung der
Kommission für Krankenhaushygiene und Infektionsprävention (KRINKO) beim Robert Koch-In-
stitut (RKI) und des Bundesinstitutes für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). 

Für weitere Informationen und Hilfe kontaktieren Sie bitte:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Deutschland

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.:  +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_DE
Fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025

Instructions for Use Bone Drills – Bone Cutters – Tappers 

Application and care of HIPP medical AG Bone Drills / Bone Cutters / Tappers (sterile / 
non-sterile)

I. Important information for the user / treating physician

These instructions for use contain important warnings and cautions for operation. The
instructions for use must be always made available to the user and clinic staff.

Read these instructions for use completely and use the products only if you have under-
stood these instructions for use.

The user / attending physician must be familiar with the surgical technique to be used.
HIPP medical AG cannot be held liable for complications arising from the use of the pro-
ducts that are beyond the control of HIPP medical AG, including but not limited to product 
selection and deviations in application / handling and surgical technique.

II. Intended use

Bone Drills / Bone Cutters / Tappers are used to open or expand bones, as well as for processing 
and preparing an implantation or fi xation as a guide for drilling / cutting tools.
The instruments are supplied in different basic shapes (geometries) of trocar, drill point, milling 
point, thread.

Bone Drills / Bone Cutters / Tappers are not intended to remain in the body.

The device may only be used by appropriately trained and qualifi ed personnel. If, in the 
opinion of a qualifi ed physician, use of the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers and drill 
aids could cause a hazard to the patient, for example due to the patient‘s general condi-
tion, or the method as such is contraindicated, use must be avoided. The same applies to 
endangering users.

III. Testing of Bone Drills / Bone Cutters / Tappers 

The products are supplied in both sterile and non-sterile condition. They must be stored in a
manner protected from light in a cool, temperate, dry, and dust-free place.

Non-sterile products are suitable for 20 applications / reprocessing measures and must be discar-
ded afterwards. If clear signs of wear or damage are evident prior to the 20 cycles have elapsed 
due to heavy use, the products must be discarded earlier.

Sterile products are intended for single use and must not be resterilised. The product must not be 
used if the sterile packaging or the product is damaged. 

Immediately after receipt and always prior to use, the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers must 
be checked for possible damage and their functioning.

Particular attention should be paid to the following points:
− Is the packaging damaged?
− Is the surface damaged or corroded, cracks?
− Is the shaft or tip (working end without chipping) undamaged and in perfect condition? 
− Is the holder (connections) in perfect condition?
− Is the product straight (risk of deformation)?
− Can the product be correctly and safely inserted into the holder?

Attention:
If there are signs of damage, the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers must not be used
under any circumstances!

You must not repair any damaged products yourself.

Warning:
If there are signs of damage to the sterile packaging or the product, the product must 
not be used under any circumstances!

− Please check the sterile packaging fi rst. 
− Do not use the product under any circumstances if the sterile packaging shows any damage!
− The product must not be used if the expiry date has passed.

All Bone Drills / Bone Cutters / Tappers are properly prepared ex works for their later use. There-
fore, any manipulation, such as readjustment or re-bending, is strictly prohibited, since this may 
impair the operational safety of the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers and result in a potential 
hazard for both users and patients. 

HIPP medical AG recommends that only original HIPP medical AG devices and accessories be
used or combined with one another, since only these are optimally matched to one another and
guarantee safe and fl awless function and use.

If this is not observed, HIPP medical AG cannot assume any liability for any damage that may
arise.

IV. Inserting the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers 

Size and dimension are to be adjusted by the physician to the corresponding application / indi-
cation. The holder and the shaft must be compatible with one another.
Insert and fasten the shaft into the holder. Ensure secure locking or tight fi t / fi xation.
Only use Bone Drills / Bone Cutters / Tappers that have the identical connection system as the
holder.

V. Use

Note: 
− Make sure that the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers are securely fi xed in the holder.
− Activate the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers only when the working fi eld is in your fi eld of 

view and the desired contact has been made.
− Do not activate the product if the Bone Drills / Bone Cutters / Tappers is outside the fi eld of

application. There is a risk of injury!
− When using electrosurgical devices, electromagnetic interference from other devices may

occur, especially from pacemakers.
− Appropriate precautions should be taken to ensure patient comfort in the event of such a

disturbance. 

VI. Confi guration of Bone Drills / Bone Cutters / Tappers 

To ensure the proper functioning of a Bone Drills / Bone Cutters / Tappers, the product must be
combined with commercially available manual or powered systems that have the appropriate
connections (AO, Hudson, ...).

VII. Delivery

Bone Drills / Bone Cutters / Tappers are supplied in both sterile and non-sterile states. 

Sterile products are marked on their labels with the symbol , non-sterile with the 
symbol .

Always check the expiry date  before using sterile products. Do not use sterile products 
beyond the expiry date.

Check the integrity of the sterile packaging prior to use.  Do not use product if packaging 
is damaged

VIII. Cleaning 

1. General notes
We recommend the following procedures for cleaning / sterilisation (alternatively, the RKI 
procedure). 

Machine reprocessing with thermal disinfection and subsequent steam sterilisation 
should be given preference over other methods for thermostable medical devices.

The reprocessing of medical devices generally includes: 
− Preparation (pretreatment, collection, pre-cleaning and, if necessary, disassembly)
− Cleaning, disinfection, rinsing, drying if necessary
− Visual inspection for cleanliness and perfect condition of the material
− Maintenance and repair, if necessary
− Functional testing
− Labelling
− Packing if necessary 
− Sterilisation, release and storage

2. Preparatory measures (pretreatment, collection and pre-cleaning)
The fi rst steps for successful reprocessing begin at the point of use. 
− Instruments must be properly discarded after use. Instrument trays must not be overfi lled. 
− In order to prevent drying, disposal containers should be kept closed.
− Wherever possible, dry disposal prior to processing is to be preferred. 
− Avoid long waiting times until reprocessing (less than 5 hours).
− Severe impurities must be removed under running water before being placed in the washer-

disinfector (WD), 

For wet disposal, the instruments are preferably placed in a solution of a combined cleaning and 
disinfecting agent that does not have a protein-fi xing effect. (Manufacturer‘s instructions must 
be followed).

Dried-on residues are particularly critical in instruments since dirt residues in narrow lumens such 
as cannulations are diffi cult to remove and can lead to inoperability. Therefore, such instruments 
must be reprocessed immediately after use.

− Coarse impurities should be removed at the place of use.
− Instruments must be disposed of in such a way that access by unauthorised third parties and

reuse is impossible.
− Instruments with cavities (cannulas, drill sleeves, etc.) must be fl ushed with water at the point 

of use.

3. Pre-cleaning
After each use, instruments must be cleaned of all blood and other residues with an alkaline clea-
ner, such as Neodisher® MediClean forte; 0.5% solution. For this purpose, use only soft brushes 
and sponges. Particular care must be taken, for example, of jaws and lumens, along with areas 
where contamination and residues can accumulate more frequently. 
Cavities must be thoroughly fl ushed and pre-cleaned with a water pressure gun (or the like). 
The solutions used for manual cleaning must be prepared according to the manufacturer‘s inst-
ructions (concentration and exposure time).

Pre-cleaning in an ultrasonic bath facilitates the removal of impurities.

4. Machine reprocessing in the washer-disinfector (WD)
Validated procedure: Thermo disinfector
The minimum cycle parameters are listed below:

Step Temperature [°C] Time 
[min]

Cleaning agent

Pre-rinse City water (cold) 1 -

Cleaning 55 ± 5 5 Alkaline cleaner, such as Neodisher®

MediClean forte, 0.5%

Neutralisation Demineralised water 
(cold)

2 Acid-based neutralising agent, such 
as Neodisher® Z 0, 1%

Intermediate rinsing Demineralised water 
(cold)

1 -

Thermal 
disinfection

90 (A0 3000) 5 -

Drying 60 ± 5 30 -

Only WDs that comply with the general requirements for washer-disinfectors (WDs, de-
scribed in part 1 of EN ISO 15883) should be used.  

There are several points that require special attention during mechanical preparation:
− A prerequisite for effective machine reprocessing is the correct rinsing-compatible

loading of sieve trays, inserts, holders etc. 
− The sieve trays must not be overloaded so that the instruments are well rinsed. 
− Large-area instruments must be placed on the sieve tray in such a manner that they do 

not obstruct the cleaning of other instruments due to „shadowing“.
− Instruments with cavities must also be completely rinsed on the inside. Special inserts

with rinsing devices adapted to the instruments must be used for this purpose.
− The instruments must be deposited or stored according to their mechanical sensitivity 

in such a manner that damage can be ruled out.
− The items to be washed must be removed from the machine immediately after the

program has ended, since corrosion can occur due to residual moisture if they remain 
in the closed machine.

In order to achieve an optimum cleaning result, process parameters such as dosing quan-
tity and dosing temperature must be determined according to the specifi cations of the 
manufacturer of the cleaner. 

After cleaning, the instruments must be visually inspected for cleanliness. Instruments 
that have not become clean must be subjected to renewed cleaning (if necessary, renewed 
manual pre-cleaning).
If elevated chloride concentrations are present in the water, pitting and stress corrosion 
cracking may occur on the instruments. Such corrosion can be minimised by using alkaline 
cleaners or demineralized water. 

Check the products for damage, deformation, or wear.

IX. Packaging

After cleaning and disinfection, the instruments must be placed in packaging suitable for sterili-
sation in accordance with EN ISO 11607. When packaging, care must be taken to ensure that the 
packaging seal is not under tension.

X. (Steam) sterilization (recommended procedure)

Pack each product in packaging suitable for sterilisation.

Recommended sterilization method:  Steam sterilization with fractionated vacuum 

Recommended temperature:  134 °C
Holding time:  min. 5 minutes 
Fractionation / pre-vacuum =  yes (minimum 2 pre-vacuum stages)
Drying:  min. 10 minutes

The information (instructions for use) provided by the manufacturer of the sterilizer must 
be observed.

Allow products to cool to room temperature.

XI. Symbols for instructions for use and packaging / label 

Symbol Explanation Symbol Explanation

Observe operating instructions Attention!

Manufacture Date of manufacture 

Medical device Article number

Batch designation UDI code

Product is supplied in a sterile 
state (Sterilised by radiation)

Product is supplied in a 
non-sterile state

Simple sterile barrier system with 
internal protective packaging

Usable until

For single use only Quantity

Do not use product if packaging is 
damaged

Protect from heat and direct 
sunlight

Temperature limit  
(+15°C to + 30 °C)

Store in a dry state

CE label and identifi cation 
number

XII. Storage

Store sterile instruments in sterile packaging in a closed cabinet, protected from dust, moisture
and temperature fl uctuations. Temperature range for storage: +15°C to +30°C.

The storage period of non-sterile products is not limited. The products are made of non-degra-
dable material, such that there is no loss of stability due to storage under the recommended 
conditions.

XIII. Handling of serious incidents

All serious incidents related to the product shall be reported to the manufacturer at
incident@hipp-medical.com and the responsible national authority.

XIV. Declaration of warranty

HIPP medical AG is only responsible for ensuring that each individual product has been manufac-
tured, inspected and packaged with the greatest possible care. Since HIPP medical AG has no
infl uence or control over indications and/or applications, HIPP medical AG cannot be held respon-
sible for complications or the failure of an application. The individual products and sets of HIPP
medical AG are compatible with one another. Nevertheless, the user is requested to ensure the
compatibility of the products with each other before use. This applies in particular if the user uses 
HIPP medical AG products in conjunction with products from other manufacturers. Employees of 
HIPP medical AG are not authorised to modify the aforementioned conditions or to extend liability 
or to enter into additional product-related obligations. 

XV. Literature

− „Instrument Reprocessing, Reprocessing of Instruments to Retain Value“ Brochure of AKI
(Instrument Reprocessing Working Group)

− „Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices“, Recommendation from the 
Commission on Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute (RKI) and 
the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) .

For more information and assistance, please contact:

HIPP medical AG

Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Germany

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.:  +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_EN
Fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025

Instrucciones de uso Brocas – Fresas – Machos de Roscar

Aplicación y cuidado de Brocas / Fresas / Machos de Roscar de HIPP medical AG 
(estériles y no estériles)

I. Información importante para el usuario/médico que realiza el tratamiento

Estas instrucciones de uso contienen indicaciones de advertencia y precaución importan-
tes para la operación. Las instrucciones de uso deben estar siempre a disposición del 
usuario y el personal clínico.

Lea estas instrucciones de uso por completo y utilice los productos únicamente si ha com-
prendido las instruccionesde uso de manejo.

El usuario o médico que realiza el tratamiento debe estar familiarizado con la técnica 
quirúrgica que debe emplearse.
HIPP medical AG no se hace responsable de las complicaciones derivadas del uso de los 
productos que estén fuera del control de HIPP medical AG, incluyendo pero no limitado 
a la selección del producto y a variaciones en la aplicación o el manejo y en la técnica 
quirúrgica.

II. Uso previsto

Las Brocas / Fresas / Machos de Roscar sirven para abrir o ensanchar huesos. También para
elaborar o preparar una implantación o fi jación como guía para herramientas de taladrar o cortar. 
Se suministran en las formas básicas (geometrías) trocar, punta de broca, punta de fresa y rosca.

Las Brocas / Fresas / Machos de Roscar de roscar no están previstos para permanecer 
dentro del cuerpo.

Solo está autorizado su uso por parte de personal técnico debidamente formado e ins-
truido. Si, según la opinión de un médico cualifi cado, el uso Brocas / Fresas / Machos 
de Roscar o útiles de taladrar pudiera suponer un riesgo para el paciente, p. ej. debido 
al estado general del mismo, o el método propiamente dicho estuviera contraindicado, 
hay que abstenerse de aplicar dicho método. Lo mismo es válido en caso de riesgo para 
los usuarios.

III. Comprobación de Brocas / Fresas / Machos de Roscar 

Los productos se suministran tanto estériles como no estériles. Deben almacenarse en un lugar 
fresco, temperado, seco y sin polvo que esté protegido de la luz.

Los productos no estériles son adecuados para 20 aplicaciones o reprocesamientos y deben des-
echarse después. Si, debido a grandes esfuerzos, se evidencian signos de desgaste o daños
claros antes de que hayan transcurrido los 20 ciclos, los productos deben desecharse antes de 
dicho tiempo.

Los productos estériles están pensados para un solo uso y no deben volver a esterilizarse. El 
producto no debe utilizarse si el embalaje estéril o el producto estuvieran dañados. 

Las Brocas / Fresas / Machos de Roscar deben comprobarse en el momento de la entrega y, por 
principio, antes de usarlos, para asegurarse de que no estén dañados y funcionen correctamente.

A este respecto hay que considerar especialmente los puntos siguientes:
− ¿El embalaje está dañado?
− ¿La superfi cie está dañada o corroída o tiene grietas?
− ¿La caña y la punta (extremo de trabajo sin desconchado) no presentan daños y están en un

estado impecable? 
− ¿El alojamiento (conexiones) está en un estado impecable?
− ¿El producto es recto (peligro de deformación)?
− ¿El producto puede insertarse de forma correcta y segura en el alojamiento?

Atención:
No está permitido usar las Brocas / Fresas / Machos de Roscar bajo ninguna circunstancia 
si presentan signos de daños.

Los productos dañados no deben repararse por cuenta propia.

Advertencia:
No está permitido usar el producto bajo ninguna circunstancia si el embalaje estéril 
presenta signos de daños.

− Compruebe antes que nada el embalaje estéril. 
− En ningún caso debe utilizar el producto si el embalaje estéril presenta algún tipo de daño.
− El producto no debe utilizarse si la fecha de caducidad ya ha pasado.

Tanto las Brocas / Fresas / Machos de Roscar están bien preparados de fábrica para su uso
posterior. Por este motivo, está estrictamente prohibida cualquier manipulación, como reajuste o 
redoblado, pues esto puede mermar la seguridad de trabajo de las Brocas / Fresas / Machos de 
Roscar, con lo que resulta un potencial de peligro para usuarios y pacientes. 

HIPP medical AG recomienda utilizar y combinar únicamente aparatos y accesorios originales de 
HIPP medical AG, pues solamente estos están perfectamente ajustados entre sí y garantizan una 
función y un uso correctos e inocuos desde el punto de vista de la técnica de seguridad.

En caso de no observar estas premisas, HIPP medical AG no puede asumir responsabilidad alguna 
por los posibles daños causados.

IV. Uso de Brocas / Fresas / Machos de Roscar 

El tamaño y la dimensión deben ser determinados por el médico para la aplicación o indicación 
correspondiente. El alojamiento y la caña deben ser compatibles entre sí.
Primero se inserta la caña en el alojamiento y se fi ja. Asegúrese de que el enclavamiento sea 
seguro o de que el encaje o la fi jación estén bien fi jos.
Utilice únicamente Brocas / Fresas / Machos de Roscar que tengan el mismo sistema de conexión 
que el alojamiento.

V. Aplicación

Tenga en cuenta lo siguiente:
− Asegúrese de que la Brocas / Fresas / Machos de Roscar esté bien fi jado en el alojamiento.
− Active la Brocas / Fresas / Machos de Roscar únicamente si el campo de trabajo está dentro

de su campo de visión y se ha establecido el contacto deseado.
− No active el producto si la Brocas / Fresas / Machos de Roscar están fuera del campo de

trabajo. Existe peligro de lesiones.
− En caso de utilizar aparatos electroquirúrgicos pueden producirse perturbaciones electromag-

néticas de otros aparatos, especialmente de marcapasos.
− Para garantizar el bienestar del paciente si se producen perturbaciones de este tipo deben

tomarse las medidas de precaución adecuadas. 

VI. Confi guración de Brocas / Fresas / Machos de Roscar 

Para garantizar un funcionamiento óptimo de una Brocas / Fresas / Machos de Roscar, el producto 
tiene que combinarse con un sistema manual o accionado de uso común que disponga de las 
conexiones adecuadas (AO, Hudson...).

VII. Suministro

Las Brocas / Fresas / Machos de Roscar se suministran tanto estériles como no estériles. 

Los productos estériles están marcados con el símbolo  en la etiqueta y los no estériles, 
con el símbolo .

Antes de utilizar productos estériles debe controlarse siempre la fecha de caducidad . 
Los productos estériles no deben utilizarse después de su fecha de caducidad.

Antes del uso, comprobar que el embalaje estéril esté intacto.  No utilizar el producto 
si el embalaje está dañado.

VIII. Limpieza 

1. Indicaciones generales
Recomendamos los procedimientos siguientes para la limpieza y esterilización (alternativamente, 
procedimiento RKI). 

El acondicionamiento mecánico con desinfección térmica y la posterior esterilización con 
vapor son preferibles a otros métodos para productos médicos termoestables.

El acondicionamiento de productos médicos abarca generalmente lo siguiente: 
− Preparación (tratamiento previo, recolección, limpieza previa y, en su caso, desmontaje)
− Limpieza, desinfección, enjuague posterior y, en su caso, secado
− Comprobación visual de limpieza y estado óptimo del material
− En su caso, cuidado y puesta a punto
− Comprobación de funcionamiento
− Marcado
− En su caso, embalaje 
− Esterilización, liberación y almacenamiento

2. Medidas preparatorias (tratamiento previo, recolección y limpieza previa)
Los primeros pasos para un acondicionamiento correcto empiezan en el lugar de uso. 
− Los instrumentos deben guardarse profesionalmente después de usarlos. 
− Las cestas de instrumentos no deben llenarse en exceso. 
− Los recipientes de eliminación de residuos deben mantenerse cerrados para evitar que se

sequen.
− Siempre que sea posible es preferible la eliminación de residuos en seco hasta el acondicio-

namiento. 
− Deben evitarse largos tiempos de espera hasta el acondicionamiento (menos de 5 horas).
− La suciedad resistente debe eliminarse con agua corriente antes de colocar el instrumento en 

la lavadora desinfectadora. 

En caso de eliminación de residuos en húmedo, los instrumentos se colocan preferentemente en 
una solución combinada de producto de limpieza y desinfección que no tenga efecto fi jador de 
proteínas. (Seguir las indicaciones del fabricante.)

Los residuos secos son especialmente críticos en los instrumentos, ya que los restos de suciedad 
en cavidades estrechas, como canulizaciones, son difíciles de eliminar y pueden provocar un 
defecto de funcionamiento. Por este motivo, estos instrumentos tienen que acondicionarse justo 
después de usarse.

− La suciedad más basta debe eliminarse en el lugar de uso.
− Los instrumentos deben eliminarse de modo que no sea posible ni el acceso a ellos por parte 

de terceros no autorizados ni su reutilización.
− Los instrumentos con cavidades (cánulas, casquillos de taladro, etc.) deben desatascarse con 

agua en el lugar de uso.

3. Limpieza previa
Los instrumentos deben limpiarse de todos los restos de sangre y otros residuos tras cada uso con 
un limpiador alcalino, p. ej. Neodisher® MediClean forte al 0,5%. Utilizar para ello únicamente 
cepillos y esponjas suaves. Debe procederse con especial esmero, por ejemplo, en la parte de la 
boca y en las cavidades, así como en zonas en las que pueden acumularse más suciedad y residuos.
Las cavidades tienen que desatascarse a fondo y limpiarse previamente con una pistola de agua 
a presión (o similar).
Las soluciones que se utilicen para la limpieza manual deben prepararse siguiendo las indicacio-
nes del fabricante (concentración y tiempo de actuación).

La limpieza previa en baño de ultrasonido facilita la eliminación de impurezas. 

4. Acondicionamiento mecánico en la lavadora desinfectadora
Método validado: Termodesinfectador
A continuación se listan los parámetros de ciclo mínimos:

Paso Temperatura 
[°C]

Tiempo
[min]

Producto de limpieza

Enjuague previo Agua corriente (fría) 1 -

Limpieza 55 ± 5 5 Producto de limpieza alcalino, p. ej. 
Neodisher® MediClean forte al 0,5%

Neutralización Agua desionizada 
(fría)

2 Producto neutralizador sobre base 
ácida, p. ej. Neodisher® Z al 0,1%

Enjuague intermedio Agua desionizada 
(fría)

1 -

Desinfección 
térmica

90 (A0 3000) 5 -

Secado 60 ± 5 30 -

Solo deben emplearse lavadoras desinfectadoras que cumplan los requisitos generales de 
lavadoras desinfectadoras (descritas en la parte 1 de la norma EN ISO 15883).

Para el acondicionamiento mecánico deben tenerse en cuenta especialmente algunos puntos:

− Para un acondicionamiento mecánico efectivo es imprescindible cargar correctamente 
coladores, insertos, soportes, etc. para que puedan enjuagarse bien. 

− Los coladores no deben estar sobrecargados, para que los instrumentos se bañen bien 
por todos lados. 

− Los instrumentos de gran superfi cie deben colocarse en los coladores de forma que no 
impidan la limpieza de otros instrumentos con „sombras de enjuague“.

− Los instrumentos con cavidades también deben enjuagarse bien por el interior. Para
ello deben utilizarse insertos especiales con dispositivos de enjuague adaptados a los 
instrumentos.

− Los instrumentos deben guardarse o almacenarse teniendo en cuenta su sensibilidad
mecánica y de modo que quede excluido cualquier daño.

− Los objetos enjuagados deben retirarse de la máquina justo después de terminar el
programa, ya que si permanecen en la máquina cerrada puede generarse corrosión
debido a la humedad residual.

Para conseguir un resultado de limpieza óptimo, los parámetros del proceso, como can-
tidad de dosifi cación y temperatura de dosifi cación, deben determinarse siguiendo las 
indicaciones del fabricante del producto de limpieza.

Después de la limpieza debe comprobarse visualmente que los instrumentos estén lim-
pios. Los instrumentos que no hayan quedado limpios deben volver a limpiarse (en su caso, 
otra limpieza previa manual).
Si en el agua hay concentraciones elevadas de cloruro, existe la posibilidad de que en los 
instrumentos se produzca corrosión por picaduras y corrosión interna por fi suras. Estas corro-
siones pueden minimizarse empleando productos de limpieza alcalinos o agua desionizada.

Comprobar que los productos no presenten daños, deformaciones ni desgaste.

IX. Embalaje

Tras la limpieza y desinfección, los instrumentos deben transponerse a un embalaje adecuado
para la esterilización conforme a EN ISO 11607. Hay que asegurarse de que el sellado del emba-
laje no esté bajo tensión.

X. Esterilización (por vapor) (método recomendado)

Envase cada producto en un embalaje adecuado para la esterilización.

Método de esterilización recomendado:  esterilización por vapor con vacío fraccionado 
Temperatura recomendada:  134°C
Duración:  mín. 5 minutos 
Fraccionado/prevacío =  sí (mínimo 2 etapas de prevacío)
Secado:  mín. 10 minutos

Deben observarse los datos (instrucciones de uso) del fabricante del esterilizador.

Dejar enfriar los productos a temperatura ambiente.

XI. Símbolos de las instrucciones de uso y el embalaje/etiqueta

Símbolo Explicación Símbolo Explicación

Observar las instrucciones de uso ¡Atención!

Fabricante Fecha de fabricación 

Producto médico Número de artículo

Denominación del lote Código UDI

El producto se suministra 
esterilizado
(esterilización por radiación)

El producto se suministra sin 
esterilizar

Sistema sencillo de barrera 
estéril con embalaje protector 
interior

Utilizable hasta

Solo para un solo uso Cantidad

No utilizar el producto si el emba-
laje está dañado

Proteger del calor y de la 
radiación solar directa

Límite de temperatura  
(+15°C a + 30 °C)

Guardar en seco

Marcado CE y número de 
identifi cación

XII. Almacenamiento

Almacenar los instrumentos estériles en el embalaje estéril dentro de un armario cerrado, prote-
gido del polvo, la humedad y las oscilaciones de temperatura. Rango de temperatura de almace-
namiento: de +15°C a +30°C

El tiempo de almacenamiento de productos no estériles es ilimitado. Los productos están fabrica-
dos con materiales no degradables, de modo que con un almacenamiento que siga las condicio-
nes recomendadas no debe temerse una pérdida de estabilidad.

XIII. Comportamiento en caso de incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relación con el producto deben comunicarse al 
fabricante (incident@hipp-medical.com) y a la autoridad nacional competente.

XIV. Declaración de garantía

HIPP medical AG solo es responsable de que cada producto individual sea fabricado, inspecciona-
do y embalado con el máximo esmero. Puesto que HIPP medical AG no tiene infl uencia ni control 
algunos sobre indicaciones o aplicaciones, HIPP medical AG tampoco puede hacerse responsable 
de complicaciones o fallos de una aplicación. Los productos individuales y los kits de HIPP medi-
cal AG son compatibles entre sí. A pesar de ello, el usuario tiene que asegurarse de la compatibi-
lidad entre los productos antes de usarlos. Esto es especialmente válido cuando el usuario utiliza 
productos de HIPP medical AG combinados con productos de otros fabricantes. Los empleados
de HIPP medical AG no están autorizados a modifi car las condiciones citadas anteriormente ni a 
ampliar la responsabilidad o contraer obligaciones adicionales relacionadas con los productos. 

XV. Bibliografía

− „Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht“ (Acondicionamiento correcto de instrumentos),
AKI - Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Grupo de trabajo para el acondicionamiento de
instrumentos)

− „Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices,“ Recommendation from the 
Commission on Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute (RKI) and 
the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) 

Para más información y ayuda, rogamos ponerse en contacto con:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Alemania

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.:  +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_ES
Fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025

Mode d‘emploi Forets – Fraises – Tarauds 
Utilisation et entretien des Forets / Fraises / Tarauds HIPP medical AG (stériles / 
non stériles)

I. Informations importantes pour l‘utilisateur / le médecin traitant

Ce mode d‘emploi contient des mises en garde et des précautions importantes pour l‘opé-
ration. Le mode d‘emploi doit être mis à la disposition de l‘utilisateur et du personnel 
hospitalier à tout moment.

Lisez ces instructions dans leur intégralité et n‘utilisez les produits que si vous les avez 
bien comprises.

L‘utilisateur / le médecin traitant doivent être familiarisés avec la technique chirurgicale 
à appliquer. HIPP medical AG ne peut pas être tenue responsable des complications 
résultant de l‘utilisation des produits qui échappent à son contrôle, y compris, mais sans 
s‘y limiter, le choix des produits et les divergences dans l‘application / la manipulation 
et la technique chirurgicale.

II. Utilisation prévue

Les Forets / Fraises / Tarauds servent à ouvrir ou à élargir les os. Également pour le traitement / 
la préparation d‘une implantation ou d‘une fi xation en tant que guide pour les outils de forage / 
de coupe.
Ils sont livrés dans les formes de base (géométries) trocart, pointe de perçage, pointe de fraisage, 
fi let.

Les Forets / Fraises / Tarauds ne sont pas destinés à rester dans le corps.

L‘utilisation ne doit être effectuée que par un personnel qualifi é et formé en conséquence. 
Si, de l‘avis d‘un médecin qualifi é, l‘utilisation des Forets / Fraises / Tarauds et aides au 
forage peut entraîner un risque pour le patient, par exemple en raison de l‘état général 
du patient, ou si la méthode en tant que telle est contre-indiquée, il convient de ne pas 
l‘utiliser. Il en va de même pour les risques encourus par les utilisateurs.

III. Contrôle des Forets / Fraises / Tarauds 

Les produits sont livrés stériles ou non stériles. Ils doivent être stockés à l‘abri de la lumière, dans 
un endroit frais, tempéré, sec et exempt de poussière.

Les produits non stériles conviennent pour 20 utilisations/retraitements et doivent ensuite être
mis au rebut. Si, en raison d‘une forte sollicitation, des signes évidents d‘usure ou de détériora-
tion sont déjà visibles avant la fi n des 20 cycles, les produits doivent être mis au rebut plus tôt.

Les produits stériles sont destinés à un usage unique et ne doivent pas être restérilisés. Le produit 
ne doit pas être utilisé si l‘emballage stérile ou le produit est endommagé. 

Les Forets / Fraises / Tarauds doivent être contrôlés dès leur réception et, en principe, avant leur 
utilisation, afi n de vérifi er qu‘ils ne sont pas endommagés et qu‘ils fonctionnent correctement.

A cet égard, il convient de prêter une attention particulière aux points suivants:
− L‘emballage est-il endommagé ?
− La surface est-elle endommagée ou corrodée, fi ssurée ?
− La tige ou la pointe (extrémité de travail sans éclats) est-elle intacte et en parfait état ? 
− L‘enregistrement (les connexions) est-il en bon état ?
− Le produit est-il droit (risque de déformation) ?
− Le produit peut-il être inséré correctement et en toute sécurité dans le logement ?

Attention :
En cas de signes d‘endommagement, les Forets / Fraises / Tarauds ne doivent en aucun cas 
être utilisés !

Les produits endommagés ne doivent pas être réparés par l‘utilisateur.

Avertissement:
En cas de signes de détérioration de l‘emballage stérile ou du produit, celui-ci ne 
doit en aucun cas être utilisé !

− Veuillez d‘abord vérifi er que l‘emballage est stérile. 
− N‘utilisez en aucun cas le produit si l‘emballage stérile présente des dommages quelconques!
− Le produit ne doit pas être utilisé si la date de péremption est dépassée.

Tous les Forets / Fraises / Tarauds sont correctement préparés en usine pour leur utilisation
ultérieure. C‘est pourquoi toute manipulation, comme par exemple le réajustement ou le recour-
bement, est strictement interdite, au risque de compromettre la sécurité de fonctionnement des 
Forets / Fraises / Tarauds et entraîner un risque potentiel pour les utilisateurs et les patients.

HIPP medical AG recommande d‘utiliser ou de combiner exclusivement des appareils et des
accessoires d‘origine HIPP medical AG, car seuls ces appareils sont parfaitement adaptés les
uns aux autres et garantissent un fonctionnement et une utilisation irréprochables et sans risque
pour la sécurité.

En cas de non-respect, HIPP medical AG ne peut assumer aucune responsabilité pour les domma-
ges éventuellement causés.

IV. Mise en place des Forets / Fraises / Tarauds 

La taille et les dimensions doivent être adaptées par le médecin à l‘utilisation / l‘indication corre-
spondante. Le logement et la tige doivent être compatibles.
Insérer maintenant la tige dans le logement et fi xer. Veiller à un maintien sûr ou à une assise / 
fi xation solide.
N‘utilisez que des Forets / Fraises / Tarauds qui présentent le même système de raccordement 
que le logement.

V. Application

A noter:
− Veillez à ce que les Forets / Fraises / Tarauds soient bien fi xés dans leur logement.
− N‘activez le Foret / Fraise / Tarauds que lorsque la zone de travail se trouve dans votre champ 

de vision et que le contact souhaité est établi.
− N‘activez pas le produit si le Foret / Fraise / Taraud se trouve en dehors du champ d‘application. 

Risque de blessure !
− L‘utilisation d‘appareils électrochirurgicaux peut provoquer des interférences électromagnét-

iques avec d‘autres appareils, notamment les stimulateurs cardiaques.
− Des précautions appropriées doivent être prises pour assurer le bien-être du patient en cas de 

survenue d‘un tel trouble. 

VI. Confi guration des Forets / Fraises / Tarauds 

Pour garantir le bon fonctionnement d‘un Foret / Fraise / Taraud , le produit doit être combiné avec 
des systèmes manuels ou motorisés disponibles dans le commerce et disposant des raccords 
correspondants (AO, Hudson, ...).

VII. Livraison

Forets / Fraises / Tarauds sont livrées stériles et non stériles. 

Les produits stériles sont  identifi és sur l‘étiquette par le symbole , les produits non stériles
par le symbole .

Avant d‘utiliser des produits stériles, toujours vérifi er la date de péremption. Ne pas 
utiliser les produits stériles au-delà de la date de péremption.

Vérifi er l‘intégrité de l‘emballage stérile avant utilisation.  Si l‘emballage est endom-
magé, ne pas utiliser le produit

VIII. Nettoyage 

1. Remarques générales
Nous recommandons les procédures suivantes pour le nettoyage / la stérilisation (alternativement, 
procédure RKI). 

Le traitement en machine avec désinfection thermique suivi d‘une stérilisation à la vapeur 
doit être privilégié par rapport aux autres procédés pour les dispositifs médicaux thermo-
stables.

Le retraitement des dispositifs médicaux comprend en général: 
− Préparation (prétraitement, collecte, prénettoyage et, le cas échéant, démontage)
− Nettoyage, désinfection, rinçage, éventuellement séchage
− Contrôle visuel de la propreté et du bon état du matériel
− Le cas échéant, entretien et remise en état
− Contrôle de la fonction
− Marquage
− Le cas échéant, emballage 
− Stérilisation, libération et stockage

2. Mesures préparatoires (prétraitement, collecte et prénettoyage)
Les premières étapes d‘un retraitement réussi commencent déjà sur le lieu d‘utilisation. 
− Les instruments doivent être rangés de manière appropriée après leur utilisation. 
− Les plateaux à instruments ne doivent pas être trop remplis. 
− Les conteneurs de rebut doivent être maintenus fermés afi n d‘éviter qu‘ils ne sèchent.
− Chaque fois que cela est possible, privilégier l‘élimination à sec jusqu‘au traitement. 
− Il faut éviter les longs délais d‘attente avant le retraitement (moins de 5 heures).
− Les impuretés importantes doivent être éliminées sous l‘eau courante avant d‘être placées

dans le laveur-désinfecteur (LD). 

Pour une élimination humide, les instruments sont de préférence placés dans une solution d‘un 
détergent et d‘un désinfectant combinés, qui n‘ont pas d‘effet de fi xation des protéines. (Les 
indications du fabricant doivent être suivies).

Les résidus séchés sont particulièrement critiques pour les instruments, car les résidus de sale-
té sont diffi ciles à éliminer dans les lumières étroites comme les canules et peuvent entraîner 
une incapacité fonctionnelle. C‘est pourquoi ces instruments doivent être traités immédiatement 
après leur utilisation.  

− Les impuretés grossières doivent être enlevées sur le lieu d‘utilisation.
− Les instruments doivent être éliminés de manière à ce que des tiers non autorisés ne puissent 

y accéder et qu‘une réutilisation soit impossible.
− Les instruments présentant des cavités (canules, gaines de forage, etc.) doivent être rincés à

l‘eau sur le lieu d‘utilisation 

3. Pré-nettoyage
Après chaque utilisation, les instruments doivent être nettoyés de tous les résidus de sang 
et autres avec un nettoyant alcalin, par ex. Neodisher® MediClean forte ; 0.5% de solution. 

Pour ce faire, utiliser exclusivement des brosses et des éponges douces. Une attention particuliè-
re doit être portée, par exemple, aux parties de la bouche et aux lumières, ainsi qu‘aux zones où 
les salissures et les résidus peuvent s‘accumuler davantage.
Les cavités doivent être soigneusement rincées et pré-nettoyées à l‘aide d‘un pistolet à eau sous 
pression (ou similaire). 
Les solutions utilisées pour le nettoyage manuel doivent être préparées selon les indications du 
fabricant (concentration et temps d‘action).
Le pré-nettoyage dans un bain à ultrasons facilite l‘élimination des impuretés. 

4. Traitement mécanique en laveur-désinfecteur (LD)
Procédé approuvé : Thermodésinfecteur
Les paramètres de cycle minimum sont indiqués ci-dessous:

Étape Température [°C] Durée

[min]

Produits de nettoyage

Pré-rinçage Eau de ville (froide) 1 -

Nettoyage 55 ± 5 5 Nettoyant alcalin, par ex. Neodisher®

MediClean forte 0,5 % acide

Neutralisation Eau déminéralisée 
(froide)

2 Agent de neutralisation à base 
d‘acide, p. ex. Neodisher® Z 0,1 % 
en solution

Rinçage 
intermédiaire

Eau déminéralisée 
(froide)

1 -

Désinfection 
thermique

90 (A0 3000) 5 -

Séchage 60 ± 5 30 -

Seuls les LD qui répondent aux exigences générales pour les laveurs-désinfecteurs (LD, 
partie 1 décrite dans la norme EN ISO 15883) doivent être utilisés.  

Lors de la préparation mécanique, certains points doivent faire l‘objet d‘une attention 
particulière:
− La condition préalable à un traitement mécanique effi cace est le chargement correct et 

adapté au rinçage des plateaux, des inserts, des supports, etc. 
− Les plateaux ne doivent pas être surchargés afi n que les instruments soient bien rincés. 
− Les instruments de grande surface doivent être placés sur le plateau de manière à ce

qu‘ils n‘empêchent pas le nettoyage d‘autres instruments par des « ombres de rinçage ».
− Les instruments présentant des cavités doivent également être entièrement rincés à 

l‘intérieur. Pour ce faire , il convient d‘utiliser des inserts spéciaux adaptés aux instru-
ments et dotés de dispositifs de rinçage.

− Les instruments doivent être déposés ou stockés en fonction de leur sensibilité méca-
nique de manière à éviter tout dommage.

− La vaisselle doit être retirée de la machine immédiatement après la fi n du programme, 
car si elle reste dans la machine fermée, il peut y avoir un risque de formation de
corrosion en raison de l‘humidité résiduelle.

Pour obtenir un résultat de nettoyage optimal, il convient de défi nir les paramètres du 
processus, tels que la quantité et la température de dosage, conformément aux indications 
du fabricant du détergent.

Après le nettoyage, la propreté des instruments doit être contrôlée visuellement. Les ins-
truments qui ne sont pas devenus propres doivent être à nouveau nettoyés (si nécessaire, 
un nouveau pré-nettoyage manuel). 
En présence de concentrations élevées de chlorure dans l‘eau, une corrosion par piqûres 
et une corrosion fi ssurante peuvent apparaître sur les instruments. L‘utilisation de netto-
yants alcalins ou d‘eau déminéralisée permet de minimiser ce type de corrosion.

Vérifi er que les produits ne sont pas endommagés, déformés ou usés.

IX. Emballage

Après le nettoyage et la désinfection, les instruments doivent être transférés dans un emballage 
adapté à la stérilisation, conformément à la norme EN ISO 11607. Lors de l‘emballage, veiller à
ce que le scellement de l‘emballage ne soit pas sous tension.

X. Stérilisation (à la vapeur) (Procédure recommandée)

Emballez chaque produit dans un emballage adapté à la stérilisation.

Méthode de stérilisation recommandée: Stérilisation à la vapeur avec vide fractionné 

Température recommandée:  134°C
Durée de maintien:  min. 5 minutes 
Fractionnement / pré-vide =  oui (minimum 2 niveaux de pré-vide)
Séchage:  min. 10 minutes

Les indications (mode d‘emploi) du fabricant du stérilisateur doivent être respectées.

Laisser refroidir les produits à température ambiante.

XI. Symboles pour le mode d‘emploi et l‘emballage / étiquette

Symbole Explications Symbole Explications

Suivre les instructions 
d‘utilisation

Attention!

Fabricant Date de fabrication 

Dispositif médical Numéro d’article

Désignation du lot Code UDI

Produit livré stérile
(Stérilisé par irradiation)

Produit livré non stérile

Système de barrière stérile 
simple avec emballage de protec-
tion interne

Utilisable jusqu‘à

À usage unique uniquemen Quantité

Si l‘emballage est endommagé, 
ne pas utiliser le produit

Protéger de la chaleur et des 
rayons directs du soleil 

Limite de température  
(+15°C à  + 30 °C)

Conserver au sec

Marquage CE et numéro 
d‘identifi cation

XII. Stockage

Stocker les instruments stériles dans leur emballage stérile dans une armoire fermée, à l‘abri
de la poussière, de l‘humidité et des variations de température. Plage de température pour le
stockage : +15°C à +30°C. 

La durée de stockage des produits non stériles n‘est pas limitée. Les produits sont fabriqués à
partir de matériaux non dégradables, de sorte qu‘aucune perte de stabilité n‘est à craindre en cas 
de stockage dans les conditions recommandées.

XIII. Comportement en cas d‘incidents graves

Tous les incidents graves liés au produit doivent être notifi és au fabricant
(incident@hipp-medical.com) et à l‘autorité nationale compétente.

XIV. Déclaration de garantie

La seule responsabilité de HIPP medical AG est de s‘assurer que chaque produit a été fabriqué,
inspecté et emballé avec le plus grand soin. Étant donné que HIPP medical AG n‘a pas d‘infl u-
ence ni de contrôle sur les indications et/ou les applications, HIPP medical AG ne peut pas non
plus être tenue responsable des complications ou de l‘échec d‘une application. HIPP medical AG 
Produits individuels et les kits sont compatibles entre eux. Néanmoins, il est demandé à l‘utilisa-
teur de s‘assurer de la compatibilité des produits entre eux avant de les utiliser. Cela s’applique 
particulièrement lorsque l‘utilisateur HIPP medical AG utilise des produits en combinaison avec 
des produits d‘autres fabricants. Les collaborateurs de HIPP medical AG ne sont pas autorisés à 
modifi er les conditions susmentionnées ou à étendre la responsabilité ou à prendre des engage-
ments supplémentaires liés au produit. 

XV. Littérature

− „Traitement d’instruments, Traiter les instruments de façon en préservant leur valeur“ AKI
(Groupe de travail pour le retraitement des instruments)

− „Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices,“ Recommendation from
the Commission on Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute 
(RKI) and the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) 

Pour plus d‘informations et d‘aide, veuillez contacter

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Allemagne

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tél :  +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_FR
Fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025
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3. Ön Temizlik
Her kullanımdan sonra aletler, Neodisher® MediClean forte; %0,5 solüsyon gibi alkali bir temizleyici ile tüm kan ve 
diğer kalıntılardan temizlenmelidir. Bu amaçla yalnızca yumuşak fırçalar ve süngerler kullanın. Özellikle çeneler ve 
lümenler ile kontaminasyon ve kalıntıların daha sık birikebileceği alanlara dikkat edilmelidir.
Çürükler iyice yıkanmalı ve su basınçlı tabanca (veya benzeri) ile önceden temizlenmelidir.
Manuel temizlik için kullanılan solüsyonlar, üreticinin talimatlarına (konsantrasyon ve maruz kalma süresi) göre 
hazırlanmalıdır.

Ultrasonik banyoda ön temizleme yapılması, kirliliklerin giderilmesini kolaylaştırır.

4. Yıkayıcı-dezenfektörde (WD) makine yeniden işleme
Doğrulanmış prosedür: Termo dezenfektör
Minimum döngü parametreleri aşağıda listelenmiştir:

Adım Sıcaklık [°C] Süre [min] Temizleme maddesi

Ön durulama City water (cold) 1 -

Temizleme 55 ± 5 5 Neodisher® MediClean forte, %0,5 gibi alkali 
temizleyici

Nötralizasyon Demineralised water 
(cold)

2 Neodisher ® Z 0, 1% gibi asit bazlı nötralize 
edici madde

Ara durulama Demineralised water 
(cold)

1 -

Termal dezenfeksiyon 90 (A0 3000) 5 -

Kurutma 60 ± 5 30 -

Sadece yıkayıcı-dezenfektörler için genel gerekliliklere uyan WD‘ler (EN ISO 15883‘ün 1. bölümünde açık-
lanan WD‘ler) kullanılmalıdır.

Mekanik hazırlama sırasında özel dikkat gerektiren birkaç nokta vardır:
− Etkili makine yeniden işleme için ön koşul, elek tepsilerinin, ek parçalarının, tutucuların vb. doğru du-

rulama uyumlu yüklenmesidir.
− Elek tepsileri aşırı yüklenmemelidir, böylece aletler iyi durulanır.
− Geniş alanlı aletler, „gölgelenme“ nedeniyle diğer aletlerin temizliğini engellemeyecek şekilde elek

tepsisine yerleştirilmelidir.
− Boşluklu aletler de içeriden tamamen durulanmalıdır. Bu amaçla aletlere uyarlanmış durulama cihazla-

rına sahip özel ekler kullanılmalıdır.
− Aletler, hasarın önlenebileceği şekilde mekanik hassasiyetlerine göre yerleştirilmeli veya saklanmalıdır.
− Yıkanacak eşyalar, kapalı makinede kalırlarsa kalan nem nedeniyle korozyon meydana gelebileceğin-

den, program sona erdikten hemen sonra makineden çıkarılmalıdır.

Optimum temizleme sonucu elde edebilmek için dozaj miktarı, dozaj sıcaklığı gibi proses parametrelerinin 
temizleyici üreticisinin spesifi kasyonlarına uygun olarak belirlenmesi gerekmektedir.

Temizlikten sonra, aletler temizlik açısından görsel olarak incelenmelidir. Temizlenmemiş aletler yeniden 
temizliğe tabi tutulmalıdır (gerekirse, yeniden manuel ön temizlik).
Suda yüksek klorür konsantrasyonları mevcutsa, aletlerde çukurlaşma ve stres korozyon çatlaması meydana 
gelebilir. Bu tür korozyon, alkali temizleyiciler veya demineralize su kullanılarak en aza indirilebilir.

Ürünlerde hasar, deformasyon veya aşınma olup olmadığını kontrol edin.

IX. Paketleme
Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra aletler EN ISO 11607‘ye uygun sterilizasyona uygun ambalajlara yerleştirilme-
lidir. Paketleme sırasında ambalaj contasının gergin olmamasına dikkat edilmelidir.

X. (Buhar) sterilizasyonu (önerilen prosedür)
Her ürünü sterilizasyona uygun ambalajlara koyun.

Önerilen sterilizasyon yöntemi: Fraksiyonel vakumla buhar sterilizasyonu:

Önerilen sıcaklık: 134 °C
Bekleme Süresi: min. 5 dakika 
Fraksiyonlama / ön vakum:  evet (minimum 2 ön vakum aşaması)
Kurutma süresi:  10 dakika

Sterilizatörün üreticisi tarafından verilen bilgilere (kullanım talimatlarına) uyulmalıdır.

Ürünlerin oda sıcaklığına soğumasını bekleyin.

XI. Kullanım talimatları ve paketleme/etiket sembolleri

Sembol Açıklama Sembol Açıklama

Kullanım talimatlarına uyun Dikkat!

Üretici Üretim tarihi

Tıbbi cihaz Ürün numarası

Tıbbi cihaz UDI kodu

Ürün steril bir durumda tedarik edilir 
(Radyasyonla sterilize edilmiştir)

Ürün steril olmayan bir durumda 
tedarik edilir

Dahili koruyucu ambalajlı basit steril 
bariyer sistemi

Şu tarihe kadar kullanılabilir

Sadece tek kullanımlıktır Miktar

Ambalaj hasarlıysa ürünü kullanmayın
Isıdan ve doğrudan güneş ışığından 
koruyun

Sıcaklık sınırı Kuru bir ortamda saklayın

CE etiketi ve kimlik numarası

XII. Depolama
Steril aletleri steril ambalajlarda, tozdan, nemden ve sıcaklık dalgalanmalarından korunan kapalı bir dolapta sakla-
yın. Saklama için sıcaklık aralığı: +15°C ila +30°C

Steril olmayan ürünlerin saklama süresi sınırlı değildir. Ürünler, önerilen koşullar altında saklama nedeniyle stabilite 
kaybı olmayacak şekilde bozunmayan malzemeden yapılmıştır.

XIII. Ciddi olayların ele alınması
Ürünle ilgili tüm ciddi olaylar incident@hipp-medical.com adresinden üreticiye ve ilgili ulusal makama bildiril-
melidir.

XIV. Garanti beyanı
HIPP medical AG, yalnızca her bir ürünün mümkün olan en büyük özenle üretildiğinden, incelendiğinden ve paket-
lendiğinden emin olmaktan sorumludur. HIPP medical AG‘nin endikasyonlar ve/veya uygulamalar üzerinde hiçbir 
etkisi veya kontrolü olmadığından, HIPP medical AG komplikasyonlardan veya bir uygulamanın başarısızlığından 
sorumlu tutulamaz. HIPP medical AG‘nin bireysel ürünleri ve setleri birbirleriyle uyumludur. Bununla birlikte, kul-
lanıcının kullanmadan önce ürünlerin birbirleriyle uyumluluğunu sağlaması rica olunur. Bu, özellikle kullanıcının 
HIPP medical AG ürünlerini diğer üreticilerin ürünleriyle birlikte kullanması durumunda geçerlidir. HIPP medical AG 
çalışanları yukarıda belirtilen koşulları değiştirmeye veya sorumluluğu genişletmeye veya ürünle ilgili ek yükümlü-
lüklere girmeye yetkili değildir.

XV. Literatür
− „Enstrüman Yeniden İşleme, Değerini Korumak İçin Enstrümanların Yeniden İşlenmesi“ AKI (Enstrüman Yeniden 

İşleme Çalışma Grubu) Broşürü
− „Tıbbi Cihazların Yeniden İşlenmesi İçin Hijyen Gereksinimleri“, Robert Koch Enstitüsü (RKI) ve Federal İlaç ve Tıbbi 

Cihazlar Enstitüsü‘ndeki (BfArM) Hastane Hijyeni ve Enfeksiyon Koruması Komisyonu‘nun Önerisi

Daha fazla bilgi ve yardım için lütfen iletişime geçin:

HIPP medical AG 
Wilhelmstrasse 19
78600 Kolbingen
Germany

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.:  +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_TR
Fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025

Kullanım Talimatları: Kemik Matkapları – Kemik Kesiciler – Tapalar 

HIPP Medical AG Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların (steril / steril olmayan) 
uygulaması ve bakımı

I. Kullanıcı / tedavi eden hekim için önemli bilgiler
Bu kullanım talimatları, kullanım için önemli uyarılar ve dikkat edilecek noktalar içerir. Kullanım talimatları 
her zaman kullanıcı ve klinik personelinin kullanımına sunulmalıdır.

Bu kullanım talimatlarını eksiksiz okuyunuz ve yalnızca bu kullanım talimatlarını anladıysanız ürünleri 
kullanınız.

Kullanıcı/ilgilenen hekim, kullanılacak cerrahi teknik konusunda bilgi sahibi olmalıdır.
HIPP Medical AG, ürün seçimi ve uygulama/kullanım ve cerrahi teknikteki sapmalar dahil ancak bunlarla 
sınırlı olmamak üzere, HIPP medical AG‘nin kontrolü dışındaki ürünlerin kullanımından kaynaklanan kom-
plikasyonlardan sorumlu tutulamaz.

II. Kullanım amacı
Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar kemikleri açmak veya genişletmek için ve ayrıca delme / kesme aletleri 
için bir kılavuz olarak bir implantasyon veya fi ksasyonu işlemek ve hazırlamak için kullanılır.
Aletler trokar, matkap ucu, freze ucu, diş olmak üzere farklı temel şekillerde (geometrilerde) tedarik edilir.

Kemik Delicileri / Kemik Kesicileri / Tapaları vücutta kalacak şekilde tasarlanmamıştır.

Cihaz yalnızca uygun şekilde eğitilmiş ve kalifi ye personel tarafından kullanılabilir. Kalifi ye bir hekimin 
görüşüne göre, Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar ve matkap yardımcılarının kullanımı, örneğin 
hastanın genel durumu nedeniyle hasta için bir tehlike yaratabilirse veya yöntem kendi başına kontrendike 
ise, kullanımdan kaçınılmalıdır. Aynısı, kullanıcıları tehlikeye atmak için de geçerlidir.

III. Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların Test Edilmesi
Ürünler hem steril hem de steril olmayan koşullarda tedarik edilir. Serin, ılık, kuru ve tozsuz bir yerde ışıktan koru-
narak saklanmalıdır.

Steril olmayan ürünler 20 uygulama / yeniden işleme önlemi için uygundur ve sonrasında atılmalıdır. Yoğun kullanım 
nedeniyle 20 döngü geçmeden önce belirgin aşınma veya hasar belirtileri görülürse, ürünler daha erken atılmalıdır.

Steril ürünler tek kullanımlıktır ve yeniden sterilize edilmemelidir. Steril ambalaj veya ürün hasarlıysa ürün kulla-
nılmamalıdır.

Alındıktan hemen sonra ve her zaman kullanımdan önce, Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar olası hasar ve 
işlevleri açısından kontrol edilmelidir.

Aşağıdaki noktalara özellikle dikkat edilmelidir:
− Ambalaj hasarlı mı?
− Yüzey hasarlı veya aşınmış mı, çatlaklar var mı?
− Mil veya uç (çatlaksız çalışma ucu) hasarsız ve mükemmel durumda mı?
− Tutucu (bağlantılar) mükemmel durumda mı?
− Ürün düz mü (deformasyon riski)?
− Ürün tutucuya doğru ve güvenli bir şekilde yerleştirilebiliyor mu?

Dikkat:
Hasar belirtileri varsa, Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar hiçbir koşulda 
kullanılmamalıdır! 

Hasarlı ürünleri kendiniz tamir etmemelisiniz. 

Uyarı:
Steril ambalajda veya üründe hasar belirtileri varsa, ürün hiçbir koşulda kullanılmama-
lıdır!

− Lütfen önce steril ambalajı kontrol edin.
− Steril ambalajda herhangi bir hasar varsa ürünü kesinlikle kullanmayın!
− Son kullanma tarihi geçmişse ürün kullanılmamalıdır.

Tüm Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların daha sonraki kullanımları için fabrikada uygun şekilde hazırlanır. 
Bu nedenle, yeniden ayarlama veya yeniden işleme gibi herhangi bir manipülasyon kesinlikle yasaktır, çünkü bu 
Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların operasyonel güvenliğini bozabilir ve hem kullanıcılar hem de hastalar 
için potansiyel bir tehlike oluşturabilir.

HIPP medical AG, yalnızca orijinal HIPP medical AG cihazlarının ve aksesuarlarının kullanılmasını veya birbirleriyle 
birleştirilmesini önerir, çünkü yalnızca bunlar birbirleriyle en iyi şekilde eşleşir ve güvenli ve kusursuz bir işlev ve 
kullanım garanti eder.

Buna uyulmaması durumunda, HIPP medical AG ortaya çıkabilecek herhangi bir hasar için hiçbir sorumluluk kabul 
edemez.

IV. Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların Takılması
Boyut ve ebat, hekim tarafından ilgili uygulamaya/endikasyona göre ayarlanmalıdır. Tutucu ve şaft birbiriyle uyumlu 
olmalıdır.
Şaftı tutucuya yerleştirin ve sabitleyin. Güvenli kilitleme veya sıkı oturma/sabitleme sağlayın.

Yalnızca tutucuyla aynı bağlantı sistemine sahip Kemik Matkapları/Kemik Kesiciler/Tapalar kullanın.

V. Kullanım
Not: 
− Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların tutucuya güvenli bir şekilde sabitlendiğinden emin olun.
− Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaları yalnızca çalışma alanı görüş alanınızda olduğunda ve istenen temas 

sağlandığında etkinleştirin.
− Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar uygulama alanı dışındaysa ürünü etkinleştirmeyin. Yaralanma riski 

vardır!
− Elektrocerrahi cihazları kullanırken, özellikle kalp pillerinden olmak üzere diğer cihazlardan gelen elektromanyetik 

girişim meydana gelebilir.
− Böyle bir rahatsızlık durumunda hastanın rahatını sağlamak için uygun önlemler alınmalıdır.

VI. Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapaların Konfi gürasyonu 
Kemik Matkabının/Kemik Kesicinin/Tapaların düzgün çalışmasını sağlamak için ürün, uygun bağlantılara (AO,
Hudson, ...) sahip piyasada bulunan manuel veya elektrikli sistemlerle birleştirilmelidir.

VII. Teslimat
Kemik Matkapları / Kemik Kesiciler / Tapalar hem steril hem de steril olmayan durumlarda sağlanır.

Steril ürünler etiketlerinde sembolü  ile, steril olmayan ürünler ise  sembolü ile belirtilir.

Steril ürünleri kullanmadan önce mutlaka son kullanma tarihini  kontrol edin. Steril ürünleri son kullan-
ma tarihinden sonra kullanmayın.

Kullanmadan önce steril ambalajın bütünlüğünü kontrol edin.  Ambalaj hasarlıysa ürünü kullanmayın.

VIII. Temizleme

1. Genel notlar
Temizlik/sterilizasyon için aşağıdaki prosedürleri (alternatif olarak RKI prosedürünü) öneriyoruz. 

Termostabil tıbbi cihazlara yönelik diğer yöntemlere göre, termal dezenfeksiyon ve ardından buhar sterilizas-
yonu ile makinede yeniden işleme tercih edilmelidir.

Tıbbi cihazların yeniden işlenmesi genellikle şunları içerir:

− Hazırlık (ön işlem, toplama, ön temizlik ve gerekirse sökme)
− Gerekirse temizlik, dezenfeksiyon, durulama, kurutma
− Malzemenin temizliği ve mükemmel durumu için görsel inceleme
− Gerekirse bakım ve onarım
− İşlevsel test
− Etiketleme
− Gerekirse paketleme
− Sterilizasyon, serbest bırakma ve depolama

2. Hazırlık tedbirleri (ön işlem, toplama ve ön temizlik)
Başarılı bir yeniden işleme için ilk adımlar kullanım noktasında başlar.
− Aletler kullanımdan sonra uygun şekilde atılmalıdır. Alet tepsileri aşırı doldurulmamalıdır.
− Kurumayı önlemek için, atık kapları kapalı tutulmalıdır.
− Mümkün olduğunca, işlemeden önce kuru atık bertarafı tercih edilmelidir.
− Yeniden işleme kadar uzun bekleme sürelerinden (5 saatten az) kaçının.
− Ciddi kirlilikler, yıkayıcı dezenfektöre (WD) yerleştirilmeden önce akan su altında giderilmelidir.

Islak atık bertarafı için, aletler tercihen protein sabitleme etkisi olmayan bir temizleme ve dezenfekte edici madde 
kombinasyonu çözeltisine yerleştirilir. (Üreticinin talimatları izlenmelidir).

Kurumuş kalıntılar, dar lümenlerdeki kanülasyonlar gibi kir kalıntılarının çıkarılması zor olduğundan ve çalışmazlığa 
yol açabileceğinden, aletlerde özellikle kritik öneme sahiptir. Bu nedenle, bu tür aletler kullanımdan hemen sonra 
yeniden işlenmelidir.

− Kullanım yerinde kaba kirler temizlenmelidir.
− Aletler, yetkisiz üçüncü kişilerin erişimi ve yeniden kullanımı imkansız olacak şekilde bertaraf edilmelidir.
− Çürük bulunan aletler (kanüller, matkap kovanları, vb.) kullanım noktasında su ile yıkanmalıdır.

Istruzioni per l‘uso Trapano – Fresa – Maschiatore 

Applicazione e cura Trapani / Frese / Maschiatori (sterili/non sterili) di HIPP medical AG 

I. Informazioni importanti per l‘utente e/o il medico curante

Le presenti istruzioni per l‘uso contengono importanti avvertenze e precauzioni per l‘o-
perazione. Le istruzioni per l‘uso devono essere messe a disposizione dell‘utente e del 
personale clinico in qualsiasi momento.

Legga attentamente le presenti istruzioni, utilizzando i prodotti solo dopo aver compreso 
le presenti istruzion.

L‘utente/il medico curante deve avere familiarità con la tecnica chirurgica da impiegare. 
La società HIPP medical AG non può essere ritenuta responsabile per le complicazioni deri-
vanti dall‘uso dei prodotti che sono al di fuori del controllo di HIPP medical AG, includendo, 
senza limitarsi, alla selezione dei prodotti e alle deviazioni nell‘uso/nella manipolazione e 
nella tecnica chirurgica.

II. Destinazione d’uso

Trapani / Frese / Maschiatori servono per poter aprire o per poter allargare le ossa. Inoltre, per
la lavorazione/preparazione di un impianto o di un fi ssaggio come guida per utensili da foratura / 
taglio. 
Sono forniti nelle loro forme di base (geometrie principali) trocar, punta di foratura, punta di 
fresatura e fi lettatura.

Trapani / Frese / Maschiatori non sono destinati a rimanere all‘interno del corpo.

L‘impiego deve essere effettuato esclusivamente ad opera di personale specializzato ade-
guatamente formato e addestrato. Se, secondo l‘opinione di un medico qualifi cato, l‘uso 
di Trapani / Frese / Maschiatori e supporti di foratura potrebbe rappresentare un pericolo 
per il paziente, ad esempio a causa delle condizioni generali in cui si trova il paziente, o 
se il metodo in quanto tale è controindicato, si deve evitare l‘uso di tali attrezzi. Lo stesso 
principio si applica per i rischi per gli utenti.

III. Controllo di Trapani / Frese / Maschiatori

I prodotti vengono consegnati sterili e non sterili. Questi prodotti devono essere conservati al
riparo dalla luce in un luogo fresco, temperato, asciutto e privo di polvere.

I prodotti non sterili sono adatti per 20 applicazioni/ritrattamenti e devono essere eliminati dopo 
le prime 20 operazioni. Se, a causa di forti sollecitazioni, sono evidenti segni evidenti di usura o 
danni già prima della fi ne dei 20 cicli previsti, i prodotti devono essere scartati prima di conclu-
dere tutti i 20 cicli.

I prodotti sterili sono monouso e non devono essere risterilizzati. Il prodotto non deve essere 
utilizzato se la confezione sterile o il prodotto hanno subito dei danni. 

Le punte - frese - i maschiatori devono essere controllati immediatamente dopo il ricevimento e 
in generale anche prima dell‘uso per verifi care se vi sono eventuali danni e per controllare il loro 
funzionamento.

In ciò vanno osservati in particolare i seguenti punti:
− La confezione è danneggiata?
− La superfi cie è danneggiata o corrosa, ci sono delle crepe?
− Il codolo o la punta (fi ne lavoro senza rotture) sono integri e si trovano in perfette condizioni? 
− L‘alloggiamento (le connessioni) si trova/si trovano in perfette condizioni?
− Il prodotto è diritto (o si nota un pericolo di deformazione)?
− Il prodotto può essere inserito in maniera corretta e in modo sicuro all‘interno dell‘elemento

di ricezione?

Attenzione:
In caso di segni di danneggiamento, le Trapani / Frese / Maschiatori non devono essere 
utilizzati in nessun caso!

I prodotti danneggiati non devono in nessun caso essere riparati dall‘utente stesso.

Avvertenza:
Se vi sono segni di danneggiamento della confezione sterile o del prodotto, questo 
non deve essere utilizzato in nessun caso!

− Si prega di controllare innanzitutto l‘imballaggio sterile. 
− Non utilizzare il prodotto in nessun caso se la confezione sterile è danneggiata!
− Il prodotto non deve essere utilizzato se la data di scadenza è stata oltrepassata.

Tutte le Trapani / Frese / Maschiatori sono preparati in maniera corretta in fabbrica per essere 
successivamente utilizzati. Per questo motivo, qualsiasi manipolazione, quale ad esempio la rego-
lazione o la piegatura successiva, è severamente vietata, in quanto questa potrebbe infl uenzare 
negativamente la sicurezza operativa delle Trapani / Frese / Maschiatori e potrebbe comportare 
un potenziale pericolo per l‘utente e i pazienti.

L‘azienda HIPP medical AG consiglia di utilizzare o combinare esclusivamente degli apparecchi 
e accessori originali di HIPP medical AG, visto che solo questi sono perfettamente coordinati tra 
loro e possono dunque garantire un funzionamento e un utilizzo sicuri e ineccepibili dal punto di 
vista della sicurezza.

Se queste regole non venissero osservate, l‘azienda HIPP medical AG non può assumersi alcuna 
responsabilità per eventuali danni subiti.

IV. Inserimento Trapani / Frese / Maschiatori 

La misura e le dimensioni devono essere adattate dal medico alla rispettiva applicazione/indica-
zione. L‘attacco e l‘asta devono essere compatibili tra loro.
Ora avviene l‘inserimento dell‘asta all‘interno dell‘elemento di ricezione per poi essere fi ssata. In 
questo contesto deve assicurarsi che il dispositivo di bloccaggio o la sede/il fi ssaggio siano sicuri.
Utilizzi esclusivamente Trapani / Frese / Maschiatori dotati dello stesso sistema di connessione 
dell‘elemento di ricezione.

V. Applicazione

Avviso importante:
− Faccia attenzione al fi ssaggio sicuro del Trapano / Fresa / Maschiatore all‘interno dell‘

elemento di ricezione.
− Attivi il Trapano / Fresa / Maschiatore solo se il campo di lavoro si trova all‘interno del campo 

visivo e il contatto desiderato è stato stabilito.
− Non attivi il prodotto se il Trapano / Fresa / Maschiatore si trova al di fuori del campo di appli-

cazione. Pericolo di lesioni. 
− Quando si utilizzano dispositivi elettrochirurgici, possono verifi carsi delle interferenze elettro-

magnetiche da altri dispositivi, in particolare da pacemaker.
− Al fi ne di garantire il benessere del paziente in caso di insorgenza di un disturbo di questo tipo, 

devono essere prese precauzioni adeguate. 

VI. Confi gurazione dei Trapani / Frese / Maschiatori 

Al fi ne di garantire il corretto funzionamento di un Trapano / Fresa / Maschiatore , il prodotto deve 
essere collegato con un sistema manuale o motorizzato disponibile in commercio, dotato degli
appositi punti di connessione (AO, Hudson, …).

VII. Consegna

Trapani / Frese / Maschiatori vengono consegnati sterili e non sterili. 

I prodotti sterili sono contrassegnati sull‘etichetta con il simbolo , mentre quelli non 
sterili sono contrassegnati con il simbolo.

Prima di utilizzare i prodotti sterili, si deve sempre  controllare la loro data di scadenza. 
Non utilizzi dei prodotti sterili oltre la data di scadenza.

Prima dell‘uso verifi chi l‘integrità della confezione sterile.  Non utilizzi il prodotto se 
la confezione è danneggiata

VIII. Pulizia 

1. Avvertenze generali
Raccomandiamo le seguenti procedure per la pulizia / la sterilizzazione (in alternativa procedure RKI). 

Il trattamento meccanico con disinfezione termica e la successiva sterilizzazione a vapore 
sono preferibili ad altri metodi da applicare ai dispositivi medici termostabili.

Il trattamento dei dispositivi medici in generale comprende quanto segue: 
− Preparazione (pretrattamento, raccolta, pulizia preliminare e, se necessario, il sezionamento)
− Pulizia, disinfezione, risciacquo, se necessario asciugatura
− Controllo visivo della pulizia e del buono stato del materiale
− Se necessario, cura e riparazione
− Prova di funzionamento
− Etichettatura
− Se applicabile, confezionare 
− Sterilizzazione, rilascio e stoccaggio

2. Misure preparatorie (pretrattamento, raccolta e pulizia preliminare)
I primi passi per una preparazione di successo iniziano già presso il luogo di utilizzo. 
− Gli strumenti devono essere posizionati in modo corretto dopo l‘uso. 
− I setacci degli strumenti non devono essere riempiti in modo eccessivo. 
− I contenitori di smaltimento devono essere tenuti chiusi al fi ne di evitare che si asciughino.
− Se applicabile, è preferibile lo smaltimento a secco fi no al trattamento. 
− Eviti tempi prolungati di attesa prima del trattamento (meno di 5 ore).
− Le impurità forti devono essere rimosse sotto l‘acqua corrente prima di essere introdotte all‘in-

terno dell‘apparecchio per la pulizia e la disinfezione (RDG). 

Durante lo smaltimento a umido, gli strumenti vengono preferibilmente inseriti all‘interno di una 
soluzione di un detergente e disinfettante combinato, che non produce alcun effetto di fi ssazione 
delle proteine. (Si devono rispettare le istruzioni del produttore).

I residui essiccati sono particolarmente critici per gli strumenti, visto che i residui di sporco in lu-
mini stretti come le cannule sono diffi cili da rimuovere e possono causare un malfunzionamento. 
Pertanto, questi strumenti devono essere elaborati immediatamente dopo l‘uso. 

− Le impurità grossolane devono essere rimosse presso il luogo di utilizzo.
− Gli strumenti devono essere smaltiti in modo tale da rendere impossibile l‘accesso e il riutilizzo 

da parte di terzi non autorizzati.
− Gli strumenti dotati di cavità (cannule, manicotti di perforazione, ecc.) devono essere lavati con 

acqua nel luogo d‘uso.

3. Pulizia preliminare
Dopo ogni uso, gli strumenti devono essere puliti da tutti i residui di sangue e altri residui con 
un detergente alcalino, ad esempio il prodotto Neodisher® MediClean forte; %-i 0,5g. Usi esclu-
sivamente delle spazzole morbide e delle spugne. Particolare attenzione deve essere prestata, 
ad esempio, alle parti della bocca e ai lumen, nonché alle aree in cui si possono accumulare la 
sporcizia e i residui.
Le cavità devono essere accuratamente risciacquate e pulite anticipatamente per mezzo di una 
pistola ad acqua (o simili).
Le soluzioni impiegate per la pulizia manuale devono essere utilizzate secondo le indicazioni del 
produttore (concentrazione e tempo di posa).

La pulizia preliminare all‘interno del bagno ad ultrasuoni facilita la rimozione delle impurità. 

4. Preparazione meccanica all‘interno del dispositivo di pulizia e disinfezione (RDG)
Procedura convalidata: Termodisinfettore
Qui di seguito, vengono riportati i parametri minimi del ciclo:

Passaggio Temperatura [°C] Ora 
[min]

Detergenti

Prelavaggio Acqua urbana 
(fredda)

1 -

Pulizia 55 ± 5 5 Detergente alcalino ad esempio Neo-
disher® MediClean forte%-i 0,5g

Neutralizzazione VE-acqua (fredda) 2 Agente neutralizzante a base acida 
ad esempio Neodisher® Z%-i 0,1g

Risciacquo 
intermedio

VE-acqua (fredda) 1 -

Disinfezione termica 90 (A0 3000) 5 -

Asciugatura 60 ± 5 30 -

Devono essere utilizzati esclusivamente RDG conformi ai requisiti generali per le apparec-
chiature di pulizia e disinfezione (RDG, parte 1 della norma EN ISO 15883).

Durante il trattamento meccanico si deve prestare particolare attenzione ad alcuni punti 
elencati qui di seguito:

− Un prerequisito per un trattamento meccanico effi cace è il caricamento corretto e adat-
to al lavaggio di vaschette, inserti, supporti, ecc. 

− I vassoi del setaccio non devono essere sovraccaricati per permettere un buon lavaggio 
degli strumenti. 

− Gli strumenti di grandi dimensioni devono essere posizionati sul vassoio del setaccio in 
modo tale da non ostacolare la pulizia di altri strumenti attraverso le cosiddette „ombre 
di lavaggio“.

− Gli strumenti dotati con cavità devono essere completamente risciacquati anche all‘in-
terno. A tal fi ne, devono essere utilizzati degli speciali inserti con dispositivi di risciac-
quo adattati agli strumenti in questione.

− Gli strumenti devono essere collocati e/o immagazzinati in modo tale da evitare qualsi-
asi danno causato dalla loro sensibilità meccanica.

− Il materiale lavabile deve essere rimosso dalla macchina immediatamente dopo il
completamento del programma, poiché potrebbe subire danni da corrosione a causa
dell‘umidità residua se viene lasciato all‘interno della macchina chiusa.

Al fi ne di ottenere un risultato di pulizia ottimale, i parametri di processo come la quantità 
di dosaggio e la temperatura di dosaggio devono essere determinati secondo le indicazioni 
del produttore del detergente.

Dopo la pulizia, gli strumenti devono essere sottoposti ad un controllo visivo per verifi carne 
la pulizia. Gli strumenti che non sono stati puliti devono essere nuovamente puliti (se 
necessario, va ripetuta la pulizia preliminare manuale). 
Se l‘acqua contiene delle concentrazioni elevate di cloruro, possono verifi carsi dei processi 
di corrosione da foro e di corrosione da fessurazione causati dalla sollecitazione eccessiva 
esercitata sugli strumenti. L‘uso di detergenti alcalini o l‘uso di acqua completamente 
desalinizzata possono ridurre ad un livello minimo tali livelli di corrosione.

Controlli che i prodotti non siano danneggiati, deformati o usurati.

IX. Imballaggio

Dopo la pulizia e la disinfezione, gli strumenti devono essere trasferiti in un imballaggio idoneo
alla sterilizzazione ai sensi della norma EN ISO 11607. Durante l‘imballaggio, si assicuri che la
sigillatura dell‘imballaggio non sia sotto tensione.

X. Sterilizzazione (a vapore) (Metodo consigliato)

Confezioni ogni prodotto in una confezione adatta alla sterilizzazione.

Metodo di sterilizzazione raccomandato:  sterilizzazione a vapore con vuoto frazionato 

Temperatura raccomandata:  134°C
Durata:  almeno 5 minuti 
Frazionamento / pre-vuoto =  sì (minimo 2 livelli di pre-vuoto)
Asciugatura:  almeno 10 minuti

Osservi le indicazioni (istruzioni per l‘uso) del produttore della sterilizzatrice.

 Lasci raffreddare i prodotti a temperatura ambiente.

XI. Simboli per istruzioni per l‘uso e imballaggio / etichetta

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione

Osservi le istruzioni per l‘uso Attenzione!

Produttore Data di fabbricazione 

Prodotto medico Numero articolo

Denominazione del lotto Codice UDI

l prodotto viene consegnato in 
condizioni sterili
(sterilizzato con radiazioni)

Il prodotto viene consegnato 
in condizioni non sterili

Sistema di barriera sterile sem-
plice con imballaggio protettivo 
interno

Da utilizzare entro

Solo per uso singolo Quantità

Non utilizzi il prodotto se la 
confezione è danneggiata

Tenga il prodotto a dovuta 
distanza da fonti di calore e al 
riparo dalla luce solare diretta.

Limitazione di temperatura 
(tra +15 e + 30 °C)

Conservi il prodotto in un luogo 
asciutto

Marcatura CE e numero di 
identifi cazione

XII. Conservazione

Conservi gli strumenti sterili nell‘imballaggio sterile in un armadio chiuso, protetto da polvere,
umidità e variazioni di temperatura. Intervallo di temperatura per la conservazione: tra i +15°C 
e i +30°C.

La durata di conservazione dei prodotti non sterili non è limitata. I prodotti sono realizzati in ma-
teriale non degradabile, quindi nelle condizioni raccomandate non si deve temere alcuna perdita 
di stabilità a causa della conservazione.

XIII. Comportamento in caso di incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati al produttore (incident@hipp-
medical.com) e all‘autorità nazionale competente.

XIV. Dichiarazione di garanzia

La società HIPP medical AG è responsabile solo del fatto che ogni singolo prodotto è stato 
fabbricato, ispezionato e confezionato con la massima cura possibile. Visto che la società HIPP 
medical AG non ha alcuna infl uenza e nessun controllo sulle indicazioni e/o sulle applicazioni, 
HIPP medical AG non può essere ritenuta responsabile per eventuali complicazioni o per il 
fallimento di una determinata applicazione. I singoli prodotti e i singoli set della società HIPP 
medical AG sono compatibili tra loro. Tuttavia, l‘utente è invitato a garantire la compatibilità dei 
prodotti tra loro prima di utilizzarli. Questo è indicato soprattutto nel caso in cui l‘utente utilizza 
prodotti della società HIPP medical AG collegati con prodotti di altri produttori. I dipendenti 
della società HIPP medical AG non sono autorizzati a modifi care le condizioni di cui sopra o ad 
estendere la responsabilità o ad assumere ulteriori impegni relativi al prodotto. 

XV. Bibliografi a

− „Come eseguire correttamente il trattamento, degli strumenti „ AKI (Gruppo di lavoro Tratta-
mento degli strumenti)

− „Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices,“ Recommendation from the 
Commission on Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute (RKI) and 
the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) 

Per maggiori informazioni contattare:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Germania

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Numero di telefono: +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_IT
Numero di fax:  +49-7463-995-167-30 02/2025

Gebruiksaanwijzing boren – frezen – draadvormers 

Gebruik en onderhoud van HIPP medical AG Boren / Frezen / Draadvormers (steriel / 
niet-steriel)

I. Belangrijke informatie voor de gebruiker / behandelend arts

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
voor de bediening. De gebruiksaanwijzing moet te allen tijde beschikbaar zijn voor de 
gebruiker en het klinisch personeel.

Lees deze gebruiksaanwijzing volledig door en gebruik de producten alleen als u deze 
gebruiksaanwijzing begrijpt.

De gebruiker/behandelend arts dient met de te gebruiken chirurgische techniek bekend te 
zijn.
HIPP medical AG kan niet aansprakelijk worden gesteld voor eventuele complicaties die 
voortkomen uit het gebruik van de producten waarover HIPP medical AG geen controle 
heeft, inclusief maar niet beperkt tot productkeuze en afwijkingen in toepassing/hantering 
en chirurgische techniek.

II. Gebruiksdoel

Boren / Frezen / Draadvormers worden gebruikt om botten te openen of te verwijden. Ook voor
het bewerken/voorbereiden van een implantatie of fi xatie als geleiding voor boor-/snijgereed-
schappen. 
Ze worden in de basisvormen (geometrieën) trocart, boorpunt, freespunt, schroefdraad geleverd.

Boren / Frezen / Draadvormers zijn niet bestemd om in het lichaam te blijven.

Ze mogen uitsluitend worden gebruikt door voldoende opgeleid vakpersoneel. Als naar de 
mening van een gekwalifi ceerde arts het gebruik van de Boren / Frezen / Draadvormers en 
boorhulpmiddelen de patiënt in gevaar kan brengen, bijv. vanwege de algemene toestand 
van de patiënt, of als de methode als zodanig gecontra-indiceerd is, dan mogen ze niet 
worden gebruikt. Hetzelfde geldt bij het in gevaar brengen van gebruikers.

III. Controle van de Boren / Frezen / Draadvormers 

De producten worden steriel en niet-steriel geleverd. Ze dienen op een koele, droge en stofvrije 
plaats, beschermd tegen licht, te worden bewaard.

Niet-steriele producten zijn geschikt voor 20 keer gebruik/herverwerking en moeten daarna
worden weggegooid. Als er door intensief gebruik al voor het einde van de 20 cycli signifi cante 
tekenen van slijtage of schade zichtbaar zijn, dan dienen de producten eerder te worden weg-
gegooid.

Steriele producten zijn bestemd voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden geste-
riliseerd. Het product mag niet worden gebruikt als de steriele verpakking of het product zelf
beschadigd is. 

De Boren / Frezen / Draadvormers dienen direct na ontvangst en voor gebruik te worden gecon-
troleerd op mogelijke beschadigingen en correcte werking.

Let hierbij met name op de volgende punten:
− Is de verpakking beschadigd?
− Is het oppervlak beschadigd of gecorrodeerd, zijn er scheuren te zien?
− Is de schacht of punt (einde zonder barstjes) onbeschadigd en in perfecte staat? 
− Is de houder (aansluitingen) in perfecte staat?
− Is het product recht (risico op vervorming)?
− Kan het product correct en veilig in de houder (opname) worden geplaatst?

Pas op:
In geval van beschadigingen mogen de Boren / Frezen / Draadvormers in geen geval worden 
gebruikt!

Beschadigde producten mogen niet zelf worden gerepareerd.

Waarschuwing:
Bij tekenen van schade aan de steriele verpakking of het product zelf mag het product 
in geen geval worden gebruikt!

− Controleer eerst de steriele verpakking. 
− Gebruik het product in geen geval als de steriele verpakking schade vertoont!
− Het product mag niet worden gebruikt als de vervaldatum is verstreken.

Alle Boren / Frezen / Draadvormers zijn in de fabriek correct voorbereid voor het gebruik. Daarom 
is elke manipulatie, zoals bijstellen of buigen, ten strengste verboden aangezien dit de bedrijfs-
veiligheid van de Boren / Frezen / Draadvormers in gevaar kan brengen en een potentieel gevaar 
voor gebruikers en patiënten kan vormen.

HIPP medical AG raadt u aan om alleen originele apparaten en accessoires van HIPP medical 
AG te gebruiken of te combineren, omdat alleen deze optimaal op elkaar zijn afgestemd en een 
veilige, foutloze werking en gebruik garanderen.

In geval van niet-naleving kan HIPP medical AG geen enkele aansprakelijkheid voor eventuele 
schade aanvaarden.

IV. Gebruik van de Boren / Frezen / Draadvormers 

De maat en afmetingen dienen door de arts op de betreffende toepassing/indicatie te worden
afgestemd. De houder en de schacht moeten compatibel zijn met elkaar.
Nu wordt de schacht in de houder gestoken en vastgezet. Let op een goede vergrendeling of
stevige plaatsing/bevestiging.
Gebruik alleen Boren / Frezen / Draadvormers die over hetzelfde aansluitsysteem als de houder 
beschikken.

V. Gebruik

Let op het volgende:
− Verzeker u ervan dat de Boren / Frezen / Draadvormers goed vastzitten in de houder.
− Activeer de Boren / Frezen / Draadvormers pas als het werkgedeelte zich in uw gezichtsveld

bevindt en het gewenste contact tot stand is gebracht.
− Activeer het product niet wanneer de Boren / Frezen / Draadvormers zich buiten het toepas-

singsgebied bevindt. Er bestaat verwondingsgevaar! 
− Bij het gebruik van elektro-chirurgische apparaten kan elektromagnetische interferentie met

andere apparaten, met name pacemakers, optreden.
− In het geval van een dergelijke storing moeten er passende voorzorgsmaatregelen worden

genomen om het welzijn van de patiënt te waarborgen. 

VI. Confi guratie van de Boren / Frezen / Draadvormers 

Om de goede werking van een Boren / Frezen / Draadvormers te verzekeren, moet het product
worden gecombineerd met in de handel verkrijgbare handmatige of aangedreven systemen die
over de juiste aansluitingen beschikken (AO, Hudson, ...).

VII. Levering

De Boren / Frezen / Draadvormers worden steriel en niet-steriel geleverd. 

Steriele producten zijn op het etiket met het symbool , niet-steriele met het symbool
gemarkeerd.

Controleer altijd de vervaldatum voordat u steriele producten  gebruikt. Gebruik steriele 
producten niet na de vervaldatum.

Controleer voor gebruik de integriteit van de steriele verpakking.  Gebruik het product 
niet als de verpakking beschadigd is

VIII. Reiniging 

1. Algemene richtlijnen
We raden de volgende procedures voor reiniging / sterilisatie aan (alternatief RKI-procedure) 

Machinale herverwerking met thermische desinfectie en daaropvolgende stoomsterilisatie 
verdient de voorkeur boven andere procedures bij thermostabiele medische hulpmiddelen.

De herverwerking van medische hulpmiddelen omvat over het algemeen: 
− Voorbereiden (voorbehandelen, verzamelen, voorreinigen en eventueel demonteren)
− Reinigen, desinfecteren, naspoelen, indien nodig drogen
− Visuele controle op zuiverheid en perfecte staat van het materiaal
− Eventueel onderhoud en reparaties
− Functionele test
− Etikettering/markering
− Eventueel verpakken 
− Sterilisatie, vrijgave en opslag

2. Voorbereidende maatregelen (voorbehandelen, verzamelen en voorreinigen)
De eerste stappen naar een succesvolle herverwerking beginnen al op de plaats van gebruik. 
− Instrumenten moeten na gebruik goed worden opgeborgen. 
− Instrumentenbakken mogen niet te vol zijn. 
− Afvalcontainers dienen gesloten te worden gehouden om indroging te voorkomen.
− Indien mogelijk verdient droge verwijdering voorafgaand aan herverwerking de voorkeur. 
− Lange wachttijden voor de herverwerking moeten worden vermeden (minder dan 5 uur).
− Sterke vervuilingen moeten onder stromend water worden verwijderd voordat de instrumenten 

in het reinigings- en desinfectieapparaat worden geplaatst. 

Bij natte afvoer worden de instrumenten bij voorkeur in een oplossing van een gecombineerd 

reinigings- en desinfectiemiddel zonder eiwitbindend effect geplaatst. (De instructies van de fa-
brikant moeten worden opgevolgd).

Opgedroogde resten zijn bij instrumenten bijzonder kritisch, aangezien vuilresten in smalle lumina 
zoals canulaties moeilijk zijn te verwijderen en tot onbruikbaarheid kunnen leiden. Daarom dienen 
deze instrumenten onmiddellijk na gebruik te worden herverwerkt.

− Grove verontreinigingen moeten op de plaats van gebruik worden verwijderd.
− Instrumenten moeten zodanig worden afgevoerd dat onbevoegde derden er geen toegang toe 

hebben en ze niet meer kunnen gebruiken.
− Instrumenten met holtes (canules, boorhulzen, etc.) moeten op de plaats van gebruik met water 

worden gespoeld.

3. Voorreinigen
Instrumenten moeten na elk gebruik worden gereinigd van alle bloed en andere resten met een 
alkalisch reinigingsmiddel, bijv. Neodisher® MediClean forte; 0,5%. Gebruik hiervoor uitsluitend 
zachte borstels en sponzen. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan bijvoorbeeld kaak-
delen en lumen, evenals de gebieden waar vuil en resten zich kunnen ophopen.
Holten dienen grondig te worden gespoeld en moeten vooraf met een waterdrukpistool (of ver-
gelijkbaar) worden gereinigd.
Oplossingen die voor handmatige reiniging worden gebruikt, moeten volgens de instructies van 
de fabrikant worden bereid (concentratie en inwerktijd).

Voorreiniging in het ultrasoonbad vereenvoudigt het verwijderen van verontreinigingen. 

4. Machinale herverwerking in het reinigings- en desinfectieapparaat
Gevalideerde procedure: Thermodisinfector
Hieronder staan de minimale cyclusparameters vermeld:

Stap Temperatuur
[°C]

Tijd 
[min]

Reinigingsmiddel

Voorspoelen Kraanwater (koud) 1 -

Reiniging 55 ± 5 5 Alkalisch reinigingsmiddel bijv. Neo-
disher® MediClean forte 0,5%-ig

Neutralisatie Gedeïoniseerd water 
(koud)

2 Neutralisatiemiddel op zuurbasis bijv. 
Neodisher® Z 0,1%-ig

Tussen-spoeling Gedeïoniseerd water 
(koud)

1 -

Thermische 
desinfectie

90 (A0 3000) 5 -

Drogen 60 ± 5 30 -

Er mogen alleen reinigings- en desinfectieapparaten worden gebruikt die aan de algemene 
vereisten voor reinigings- en desinfectieapparaten voldoen (zoals in RDG, deel 1 van EN 
ISO 15883 beschreven).

Er zijn een paar punten waar u speciaal op moet letten bij machinale herverwerking:

− Voorwaarde voor een effectieve machinale reiniging is de juiste, wasbare belading van 
zeefbakken, inzetstukken, houders etc. 

− De zeefbakken mogen niet overbelast worden, zodat de instrumenten goed worden
gewassen. 

− Grote instrumenten dienen zodanig op de zeefbak te worden geplaatst dat ze het reini-
gen van andere instrumenten niet door „spoelschaduwen” belemmeren.

− Ook instrumenten met holle ruimtes moeten van binnen volledig worden gespoeld.
Hiervoor moeten speciale inzetstukken met spoelinrichtingen worden gebruikt die zijn
aangepast aan de instrumenten.

− Afhankelijk van de mechanische gevoeligheid moeten de instrumenten zodanig worden 
neergelegd of geplaatst dat beschadigingen zijn uitgesloten.

− De instrumenten moeten direct na het einde van het programma uit de machine worden 
gehaald, omdat achterblijven in de gesloten machine vanwege restvocht tot corrosie
kan leiden.

Om een optimaal reinigingsresultaat te bereiken, moeten procesparameters zoals doseer-
hoeveelheid en doseertemperatuur worden gespecifi ceerd op basis van de specifi caties 
van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

Na de reiniging moeten de instrumenten visueel worden gecontroleerd op zuiverheid. In-
strumenten die niet schoon zijn geworden, moeten opnieuw worden gereinigd (evt. her-
nieuwde handmatige voorreiniging).
Als er verhoogde chlorideconcentraties in het water zijn, kan er putcorrosie en/of span-
ningscorrosie op de instrumenten ontstaan. Door het gebruik van alkalische reinigingsmid-
delen of gedemineraliseerd kan dergelijke corrosie worden geminimaliseerd.

Controle van de producten op beschadigingen, vervormingen of slijtage.

IX. Verpakking

Na reiniging en desinfectie moeten de instrumenten in een voor sterilisatie geschikte verpakking 
die voldoet aan EN ISO 11607 worden geplaatst. Bij het verpakken moet erop worden gelet dat 
de verzegeling van de verpakking niet onder spanning staat.

X. (Stoom)sterilisatie (Aanbevolen procedure)

Verpak elk product in een verpakking die geschikt is voor sterilisatie.

Aanbevolen sterilisatiemethode:  Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuüm 

Aanbevolen temperatuur:  134°C
Houdtijd:  min. 5 minuten 
Fractionering / voorvacuüm =  ja (minimaal 2 voorvacuüm-fasen)
Drogen: min.  10 minuten

De informatie (gebruiksaanwijzing) van de fabrikant van de sterilisator dient in acht 
teworden genomen.

Laat de producten afkoelen tot kamertemperatuur.

XI. Symbolen voor gebruiksaanwijzing en verpakking / etiket

Symbool Toelichting Symbool Toelichting

Neem de gebruiksaanwijzing 
in acht

Pas op!

Fabrikant Fabricagedatum 

Medisch hulpmiddel Artikelnummer

Batch-aanduiding UDI-code

Product wordt steriel geleverd
(straling gesteriliseerd)

Product wordt niet-steriel 
geleverd

Enkelvoudig steriel barrièresys-
teem met interne beschermende 
verpakking

Te gebruiken tot

Alleen voor eenmalig gebruik Hoeveelheid

Gebruik het product niet als de 
verpakking beschadigd is

Beschermen tegen hitte en direct 
zonlicht

Temperatuurbeperking 
(+15 tot + 30 °C)

Droog bewaren

CE-markering en 
identifi catienummer 

XII. Opslag

Bewaar steriele instrumenten in de steriele productverpakking in een gesloten kast, beschermd
tegen stof, vocht en temperatuurschommelingen. Temperatuurbereik voor opslag: +15°C tot +30°C.

De houdbaarheid van niet-steriele producten is onbeperkt. De producten zijn gemaakt van niet-af-
breekbaar materiaal; opslag onder de aanbevolen omstandigheden zal dus niet tot verlies van
stabiliteit leiden.

XIII. Handelwijze bij ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten in verband met het product moeten aan de fabrikant (incident@hipp-
medical.com) en de bevoegde nationale instantie worden gemeld.

XIV. Garantieverklaring

HIPP medical AG is er alleen verantwoordelijk voor dat elk individueel product met de grootst mo-
gelijke zorg is vervaardigd, geïnspecteerd en verpakt. Vanwege het feit dat HIPP medical AG geen 
invloed heeft op en geen controle heeft over indicaties en/of toepassingen, kan HIPP medical AG 
niet verantwoordelijk worden gehouden voor complicaties of het mislukken van een toepassing. 
Afzonderlijke producten en sets van HIPP medical AG zijn compatibel met elkaar. Desondanks 
wordt de gebruiker gevraagd om voor gebruik de onderlinge compatibiliteit van de producten te 
controleren. Dit geldt met name indien de gebruiker producten van HIPP medical AG in combina-
tie met producten van andere fabrikanten gebruikt. Medewerkers van HIPP medical AG zijn niet 
bevoegd om de bovengenoemde voorwaarden te wijzigen, de aansprakelijkheid uit te breiden of 
aanvullende productgerelateerde verplichtingen aan te gaan. 

XV. Literatuur

− „Instrumenten reiniging, Instrumenten reinigen om waarde te behouden“ AKI (Werkgroep In-
strumentenreiniging)

− „Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices,“ Recommendation from the 
Commission on Hospital Hygiene and Infection Protection at the Robert Koch Institute (RKI) and 
the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM) 

Neem voor meer informatie en hulp contact op met:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Germania

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.: +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_NL
Fax: +49-7463-995-167-30 02/2025

Instruções de utilização da broca óssea – cortador ósseo – 
broca roscada 

Utilização e manutenção da broca óssea/cortador ósseo/broca roscada (estéril/não 
estéril) da HIPP medical AG

I. Informações importantes para o utilizador/médico

Estas instruções de utilização contêm advertências e cuidados importantes de utilização. 
As instruções de utilização devem estar sempre acessíveis ao utilizador e ao pessoal clínico.

Leia estas instruções de utilização na íntegra e só utilize os produtos se tiver compreendi-
do estas instruções de utilização.

O utilizador/médico deve estar familiarizado com a técnica cirúrgica a utilizar.
A HIPP medical AG não pode ser responsabilizada por complicações decorrentes da utiliza-
ção dos produtos que estão fora do controlo da HIPP medical AG, incluindo, entre outros, a 
seleção dos produtos e desvios na aplicação/manuseamento e técnica cirúrgica. 

II. Finalidade

As brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas são utilizados para abrir ou expandir os-
sos, bem como para processar e preparar para implantação ou fi xação como guia para ferramen-
tas de perfuração e corte. 
Os instrumentos são fornecidos em diversos formatos básicos (geometrias), trocarte, ponta de
broca, ponta de fresagem, rosca.

Brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas não se destinam a permanecer no corpo.

Só pode ser utilizado por pessoal devidamente formado e qualifi cado. Se, na opinião de 
um médico qualifi cado, a utilização de brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas 
e auxiliares de perfuração puder colocar o paciente em perigo, por exemplo, devido ao 
estado geral do paciente, ou se o método como tal estiver contra-indicado, o uso deve ser 
evitado. O mesmo se aplica a riscos aos utilizadores.

III. Verifi cação da broca óssea/cortador ósseo/broca roscada 

Os produtos são entregues estéreis e não estéreis. Devem ser armazenados em local fresco,
temperado, seco e livre de poeiras, protegido da luz.

Os produtos não estéreis são adequados para 20 aplicações/reprocessamento e devem ser elimi-
nados posteriormente. Caso sejam evidentes sinais signifi cativos de desgaste ou danos antes do 
fi nal dos 20 ciclos devido a uma utilização intensa, os produtos devem ser eliminados mais cedo.

Os produtos estéreis destinam-se a uma utilização única e não devem ser reesterilizados. O pro-
duto não deve ser utilizado se a embalagem estéril ou o produto estiver danifi cado. 

As brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas devem ser verifi cados quanto a danos e o 
seu funcionamento imediatamente após a sua receção e sempre antes da sua utilização. 

Preste especial atenção aos seguintes pontos:
− A embalagem está danifi cada?
− A superfície está danifi cada ou corroída, rachada?
− A haste ou a ponta (extremidade de trabalho sem roturas) estão intactas e em perfeitas

condições? 
− A entrada (conexões) está em perfeitas condições?
− O produto está reto (risco de deformação)?
− O produto pode ser inserido de forma correta e segura no suporte?

Atenção:
Se existirem sinais de danos, as brocas ósseas/cortadores de osso/brocas roscadas não 
devem ser utilizadas em nenhuma circunstância!

Os produtos danifi cados não podem ser reparados por si.

Cuidado:
Se existirem sinais de danos na embalagem estéril ou no produto, o produto não deve 
ser utilizado em caso algum!

− Verifi que primeiro a embalagem estéril. 
− Em nenhuma circunstância deve utilizar o produto se a embalagem estéril estiver de alguma

forma danifi cada!
− O produto não deve ser utilizado se o prazo de validade tiver expirado.

Todas as brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas são corretamente preparadas na 
fábrica para utilização posterior. Assim sendo, qualquer manipulação, como o reajuste ou o 
redobramento, é estritamente proibida, uma vez que pode prejudicar a segurança operacional 
das brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas e representar um potencial risco para os 
utilizadores e pacientes. 

A HIPP medical AG recomenda a utilização ou combinação de apenas produtos e acessórios 
originais da HIPP medical AG, uma vez que apenas estes são perfeitamente coordenados entre si 
e garantem um funcionamento e utilização seguros e perfeitos.

Em caso de incumprimento, a HIPP medical AG não pode aceitar qualquer responsabilidade por 
quaisquer danos que possam surgir.

IV. Colocação da broca óssea/cortador ósseo/broca roscada 

O tamanho e as dimensões devem ser adaptados à aplicação/indicação relevante do médico. O
suporte de entrada e a haste devem ser compatíveis entre si.
Agora a haste é inserida no suporte e presa. Certifi que-se de que está bem travada ou fi rmemente 
assente/fi xa.

Utilize apenas brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas que possuam o mesmo sistema 
de ligação do suporte.

V. Utilização

Esteja atento:
− Certifi que-se de que as brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas estão fi rmemente

fi xas ao suporte.
− Ative a broca óssea/cortadores ósseos/brocas roscadas apenas quando a área de trabalho

estiver no seu campo de visão e o contacto desejado tiver sido estabelecido.
− Não ative a broca óssea/cortador ósseo/broca roscada quando estiver fora do campo de utili-

zação. Existe risco de ferimentos!
− Ao utilizar dispositivos eletrocirúrgicos, podem ocorrer interferências eletromagnéticas de ou-

tros dispositivos, especialmente de marca-passos.
− Devem ser tomadas as precauções apropriadas para garantir o bem-estar do paciente quando 

tal distúrbio ocorre. 

VI. Confi guração de broca óssea/cortador ósseo/broca roscada 

Para garantir o bom funcionamento de uma broca óssea/cortador ósseo/broca roscada, o produto 
deve ser combinado com sistemas manuais ou motorizados disponíveis no mercado que possuam 
as ligações adequadas (AO, Hudson, ...).

VII. Entrega

As brocas ósseas/cortadores ósseos/brocas roscadas são entregues estéreis e não estéreis. 

Os produtos estéreis possuem o símbolo  e os não estéreis o símbolo .

Verifi que sempre o prazo de validade antes de utilizar produtos estéreis . Não utilize 
produtos estéreis fora do prazo de validade.

Verifi que a integridade da embalagem estéril antes de utilizar.  Não utilize o produto se 
a embalagem estiver danifi cada

VIII. Limpeza 

1. Instruções gerais
Recomendamos os seguintes procedimentos de limpeza/esterilização (em alternativa, procedimento 
RKI). 

O processamento mecânico com desinfeção térmica e posterior esterilização a vapor deve 
ter preferência em relação a outros processos para dispositivos médicos termoestáveis.

O reprocessamento de dispositivos médicos inclui, normalmente: 
− Preparação (pré-tratamento, recolha, pré-limpeza e, se necessário, desmontagem)
− Limpeza, desinfeção, enxaguamento e secagem, se necessário
− Inspeção visual quanto à limpeza e perfeito estado do material
− Se necessário, cuidados e reparações
− Verifi cação da função
− Identifi cação
− Embalagem se necessário 
− Esterilização, liberação e armazenamento

2. Medidas preparatórias (pré-tratamento, recolha e limpeza)
Os primeiros passos para um reprocessamento bem-sucedido começam no local de utilização:
− Os instrumentos devem ser armazenados adequadamente após a sua utilização. 
− As bandejas de instrumentos não devem ser sobrecarregadas.
− Os recipientes de descarte devem ser mantidos fechados para evitar a secagem.
− Sempre que possível, é preferível o descarte a seco até ao processamento. 
− Devem ser evitados longos tempos de espera para processamento (menos de 5 horas).
− A sujeira forte deve ser removida com água corrente antes de ser introduzida no dispositivo de 

limpeza e desinfeção (RDG). 

Para eliminação húmida, os instrumentos são preferencialmente colocados numa solução com-
binada de limpeza e desinfetante que não tenha efeito fi xador de proteínas. (As instruções do 
fabricante devem ser seguidas).

Os resíduos secos são particularmente críticos nos instrumentos, uma vez que os resíduos de 
sujidade em lumens estreitos, como os canais, são difíceis de remover e podem levar à inope-
racionalidade. Portanto, estes instrumentos devem ser processados imediatamente após a sua 
utilização.

− A sujeira forte deve ser removida no local de utilização.
− Os instrumentos devem ser eliminados de forma a que não possam ser acedidos por terceiros 

não autorizados e não possam ser utilizados novamente.
− Os instrumentos com cavidades (cânulas, mangas de perfuração, etc.) devem ser enxaguados 

com água no local de utilização.

3. Pré-limpeza
Após cada utilização, os instrumentos devem ser limpos de todo o sangue e outros resíduos com 
um produto de limpeza alcalino, por exemplo Neodisher® MediClean forte; 0,5%. Utilize apenas 
escovas e esponjas macias. Deve ser tomado especial cuidado, por exemplo, em redor das peças 
da mandíbula e dos lumens, bem como nas zonas onde se podem acumular sujidade e resíduos.
As cavidades devem ser bem enxaguadas e pré-limpas com uma pistola de água pressurizada 
(ou similar).
As soluções utilizadas para a limpeza manual devem ser preparadas de acordo com as instruções 
do fabricante (concentração e tempo de exposição).

A pré-limpeza em banho ultrassónico facilita a remoção de impurezas. 

4. Processamento mecânico no dispositivo de limpeza e desinfeção (RDG)
Procedimento validado: Desinfetante térmico
Abaixo estão os parâmetros mínimos do ciclo:

Passo Temperatura [°C] Tempo 
[min]

Material de limpeza

Pré-lavagem Água (fria) 1 -

Limpeza 55 ± 5 5 Produto de limpeza alcalino, por 
exemplo Neodisher® MediClean 
forte 0,5%

Neutralização Água desmineraliza-
da (fria)

2 Agente neutralizante à base de ácido, 
por exemplo Neodisher® Z 0,1%

Lavagem 
intermediária

Água desmineraliza-
da (fria)

1 -

Desinfeção térmica 90 (A0 3000) 5 -

Secagem 60 ± 5 30 -

Apenas devem ser utilizados RDGs que cumpram os requisitos gerais para dispositivos de 
limpeza e desinfeção (RDG, parte 1 da EN ISO 15883 descrita).  

Existem alguns pontos aos quais devemos prestar especial atenção quando processamos 
mecanicamente:
− O pré-requisito para um processamento mecânico efi caz é o carregamento correto das 

peneiras, pastilhas, suportes, etc. para limpeza. 
− As peneiras não devem ser sobrecarregadas para que os instrumentos sejam bem la-

vados. 
− Os instrumentos com grandes superfícies devem ser colocados no tabuleiro da peneira 

de forma a que 
− não atrapalhem a limpeza dos restantes instrumentos devido às “sombras de enxa-

guamento”.
− Os instrumentos com cavidades também devem ser completamente enxaguados por

dentro. Para tal, devem ser utilizados insertos especiais com dispositivos de enxagua-
mento adaptados aos instrumentos.

− Os instrumentos devem ser colocados ou armazenados de acordo com a sua sensibili-
dade mecânica, de forma a evitar danos.

− As peças a lavar devem ser retiradas da máquina imediatamente após o fi m do progra-
ma, pois pode ocorrer corrosão devido à humidade residual se deixadas na máquina 
fechada.

Para obter um resultado de limpeza ideal, os parâmetros do processo, como a quantidade 
de dosagem e a temperatura de dosagem, devem ser determinados de acordo com as 
instruções do fabricante do produto de limpeza.

Após a limpeza, os instrumentos devem ser verifi cados visualmente quanto à limpeza. Os 
instrumentos que não estiverem limpos devem ser novamente limpos (se necessário, outra 
pré-limpeza manual).
Se houver concentrações aumentadas de cloretos na água, pode ocorrer corrosão por orifí-
cio e corrosão sob tensão nos instrumentos. Esta corrosão pode ser minimizada utilizando 
produtos de limpeza alcalinos ou água desmineralizada.

Inspecionar os produtos quanto a danos, deformações ou desgaste.

IX. Embalagem

Após a limpeza e desinfeção, os instrumentos devem ser colocados em embalagens adequadas
para esterilização de acordo com a EN ISO 11607. Deve ter-se cuidado para garantir que a veda-
ção da embalagem não está sob tensão.

X. Esterilização (vapor) (procedimento recomendado)

Acondicione cada produto em embalagens adequadas para esterilização.

Método de esterilização recomendado:  Esterilização a vapor com vácuo fracionado 

Temperatura recomendada:  134°C
Duração:  mínimo 5 minutos 
Fracionamento/pré-vácuo =  sim (mínimo 2 níveis de pré-vácuo)
Secagem:  mínimo 10 minutos

Devem ser observadas as informações (instruções de utilização) fornecidas pelo fabricante 
do esterilizador.

Deixe os produtos arrefecerem até à temperatura ambiente.

XI. Símbolos para instruções de utilização e embalagem/rótulo 

Simbolo Explicação Simbolo Explicação 

Esteja atento às instruções de 
utilização

Atenção!

Fabricante Data de fabricação 

Produto medicinal Número do artigo

Denominação do lote ódigo UDI

Produto é entregue estéril
(esterilizado por radiação)

Produto é entregue não esteri-
lizado

Sistema de barreira estéril simp-
les com embalagem de proteção 
interna

Válido até

Apenas para uso único Quantidade

Não utilize o produto se a 
embalagem estiver danifi cada

Proteja do calor e da luz solar 
direta

Limite de temperatura 
(+15 °C até  + 30 °C)

Armazenar seco

Marcação CE e número de 
identifi cação

XII. Armazenamento

Armazene os instrumentos estéreis na embalagem estéril num armário fechado, protegido contra 
o pó, a humidade e as fl utuações de temperatura. Intervalo de temperatura de armazenamento:
+15°C até +30°C.

O período de armazenamento dos produtos não estéreis não é limitado. Os produtos são fabri-
cados em material não degradável, pelo que não existe o risco de perda de estabilidade quando 
armazenados nas condições recomendadas.

XIII. Comportamento em caso de incidentes graves

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante
incident@hipp-medical.com e à autoridade nacional competente.

XIV. Declaração de garantia

A HIPP medical AG é apenas responsável por garantir que cada produto individual foi fabricado, 
inspecionado e embalado com o maior cuidado possível. Uma vez que a HIPP medical AG não 
tem qualquer infl uência ou controlo sobre as indicações e/ou aplicações, a HIPP medical AG não 
pode ser responsabilizada por complicações ou falha de uma aplicação. Os produtos e conjuntos 
individuais da HIPP medical AG são compatíveis entre si. No entanto, solicita-se ao utilizador 
que garanta a compatibilidade dos produtos entre si antes da utilização. Isto é particularmente 
verdade se o utilizador utilizar produtos HIPP medical AG em conjunto com produtos de outros 
fabricantes. Os colaboradores da HIPP medical AG não estão autorizados a alterar as condições 
acima referidas, a alargar a responsabilidade ou a assumir obrigações adicionais relacionadas 
com o produto. 

XV. Literatura

− “Preparação de instrumentos, preparação de instrumentos para preservar o seu valor”, folheto
do AKI (Grupo de Trabalho de Preparação de Instrumentos)

− “Requisitos de higiene no reprocessamento de dispositivos médicos” Recomendação da

Comissão de Higiene Hospitalar e Prevenção de Infeções (KRINKO) do Instituto Robert Koch 
(RKI) e do Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos (BfArM). 

Para mais informações e assistência contacte:

HIPP medical AG
Wilhelmstrasse 19 
78600 Kolbingen 
Alemanha

www.hipp-medical.com
info@hipp-medical.com
incident@hipp-medical.com
Tel.: +49-7463-995-167-0 FB253 IFU_42556531DrillsBG_08_PT
Fax: +49-7463-995-167-30 02/2025
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