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LAS DEN HAR HANDBOKEN NOG-
E GRANTINNAN NAGON DEL AV HU-
MECA MESHER ANVANDS
Humeca Mesher far endast anvéndas av le-
gitimerad sjukvardspersonal i operationssals-
miljo.

Beskrivning

Humeca Mesher kan anvéndas for att mesha
hudgraft vid plastikkirurgi och vid behand-
ling av brénnskador. Humeca V-carriers for
engdngsbruk ar avsedda att styra hudgraftet
genom Humeca Mesher och for att sékerstal-
la att graftet perforeras och meshas vid forut-
bestdmda stdllen (V-carrierns d&sar). Genom
att vrida handhjulet férflyttas V-carriern med
hudgraftet genom meshern ddr runda knivar
skarigenom hudgraftet.

Produktmodeller
Humeca Mesher finns i en VI10-
V15-modell:

och en

e For V10-carriers (Gven kompatibla med
Zimmer® Meshgraft ll-systemet)

e FOr Vlb-carriers (Gven kompatibla med
Aesculap®/B.Braun®-mesher)

Humeca Mesher-modellen finns angiven pd
dess sidor.

Humeca V-carriers finns for olika expansions-
forhdllanden (1:1 (endast perforation) 1:1.5,
1:2, 1:3, 1:6), s& att anvandaren kan vdlja det
expansionsférhdllande som ar lémpligt for det
aktuella ingreppet.

Avsedd anvandning och indikationer
Humeca Mesher &r frémst avsedd for be-
handling av patienter som behdver hudgraft.
Humeca Mesher dr avsedd for att mesha och
perforera delhudsgraft.

Kontraindikationer
Utrustningen fér inte anvandas fér att prepa-
rera hudgraft som ar fjockare an 1 mm.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e For att undvika personskada eller fel pd&
Humeca Mesher ska det sdkerstallas att
bruksanvisningen, inklusive varningar och
skerhetsatgarder, kontroll och uppsatt-
ning av systemet, handhavandeanvisnin-
gar samt Rengdring och desinfektion har
|Gsts och forstatts av alla anvandare innan
systemet anvands for forsta gdngen.
e FOr att undvika personskada, var ytterst
forsiktig. nér Humeca Mesher knivaxel han-
teras. Det finns risk for skarskador.
e Fore varje anvandning:
¢ Konftrollera Humeca Mesher med av-
seende pd fel. Ett system som inte fun-
gerar korrekt far inte anvéndas forran alll
nédvandig reparation har genomforts
och enheten har testats, fér aft sakerstal-
la att den fungerar enligt specifikationer-
na frdn Humeca

¢ Konfrollera att Humeca Mesher
rengjorfs och steriliserats korrekt.

e Kontrollera att Humeca Mesher stér sta-
digt.

e L3s listan 6ver begrdnsade rengdringsme-
delirengdringsanvisningarna innan Hume-
ca Mesher rengdrs. Anvéndning av vissa
rengdringsmedel kan leda fill att enheten
skadas.

*  Anvand Humeca Mesher knivaxel med yi-
tersta forsiktighet for att undvika persons-
kador och skada pd knivbladen. Skadade
knivblad kan leda fill att hudgraftet inte
skdrs som det ska, samt fill att maskinen
skadas.
¢ Ldgg INTE knivaxeln till Humeca Mesher

pa ett hart underlag (bord).

*  Anvandning av ufrustning som inte speci-

har
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ficerats och sdlts av Humeca kan leda Hill
att Humeca Mesher-maskinen skadas. An-
vand endast original V-carriers frdn Hume-
ca.
¢ Anvdnd INGA andra graftbérare an Hu-
meca V-carriers.
e Skar INGA andra (biologiska) material
an allograft eller autograft.
e Humeca V-carriers dr engdngsartiklar. De
far inte omsteriliseras eller dteranvéndas.
e Returnera Humeca Mesher till Humeca om
den behdver service eller reparation.

OBS!

Humeca ska infe hdllas ansvarigt for ndgon
felfunktion som beror pd& reparation eller ser-
vice som utforts av icke behorigt servicestdlle.
Forsdk inte att ta isér utrustningen pd annat
satt dn vad som beskrivs i Anvisningar for
rengdring och desinfektion.

Kontroll och uppsdttning av systemet
Konfrollera, vid mottagandet, att MEEK Mesher
och tillbehér &r komplett och undersdk noga
om det finns yttre tecken pd skador. Spara for-
packningsmaterialet nar MEEK Mesher packats
upp. Det ger korrekt skydd vid framfida transport
av maskinen.

V-carriers far INTE anvéndas om férpacknin-
gen ar skadad. Steriliteten kan inte garan-
feras.

Handhavande

Uppsdattning infor anvandning
Funktionskontroller av Humeca Mesher, enligt
beskrivningen nedan, mdste utféras fére varje
kirurgiskt ingrepp.

Anvand INTE Humeca V-carriers fér engdngs-
bruk om férpackningen ér skadad. Steriliteten

kan inte garanteras.

Kontrollera att knivaxeln fill Humeca Mesher
ar i korrekt l1ge. B&da lagren ska ligga i sin
motsvarande hdllare, s& att kuggvaxeln ar pd
samma sida som handhjulet. St&ng bryggan
och f&st skruvarna fér hand. Konfrollera aft
maskinen fungerar som den ska genom aft
vrida handhjulet ndgra varv. Den ska gé latt.

Mesha graftet
& Om en Humeca V15-carrier anvands
i en Humeca V10-mesher kan kniv-
bladen skadas allvarligt! Det kr&vs stor kraft
for att vrida handhjulet. Om s& ar fallet, vrid
handhjulet i motsaftt riktning, ta bort carriern
och byt ut den mot en av korrekt modell.
A i en Humeca V15-mesher kommer
graftet inte att skaras (korrekt). Ta

bort carriern och byt ut den mot en av korrekt
modell.

Om en Humeca V10-carrier anvands

e Sprid ut det skérdade graftet dver carriern.
Var noga med aft se fill aft carriermodel-
len motsvarar meshermodellen. Kontrolle-
ra defta vid tveksamhet (Se Kontroll och
uppsattning av systemet)

e Lagg carriern pd Humeca Mesher bas-
platta mellan banbegrénsningarna pa
basplattans sidor. Tryck carriern framdt tills
den fastnar mellan knivaxeln och rotati-
onsaxeln (Figur 1).

* Vrid handhjulet medurs medan bdraren
forsiktigt frycks genom axeln.

* OBS! Graffet har en bendgenhet att fast-
na pd knivaxeln, sarskilt vid det férsta var-
vet. Om detta sker, lossa graftet forsiktigt
och tryck filloaka det mot carriern.

e Ndr carriern har styrts igenom meshern helt
och hdllet, ta bort carriern frén meshern.
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Lossa forsiktigt graftet frn carriern med en
pincett och applicera det pd& sé&rbddden
(dermis-sidan neddt).

ivE!![-. ,ll
-

Figur 1. Graft/carrier I&ggs in i meshern

Var forsiktig med metallinstrument vid hante-
ring av knivaxeln eftersom knivbladen 1&tt kan
skadas.

OBS!
Lagg en hand &ver handtaget p& mesherns
brygga for att stabilisera Humeca Mesher ndr
graftet skars.

Anvisningar for rengoring och desinfek-
tion

Forsiktighetsatgdrder vid rengéring
Humeca Mesher d&r fillverkad av anodiserat
aluminium och rostfritt st@l. Dessa material ar
korrosionshdrdiga mot ett stort antal kemika-
lier som anvands som rengdrings- och desin-
fektionsmedel for kirurgiska instrument. Beakta
dock féljande innan MEEK Mesher-maskinen
rengdrs och steriliseras (rddgdr med den loka-
la steriliseringscentralen):
e Rengdringsmedel som innehdller klor eller
klorid som aktiv ingrediens ar korrosiva mot
rostfritt st&l och far inte anvandas.

» Koksaltlésning har en korrosiv effekt pd
rostfritt st@l och ska inte anvandas.

* Anvandning av neutrala rengéringsmedel
tilsammans med avjoniserat vatten ar att
féredra. Starka alkaliska rengdéringsmedel
(pH > 10) och mellanskdljning med sura me-
del som anvands vid alkaliska rengodrings-
processer orsakar synliga foérandringar pd
aluminiumytan, t.ex. mdrken och blekt farg.
H,O, (vateperoxid) fér inte anvandas.

* | bruksanvisningen fill rengdéringsmedlet ska
framgd huruvida produkten @r I&émplig for
rengdring och desinfektion av anodiserat
aluminium. Ta reda pd& om sé& ar fallet och
kontakta tillverkaren for att f& den informa-
tionen om det dr nédvandigt.

Efter manga anvandningar kan de férgade
delarna p& MEEK Mesher-maskinen bérja ble-
kna. Defta anses normalt och skadar infe in-
strumentet.

Forrengoring

e Avldgsna all synlig smufts frdn Humeca Me-
sher-knivaxeln s& snart som majligt. Lossa
de tvd skruvarna pd bryggan och éppna
bryggan for att ta ut knivaxeln. Rengdr
den med vatten och en mjuk borste.

Rengoring och desinficering

| tabellen pd nasta sida finns detaljerad infor-
mation om rengdrings- och desinfektionspro-
cessen for Humeca Mesher. Kontrollera om
det finns skador eller slitage under rengdrings-
processen.
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Steg Beskrivning Anvisningar Tillbehor Varaktighet
" Skolj med varmt
1 Oénggag%nggh vatten och Mjuk borste och Tills all synlig smuts har
kroppsvétskor anvand en mjuk kranvatten avlagsnats
borste
.. . - Kranvatten
2 BI6tldggning SogléaﬁdTé\;]%T;en - Desinfektionsmedel/ Minsta
(vailfritt) ren é')rir'?/ smedel rengdringsmedel med 15 minuter
S 9 neutralt pH
Skolj produkten _Kranvatten
3 Skaljning efter E%%%E;ﬂ?gﬁggﬁ - Desinfektionsmedel/ Minsta
blotidggning rengdr med en rengdringsmedel med 30 sekunder
mjuk borste neufralt pH
. Torka av med duk - Duk Tills produkten &r
4 Torkning eller luft - Torr luft synbart torr
Diskmaskin
. p - Rengdringslésning Minsta totala cykeltid
5 Diskdesinfektor Lg%gﬁg&ﬁ:gg : - Neutraliserande 34 minuter ndr alla steg
16sning for diskmaskin nedan inkluderas
Diskdesinfektorcykel
Steg Minsta tid Rekommenderad temperatur °C
Fortvatt 3 minuter 65
Rengdring | 3 minuter 85
Rengdring Il eller p
neutralisering 1 minut 20
Skaljining | 1 minut 20
Slutskolining 1 minut 80
Varmedesinfektion 25 minuter 110

och torkning

enzymatisk rengdringsldsning som &r kompatibel med aluminium
Diskrengdringsmedlet ska ha neutralt pH eller vara en [&sning som &r kompatibel med aluminium
Neutraliserande 16sning ska vara Iamplig fér den rengoéringsldsning som anvands, baserat pd

fillverkarens rekommendationer.

Rengdringsmedel vid blétldggning kan vara en tensid (ytaktivt @mne) eller en proteasbaserad/
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Steriliseringsanvisningar
Angautoklavera Humeca Mesher enligt an-
visningarna i tabellen nedan.

OBS! Ta bort knivaxeln frdn meshern fére ste-
rilisering.

Det rekommenderas aft anvédnda Humeca
Mesher steriliseringsldda vid sterilisering  (Fi-
gur 2). Autoklaver ska 6verensstédmma med
kraven i, och ha validerats och underhdllits
enligt, EN 285, EN 13060, EN ISO 17665 och
ANSI/AAMI ST79. FOlj anvisningarna om hand-
havande och last frdn steriliseringsappara-
tens tillverkare bokstavligen.

Rekommenderade p

Cvkelt Lagsta tem- Minsta exponeringstid * Minsta
ykellyp peratur inslagen®¢, inte inslagen?® torktid 37
. 134 °C p
Férvakuum/pulserande vakuum '3 o 3 min
273 °oF 8 minuter
Férvakuum/pulserande vakuum 23 Q]%:S: 4 min

. Kortaste validerade autoklaveringstid som krévs for att
uppnd en SAL-niva (Sterilization Assurance Level) p& 10,
Kortaste validerade autoklaveringstid som krévs fér aft
uppnd en SAL-niva (Sterilization Assurance Level) p& 10,
Lokala eller nationella specifikationer ska foljas om kraven
fér autoklavering @r hogre eller mer konservativa édn de
som anges har.

Autoklaveringscykler med langre tider &dn de om anges ér
ocksd godkanda.

Omslag av medicinsk kvalitet som &r avsett for autoklave-
ring motsvarande fyra lager muslintyg med trédtathet 140
Styv steriliseringsldda som &verenssttmmer med ANSI/
AAMI ST 46.

N

w

>

o

o

7. Torktiderna kan variera med laststorlek och ska 6kas vid
storre laster.

8. Snabbsterilisering (utan omslag) ska endast anvandas fér
akuta ingrepp.

Vid tveksamhet, kontakta Humeca eller den
lokala &terférsdljaren innan instrumentet an-
vands.
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Underhall och service

Humeca Mesher dar fillverkad med smorjfria la-
ger och kréver inte ndgot underhdll eller kali-
brering av anvéndaren. Lagren kan dock, om
s& dnskas, smorjas med en liten droppe smori-
medel for kirurgiska instfrument i springorna. Kér
maskinen en stund s& att oljan férdelas jamnt
innan insfrumentet steriliseras.

Humeca Mesher ska returneras fill Humeca
via aterférsdljaren om service eller reparation
behdvs. Om instrumentet mdste returneras for
undersdkning och underhdll eller reparation
ska den lokala aterférsdljaren for Humeca
kontaktas. Humeca ska inte hdllas ansvarigt
fér ndgon felfunktion som beror pé& reparation

eller service som utforts av icke behdrigt ser-
vicestdlle. Humeca Mesher méste férpackas
korrekt vid retur. Ett ifyllt dekontamineringsfor-
mular méste atfélja all utrustning som returne-
ras for reparation.

Humeca Mesher och tillbehér som kréver ser-
vice eller reparation kan returneras till:

Héjmed Medical

Box 5385

102 49 Stockholm, Sverige
E-post: info@hojmed.com
Tel: +31 74 727 10 01
e-post: +31 74 727 10 02
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Felsokning

Se tabellen nedan om problem skulle upp-
std med Humeca Mesher. Om problemet

kvarstar eller inte finns med i tabellen, kont-

akta Humeca pd& +31 74 727 10 01 eller info@
humeca.com.

Felsokning

Problem

Méjlig orsak

Rekommendation

Humeca Mesher gar trogt

Fel typ av carrier anvands
eller meshern dr inte korrekt
justerad

Kontrollera att carriermodellan (V10 eller
V15) stdmmer éverens med Humeca
Mesher-modellen. Anvand inte ndgon
annan typ av carrier &n V10 eller V15.

Knivaxeln gar trégt utan
belastning

Oppna bryggan och kontrollera att axeln
1&1 kan snurras fér hand genom att vrida
pd kuggvaxeln.

Carriern forflyttas inte
genom Humeca Mesher
ndr handtaget vrids runt

Fel fjocklek p& carriern

Kontrollera carrierns modell (V10 eller V15)

Hudgraftet har inte skurits,
endast delvis eller felaktigt

Fel tjocklek p& carriern

Kontrollera carrierns modell (V10 eller V15)

Carriern anvands pa fel satt

Kontrollera att carriern ligger med den
rafflade sidan uppdt. V-carriern fér inte
A&teranvandas.

Knivarna ar sléa eller
skadade

Ta bort knivaxeln frén enheten och titta pd
knivarnas skéregg. Om knivarnas sidor dr
skadade eller glansiga, byt ur knivaxeln.

Skruvarna pd bryggan ar
inte ordentligt fastsatta

Kontrollera om bryggan sitter som den ska.
Justera vid behov.

Graftet flyttar sig p&
carriern ndr det skars

Graftet ar for tjockt och
(en del av) subkutant (fett-)
lager finns med

Meshingtekniken ska inte anvandas for att
preparera hudgraft som ér tjockare an

T mm.
Kontrollera graftfjockleken.




Q
Humecaod

Skin Transplantation Technology

A 4
Garanti

Alla delar i MEEK Mesher (férutom knivbladen)
har tvé ars garanti. Knivbladen har ett érs ga-
ranti.

Denna garanti omfattar inte reparationer el-

ler utbyte om:

e andra delar é&n originaldelar har anvants
vid reparation,

e Humeca Mesher anvants fér andra &n-
damdl an de som n&dmns i denna hand-
bok.

Garantfin omfatftar kostnadsfria reparationer,
om s& ar nédvandigt, till fljd av fel som upp-
stod vid normal anvé@ndning av Humeca Me-
sher. Alla originaldelar frén Humeca som byts
ut vid reparation omfattas av en ny garanti
enligt vilkoren ovan.

Om enheten behdver returneras for repara-
tion, kontakta den lokala a&terférsaljaren for
Humeca.

Produktinformation

Symboler

Vikfigt!

L&s bruksanvisningen

Enheten dverensstdmmer med det
medicintekniska direktivet 93/42/
EEC

Serienummer

Viktigt! Enligt federal lag i USA
fér denna enhet endast sdljas,
distribueras eller anvéndas av eller
enligt ordination fran legitimerad
sjukvardspersonal.

Fér inte anvéndas om
férpackningen &r skadad

Far inte ateranvandas

Steriliserad med stréining

Arfikelnummer

Batchnummer

Anvands fére

Tillverkare

Tillverkningsdatum

LEwEBiooe [ gaBp
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Specifikationer
Humeca Mesher

Vikt: 4,3 kg
Léangd: 220 mm
Bredd: 212 mm
Hojd: 183 mm
Material: Aluminium
Rostfritt stdl

Modeller: V10 och V15

V-carrier
Langd: 280 mm
Bredd: 78,8 mm
Tjocklek:
Modell V10: T mm
Modell V15: 1,5 mm
Material:  Polymer

Forvaringsférhallanden V-carrier
Temperatur:  15-45°C
Luftfuktighet: 35-90 %

Komponenter (Figur 4)
1. Bas

2. Handhjul

3. Knivaxel

4. Rotationsaxel

5. Basplatta

6. Banbegrénsningar
7. Handtag

8. Brygga

9. Skruv

10. Modell

Figur 3. Komponenter
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