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1. About this document
Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope
These instructions for use apply for activ C-insertion instruments.

Note
The applicable CE mark for the product can be seen on the label or packaging of the product.

» Forarticle-specific instructions for use as well as information on material compatibility and lifetime see B. Braun
elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-
uct. Safety messages are labeled as follows:

/\ DANGER
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, death or serious injury may result.

/A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

A\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use
2.1 Available sizes

Art. no. Designation

FW857R Insertion instrument with irrigation connector H6
FW863R Spacer for implant height 5 mm

FW864R Spacer for implant height 6 mm

FW866R Insertion instrument with irrigation connector H5
FW867R Repositioning instrument

FW868R Revision instrument

FW945R Key for insertion instrument

2.2 Areas of use and limitations of use

2.2.1 Intended use
The insertion instrument is used for picking up the activ C intervertebral disc prosthesis from its sterile packaging,
inserting it in the prepared intervertebral space, and carrying out position corrections of the prosthesis.

2.2.2 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

For indications, see Intended use.

2.2.3 Absolute contraindications
No known absolute contraindications.

2.2.4 Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of the oper-
ation:

m Medical or surgical conditions (e.g. comorbidities) which could hinder the success of the operation.

In the presence of relative contraindications, the user decides individually regarding the use of the product.

2.3  Safety information

2.3.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty and

liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation regard-
ing the use of the product.

2.3.2 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.4  Application

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.
» Always carry out a function test prior to each use of the product.

» Follow OP-Manual no. 031302 and instructions for use “activ C disk prosthesis”, see TAO11995.
» Mounting the insertion instrument, see Assembly.

2.4.1 Coupling the implant

/\ WARNING

Damage to the implant due to improper handling!

» Follow the instructions for use of activ C disk prosthesis TAO11995.

» Mount the implant on the insertion instrument immediately after removing it from the implant packaging.
» Handle the friction surfaces of the prosthesis plates and of the polyethylene inlay with care.

» Open the implant packaging.

Note
Do not remove the implant from the packaging!

» Mount insertion instrument 2 on the disc prosthesis with the latter still in its packaging, observing the
"CRANIAL" and "CAUDAL" markings. The superior prosthesis plate (the one with the spikes) must abut the part
of insertion instrument 2 marked "CRANIAL", while the inferior prosthesis plate (with the fin) has to abut the
part of insertion instrument 2 marked "CAUDAL".

» Turn clamping sleeve 7 clockwise to fixate the intervertebral disc prosthesis on insertion instrument 2.

» Remove the disc prosthesis from its packaging, holding it with the insertion instrument 2.

2.4.2 Inserting the implant

/\ WARNING
Damage to vertebral body end plates when the intervertebral disk prosthesis is tapped in!
» Apply proper care when tapping in the intervertebral disk prosthesis.

» Carefully, under X-ray control, insert the disk prosthesis into the intervertebral disk space. The superior prosthesis
plate (plate with the spikes) must be oriented cranially, the inferior prosthesis plate (the plate with the fin) cau-
dally.

» If necessary impel the implant with light hammer taps on the proximal end of insertion instrument 2.

/\ WARNING

Compression of the spinal canal and of other posterior elements caused by the intervertebral disk prosthesis

inserted too deeply!

» Prior to inserting the intervertebral disk prosthesis, adjust the depth stop to minimum insertion depth.
Introduce the disk prosthesis into the intervertebral space under X-ray control.

>

» If necessary, correct the depth stop position using the adjusting wheel 6 until the intended position is reached.

» Should repositioning become necessary, screw repositioning instrument 3 onto the proximal end of insertion
instrument 2 and carefully, with a slotted hammer, move the implant to its intended position.

2.4.3 Decoupling the implant
Note
To avoid damage to the implant, do not couple an insertion instrument that already has been decoupled once.

» Loosen clamping sleeve 7 on insertion instrument 2 by turning it counterclockwise, and remove insertion
instrument 2.

» If clamping sleeve 7 is difficult to loosen, insert key 1 in one of the lateral drill holes of clamping sleeve 7 and
loosen clamping sleeve 7 in this way.

» On the intraoperative X-ray image, in AP and lateral view, check the size, height and position of the intervertebral
disk implant.

3.  Validated reprocessing procedure

3.1 General safety instructions
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note
For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could cause
corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3  Reusable products

Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is

no longer functional, see Inspection.

3.4  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably with deionized water, with a disposable syringe for example.
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and disinfection within 6 hours.

3.5 Preparing for cleaning

» Disassemble the product immediately after use, as described in the respective instructions for use.
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

Note

During cleaning the clamping sleeve 7 must sit loosely on the instrument shaft.

Note

To ensure proper cleaning of spacers 9, the PEEK forks must sit loosely (so that they can be turned in both directions)

on the thread.

3.6 Disassembly

» Uncouple spacer 9 from insertion instrument 2 by pressing "push to clean" button 5 at the handle of insertion
instrument 2 and simultaneously pulling it out, axially, towards the working end.

» [f applicable, unscrew repositioning instrument 3 from insertion instrument 2 by turning it counterclockwise.

» Before reprocessing, ensure that the clamping sleeve 7 is sitting loosely on the instrument shaft.

3.7  Cleaning/Disinfection

3.7.1 Product-specific safety information on the reprocessing method
Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!

» Following the manufacturer's instructions, use cleaning and disinfecting agents
- that are approved for e.g., aluminum, plastics, high-grade steel,
- that do not attack softeners (e.g., in silicone).
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.
» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements Reference

Manual cleaning with ® Cleaning brush: 250 mm/@ 3.7 mm, Chapter Manual cleaning/disinfec-
immersion disinfection e.g. GK469200 tion and subsection:

m FW867R ® Disposable syringe 20 ml W Chapter Manual cleaning with
® FW945R immersion disinfection

B When cleaning instruments with mov-
able hinges, ensure that these are in
an open position and, if applicable,
move the hinge while cleaning.

B Drying phase: Use a lint-free cloth or
medical compressed air

Manual cleaning with ultra- @ Cleaning brush: 250 mm/@ 3.7 mm, Chapter Manual cleaning/disinfec-
sourlmd and immersion disin- e.g. GK469200 tion and subsection:
fection ® Disposable syringe 20 ml B Chapter Manual cleaning with
m FW868R . X ultrasound and immersion dis-

Keep working ends open for cleaning. infection

When cleaning instruments with mov-

able hinges, ensure that these are in

an open position and, if applicable,

move the hinge while cleaning.

B Drying phase: Use a lint-free cloth or
medical compressed air

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection and subsection:

Mechanica\ a\kali!@ c\ear}- B Place the product on a tray that is
ing and thermal disinfection suitable for cleaning (avoid rinsing

® FW867R blind spots). W Chapter Mechanical alkaline
B FW945R m Connect components with lumens and Fleaning and thermal disinfect-
channels directly to the rinsing port of ing

the injector carriage.
B To flush the product: Use a flushing
nozzle or flushing sleeve.

W Place the product on the tray with all
product links and joints open.

Manual pre-cleaning with ® Cleaning brush: 250 mm/@ 3.7 mm, Chapter Mechanical cleaning/dis-

ultrasound and brush, and e.g. GK469200 ?nfection with manua\ pre-clean-

subsequent mechanical ; X ing and subsection:

alkaline cleaning and ther- ™ Disposable syringe 20 ml

mal disinfection B When cleaning instruments with mov-

® FW868R able hinges, ensure that these are in
an open position and, if applicable,
move the joint while cleaning.

M Chapter Manual pre-cleaning
with ultrasound and brush

M Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-

in
B Place the product on a tray that is 9

suitable for cleaning (avoid rinsing
blind spots).

m Connect components with lumens and
channels directly to the rinsing port of
the injector carriage.

B To flush the product: Use a flushing
nozzle or flushing sleeve.

B Place the product on the tray with all
product links and joints open.

3.8  Manual cleaning/disinfection

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.8.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Phase  Step T t Conc.  Water Chemical
[°’c/'Fl  [min] [%]  quality

| Disinfecting clean-  RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
ing (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse ~ RT 1 - D-W -
(cold)
1 Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
(cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
1\ Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

“Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Ill

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

3.8.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase  Step T t Conc. Water Chemical
[°C/’Fl  [min] [%]  quality

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
Il Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
n Disinfection RT 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
(cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» | applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.
» Drain any remaining water fully.

Phase lll

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least five times at the beginning of the exposure time with an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.



Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfection procedure.

3.9  Mechanical cleaning/disinfection
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN SO 15883).

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.9.1 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W H Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
n Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note
The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

3.10.1 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning Aldehyde-free, phenol-free,

[cold) and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infection procedure.

Phase |

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that all accessible
surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

3.10.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
n Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

3.11 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.11.1 Visual inspection

» Ensure that all soiling has been removed. In particular, pay attention to mating surfaces, hinges, shafts, recessed
areas, drill grooves and the sides of the teeth on rasps.

If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

Check the product for damage, e.g. insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn or severely
scratched and fractured components.

Check the product for missing or faded labels.

Check the products with long, slim shapes (in particular rotating instruments) for deformities.

Check the product for damage to the spiral element.

Check the cutting edges for continuity, sharpness, nicks and other damage.

Check the surfaces for rough spots.

Check the product for burrs that could damage tissue or surgical gloves.

Check the product for loose or missing parts.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical service.

vy
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3.11.2 Functional test

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

» Check that all moving parts are working property (e.g. hinges, locks/latches, sliding parts etc.).

» Check for compatibility with associated products.

» Immediately put aside inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Technical service.

3.12 Assembly
Note
Account for the size of the implant when selecting the insertion instrument!

» Remove irrigation connector 4 from the handle end of insertion instrument 2.
» Verify that clamping sleeve 7 on insertion instrument 2 has been loosened.

» Turn clamping sleeve 7 counterclockwise until it is no longer in connection with connecting piece 8 of insertion
instrument 2.

» Connect the spacer9 corresponding to the intraoperatively selected implant height to the insertion
instrument 2.

» Insert spacer 9 in the hole of the connecting piece, observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings on the
spacer 9 and insertion instrument 2. At the same time keep button 5, "push to clean”, at the handle of insertion
instrument 2 pressed down.

» Insert spacer 9 down to the stop in insertion instrument 2.

» Release "push to clean" button 5. By axially pulling at spacer 9, check that the spacer is properly locked in inser-
tion instrument 2.

» Turn adjusting wheel 6 counterclockwise to set the depth stop to minimum insertion depth.

3.13 Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Store products with ratchet locks fully opened or locked no further than in the first notch.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.

» Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during storage.

3.14 Steam sterilization
Note
The product may only be sterilized in disassembled condition.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves and faucets).

» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

3.15 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

4. Technical service

/\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and
forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

5.  Disposal

A\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.

/\WARNING
Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!
» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents injury by the product.

Note
The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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1. Zu diesem Dokument

Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir activ C-Einsetzinstrumente.
Hinweis

Das jeweils giiltige CE-Kennzeichen fiir das Produkt ist auf dem Etikett bzw. der Verpackung des Produkts erkennbar.

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU untereifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend des

Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ GEFAHR
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kénnen Tod oder schwere
Verletzungen die Folge sein.

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

/\VORSICHT

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschéadigt werden.

2. Klinische Anwendung

2.1 Lieferbare GroBen

Art.-Nr. Bezeichnung

FW857R Einsetzinstrument mit Spiilanschluss H6
FW863R Abstandshalter fiir Implantathéhe 5 mm
FW864R Abstandshalter Implantathdhe 6 mm
FW866R Einsetzinstrument mit Spiilanschluss H5
FW867R Repositionsinstrument

FW868R Revisionsinstrument

FW945R Schliissel fiir Einsetzinstrument

2.2 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.2.1 Zweckbestimmung

Das Einsetzinstrument dient dazu, die active C intervertebrale Bandscheibenprothese aus ihrer sterilen Verpackung
zu entnehmen, in den préparierten intervertebralen Raum einzusetzen und Positionskorrekturen der Prothese durch-
zufiihren.

2.2.2 Indikationen
Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.2.3 Absolute Kontraindikationen
Keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

2.2.4 Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-
rationserfolgs fiihren:

B Medizinische oder chirurgische Zustinde (z. B. Komorbidititen), die den Erfolg der Operation verhindern kénnten.
Bei vorliegenden relativen Kontraindikationen entscheidet der Anwender individuell liber den Einsatz des Produkts.

2.3 Sicherheitshinweise

2.3.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemiBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufoewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille dem
Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender trdgt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und die
theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwen-
dung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situation
hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.3.2 Sterilitat
Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.4  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Produkt vor jeder Anwendung auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile
priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

» OP-Manual, Nr. 031302 und Gebrauchsanweisung ,activ C-Bandscheibenprothese” beachten, siehe TAO11995.
» Einsetzinstrument montieren, siehe Montage.

2.4.1 Implantat ankoppeln

/N WARNUNG

Implantatschaden durch unsachgemaBe Handhabung!

» Gebrauchsanweisung activ C-Bandscheibenprothese TA0O11995 einhalten.

» Implantat direkt aus der Implantatverpackung auf das Einsetzinstrument montieren.

» Implantat, insbesondere die Gleitflachen der Prothesenplatten und des Polyethyleninlays, vorsichtig behan-
deln.

» Implantatverpackung 6ffnen.

Hinweis
Implantat nicht herausnehmen!

» Einsetzinstrument 2 auf die Bandscheibenprothese setzen, wobei sich diese noch in der Verpackung befindet,
unddabei auf die Markierungen "CRANIAL" und "CAUDAL" achten. Die obere Prothesenplatte (die mit den Spikes)
muss an den Teil des mit "CRANIAL" gekennzeichneten Einsetzinstruments 2 gekennzeichneten
Einsetzinstruments anliegen, wahrend die untere Prothesenplatte (mit der Finne) am mit "CAUDAL" gekenn-
zeichneten Teil des Einsetzinstruments 2 anliegen muss.

» Klemmhiilse 7 im Uhrzeigersinn drehen, um die Bandscheibenprothese auf dem Einsetzinstrument 2 festzuklem-
men.

» Bandscheibenprothese aus der Verpackung nehmen und mit dem Einsetzinstrument 2 halten.

2.4.2 Einsetzen des Implantats

/N\ WARNUNG
Beschadigung der Wirbelkdrper-Endplatten, wenn die Bandscheibenprothese eingepresst wird!
» Gehen Sie beim Einpressen der Bandscheibenprothese vorsichtig vor.

» Die Bandscheibenprothese vorsichtig unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren. Die obere Pro-
thesenplatte (Platte mit den Spikes) muss kranial ausgerichtet sein, die untere Prothesenplatte (Platte mit der
Finne) kaudal.

» Implantat falls notig durch leichte Hammerschldge auf das proximale Ende des Einsetzinstruments einschlagen2.

/N\ WARNUNG
Kompression des Spinalkanals und anderer posteriorer Elemente durch zu tiefes Einsetzen der Bandscheiben-
prothese!
» Tiefenanschlag vor dem Einsetzen der Bandscheibenprothese auf geringste Einfiihrtiefe stellen.
Die Bandscheibenprothese unter Rontgenkontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren.

>

» Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad 6korrigieren, bis die gewiinschte Position erreicht ist.

» Sollte eine Reposition nétig sein, das Repositionsinstrument 3 auf das proximale Ende des Einsetzinstruments 2
aufschrauben und vorsichtig die gewiinschte Position des Implantats mit Hilfe eines Schlitzhammers herstellen.

2.4.3 Entkoppeln des Implantats

Hinweis

Um Beschddigungen am Implantat zu vermeiden, ein einmal entkoppeltes Einsetzinstrument nicht nochmals ankop-

peln.

» Klemmhiilse 7 am Einsetzinstrument 2 durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn I6sen und Einsetzinstrument 2
abnehmen.

» Sollte sich die Klemmhiilse 7 schwer Igsen lassen, Schliissel 1 in eine der seitlichen Bohrungen der Klemmhiilse 7
stecken und so die Klemmhiilse 7 I6sen.

» GroBe, Hhe und Position der Bandscheibenprothese im AP- und lateralen intra-operativen Rontgenbild prifen.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren
3.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.
Hinweis

Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.



3.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht tiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riicksténde (z. B. OP-Riicksténde, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertréglichkeit empfohlen wur-

den. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kdnnen sichtbare Oberflichenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
Gebrauchslsung auftreten.

W Materialschdden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, sieche www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Brochiiren", "Rote Broschiire".

3.3  Wiederverwendbare Produkte
Einfliisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem nichsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4 \Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstdndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.

3.5  Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontieren.

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siche Demontage.

Hinweis

Wihrend der Reinigung muss die Klemmhiilse 7 lose auf dem Instrumentenschaft sitzen.

Hinweis

Um die Reinigung der Abstandhalter 9 zu gewdbhrleisten, miissen die PEEK-Gabeln wéhrend der Reinigung lose (in
beide Richtungen drehbar) auf dem Gewinde sitzen.

3.6 Demontage

» Entkoppeln Sie den Abstandshalter 9 vom Einsetzinstrument 2, indem Sie die Taste 5 ,Push to Clean" am Griff
des Einsetzinstruments 2 driicken und ihn gleichzeitig axial zum Arbeitsende herausziehen.

» Ggf. Repositionsinstrument 3 durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn vom Einsetzinstrument 2 schrauben.

» Stellen Sie vor der Wiederaufbereitung sicher, dass die Spannhiilse 7 locker auf dem Instrumentenschaft sitzt.

3.7  Reinigung/Desinfektion

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschidigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!
» Nach Anweisungen des Herstellers Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
- die zugelassen sind (z. B. fiir Aluminium, Kunststoff, Edelstahl),
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

3.7.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Manuelle Reinigung mit ® Reinigungsbiirste: Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
Tauchdesinfektion 250 mm/@ 3,7 mm, z. B. GK469200 fektion und Unterkapitel:

m FW867R B Einwegspritze 20 ml W Kapitel Manuelle Reinigung mit
B FW945R Tauchdesinfektion

W Produkt mit beweglichen Gelenken in
gedffneter Stellung bzw. unter Bewe-
gung der Gelenke reinigen.

W Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch
oder medizinische Druckluft verwen-

den
Manuelle Reinigung mit W Reinigungsbiirste: Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-
Ultraschall und Tauchdesin- 250 mm/Q 3,7 mm, z. B. GK469200 fektion und Unterkapitel:
fektion ® Einwegspritze 20 ml ® Kapitel Manuelle Reinigung mit
| FW868R X . N Ultraschall und Tauchdesinfek-
B Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet tion
halten.
B Produkt mit beweglichen Gelenken in
gedffneter Stellung bzw. unter Bewe-
gung der Gelenke reinigen.
B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch
oder medizinische Druckluft verwen-
den
Maschinelle alkalische Rei-  m Produkt auf reinigungsgerechten Kapitel Maschinelle Reini-
nigung und thermische Des- Siebkorb legen (Spiilschatten vermei- gung/Desinfektion und Unterkapi-
infektion den). tel:
m FW867R B Einzelteile mit Lumen und Kanlen W Kapitel Maschinelle alkalische
® FW945R direkt an den speziellen Spiil- Reinigung und thermische Des-
Anschluss des Injektorwagens infektion
anschlieBen.

M Zum Durchspiilen des Produkts: Spiil-
diise oder Spiilhiilse verwenden.

B Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf
dem Siebkorb lagern.

Manuelle Vorreinigung mit W Reinigungsbiirste: Kapitel Maschinelle Reini-
Ultraschall und Biirste und 250 mm/Q 3,7 mm, z. B. GK469200 gung/Desinfektion mit manueller
anschlieBender maschinel- Vorreinigung und Unterkapitel:

ler alkalischer Reinigung W Einwegspritze 20 ml

m Kapitel Manuelle Vorreinigung

u.nd thermischer Desinfek- B Produkt mit beweglichen Gelenken in mit Ultraschall und Biirste
tion gedffneter Stellung bzw. unter Bewe- Kapitel Maschinelle alkalisch
= FW868R gung der Gelenke reinigen. B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-

B Produkt auf reinigungsgerechten infektion

Siebkorb legen (Spiilschatten vermei-
den).

B Einzelteile mit Lumen und Kanalen
direkt an den speziellen Spiil-
Anschluss des Injektorwagens
anschlieBen.

W Zum Durchspiilen des Produkts: Spiil-
diise oder Spiilhiilse verwenden.

B Produkt mit gedffnetem Gelenk auf
dem Siebkorb lagern.

3.8 Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Qberflichen visuell auf Riicksténde priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Disinfecting RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und
cleaning QAV-frei, pH ~ 9%
1] Intermediate rinse  RT (kalt) 1 - T-W -
1] Disinfection RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
v Final rinse RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Drying RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionsldsung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Ldsung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberfldchen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslosung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstdndig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.8.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultrasonic cleaning RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Disinfection RT (kalt) 5 2 T-wW Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Final rinse RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Drying RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.



Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflédchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslosung eintauchen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugédnglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.9.1 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitat
| Prerinse <25[77 3 T-W -
1l Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchsl6sung 0,5 %
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 VE-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 VE-W -
\ Drying - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Phase  Schritt T t Conc. Wasser- Chemie
[°C/°F]  [min] [%]  Qualitat

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
(kalt) und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Rinsing RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

3.10.2 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Prerinse <25[77 3 T-W -
I Cleaning 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 VE-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 VE-W -
\ Drying - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riicksténde priifen.

3.11 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.11.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen, Schar-
niere, Schafte, vertiefte Stellen, Bohrnuten sowie die Seiten von Zdhnen an Raspeln achten.

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte,

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbesondere rotierende Instrumente) auf Deformationen priifen.

Produkt auf Beschddigungen des Spiralenelements priifen.

Schnittkanten auf eine kontinuierliche Schnittkante, Schérfe, Kerben und andere Beschadigungen priifen.

Oberfldchen auf raue Veranderungen priifen.

Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschadigen kdnnen.

Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe Techni-

scher Service.
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3.11.2 Funktionspriifung

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Montage.

Produkt auf Funktion priifen.

Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlgsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollsténdige Gangigkeit priifen.
Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.

Funktionsunféhiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service weiterleiten, siehe
Technischer Service.

3.12 Montage
Hinweis
Beriicksichtigen Sie bei der Auswahl des Einsetzinstruments die GréBe des Implantats!

>
>
>
>

» Spiilanschluss 4 vom Griffende des Einsetzinstruments entfernen 2.

» Sicherstellen, dass sich die Klemmhiilse 7 am Einsetzinstrument 2 im geldsten Zustand befindet.

» Klemmhiilse 7 so lange gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis keine Verbindung mehr mit dem Anschlussstiick 8
des Einsetzinstruments 2 besteht.

» Abstandshalter 9 entsprechend der intraoperativ gewéhlten Implantathdhe mit dem Einsetzinstrument 2 verbin-
den.

» Abstandshalter 9 in das Loch des Verbindungsstiicks einsetzen und dabei auf die Markierungen ,CRANIAL" und
.CAUDAL auf dem Abstandshalter 9 und dem Einsetzinstrument 2 achten. Gleichzeitig den Schalter ,Push to
clean” 5 am Griff des Einsetzinstruments 2 nach unten gedriickt halten.

» Abstandshalter 9 bis zum Anschlag in das Einsetzinstrument 2 einsetzen.

» Schalter ,Push to clean” 5 loslassen. Durch axiales Ziehen am Abstandshalter 9 priifen, ob der Abstandshalter
ordnungsgemaB in das Einsetzinstrument 2 eingerastet ist.

» Stellrad 6 gegen den Uhrzeigersinn drehen, um den Tiefenanschlag auf die geringste Einfiihrtiefe zu stellen.

3.13 Verpackung
» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.
» Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

» Produkt in zugehorige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

3.14 Dampfsterilisation
Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflachen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

3.15 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.



4, Technischer Service

/A VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie lber die oben genannte Adresse.

5. Entsorgung

/N WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.

/\WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts sicherstellen, dass die Verpackung eine Verletzung durch das
Produkt verhindert.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.
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Instrument d'insertion activ C
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Instrument d'insertion et accessoires
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Instrument d'insertion
Instrument de repositionnement
Raccord d'irrigation

Bouton

Roue de réglage

Douille de serrage
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Espaceur

Instrument de révision
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1. A propos de ce document

Remarque
Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Le présent mode d'emploi s'applique aux instruments d'insertion activ C.

Remarque

Le marquage CE applicable au produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de

I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ DANGER
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
un accident grave voire mortel.

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION

Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique

2.1 Tailles disponibles

Réf. Désignation

FW857R Instrument d'insertion avec raccord d'irrigation H6
FW863R Espaceur pour hauteur d'implantation de 5 mm
FW864R Espaceur pour hauteur d'implantation de 6 mm
FW866R Instrument d'insertion avec raccord d'irrigation H5
FW867R Instrument de repositionnement

FW868R Instrument de révision

FW945R Clé pour instrument d'insertion

2.2 Domaines d'application et restriction d'application

2.2.1 Utilisation prévue
L'instrument d'insertion est utilisé pour prélever la protheése de disque intervertébral activ C de son emballage stérile,
I'insérer dans I'espace intervertébral préparé et effectuer des contréles d'orientation de la prothése.

2.2.2 Indications
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.2.3 Contre-indications absolues
Aucune contre-indication absolue connue.

2.2.4 Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la
mise en danger de la réussite de I'opération:

m Etats médicaux ou chirurgicaux (p. ex. comorbidités) susceptibles d'empécher le succés de I'opération.

En cas de contre-indications relatives, I'utilisateur décide individuellement de I'utilisation du produit.

2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» Confier le fonctionnement et 'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances et de I'expérience requises.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» \Veérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'utiliser.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a |'utilisateur.

Remarque
Lutilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et d I'autorité compétente de
I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer |'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et maitriser de
maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application de ce pro-
duit.

L'utilisateur est tenu de s'informer aupres du fabricant dans la mesure ol la situation préopératoire est confuse en
ce qui concerne |'application du produit.

2.3.2  Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

2.4  Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque application, procéder & un examen du produit pour détecter: toutes piéces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou rompues.

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.
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Respecter le guide opératoire n° 031302 et le mode d'emploi "Prothése de disque intervertébral activ C", voir
TA011995.

» Montage de I'instrument d'insertion, voir Montage.

2.4.1 Accouplement de I'implant

/\ AVERTISSEMENT

Détérioration de I'implant suite a une manipulation inappropriée!

» Respecter le mode d'emploi de la prothése de disque intervertébral activ C TAO11995.

» Monter I'implant sur I'instrument d'insertion directement a partir de son emballage.

» Manier I'implant avec précaution, en particulier les surfaces de glissement des plaques prothétiques et de
I'insert en polyéthyléne.

» Ouvrir I'emballage de I'implant.

Remarque
Ne pas sortir I'implant de son emballage!

» Monter I'instrument d'insertion 2 sur la prothése de disque encore dans son emballage en respectant les mar-
quages "CRANIAL et "CAUDAL". La plaque prothétique supérieure (avec les pointes) doit écarter la partie de I'ins-
trument d'insertion 2 marquée "CRANIAL", tandis que la plaque prothétique inférieure (avec |'ailette) doit écarter
la partie de l'instrument d'insertion 2 marquée "CAUDAL".

» Tourner la douille de serrage 7 dans le sens des aiguilles d'une montre pour fixer fermement la prothése de disque
intervertébral sur I'instrument d'insertion 2.

» Retirer la prothése de disque de son emballage en la tenant avec l'instrument d'insertion 2.

2.4.2 Mise en place de I'implant

/\ AVERTISSEMENT
End gement des plaques terminales des corps vertébraux lors de I'insertion de la prothése de disque inter-
vertébral!

» Pour insérer la prothése de disque intervertébral, procéder avec précaution.

» Introduire avec précaution la prothése de disque dans I'espace intervertébral sous contréle radiologique. La
plague prothétique supérieure (avec les pointes) doit étre orientée de maniére cranienne, la plague prothétique
inférieure (avec l'ailette) de maniére caudale.

» Si nécessaire, impacter I'implant par de légers coups de marteau sur I'extrémité proximale de l'instrument
d'insertion 2.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de compression du canal rachidien et d'autres éléments postérieurs en cas d'insertion trop profonde de

la prothése de disque intervertébral!

» Avant l'insertion de la prothése de disque intervertébral, régler la butée de profondeur sur la profondeur
d'insertion minimale.

» Insérer la prothése de disque dans I'espace intervertébral sous contrdle radiologique.

v

Le cas échéant, corriger la position de la butée de profondeur avec la roue de réglage 6 jusqu'a atteindre la posi-
tion souhaitée.

» Si un repositionnement s'avere nécessaire, visser I'instrument de repositionnement 3 sur l'extrémité proximale
de l'instrument d'insertion 2 et établir soigneusement la position d'implant voulue a I'aide d'un marteau diapa-
son.

2.4.3 Désaccouplement de I'implant

Remarque

Pour éviter tout endommagement de I'implant, ne pas réaccoupler un instrument d'insertion ayant été désaccouplé.

» Desserrer la douille de serrage 7 sur I'instrument d'insertion 2 en la tournant dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre et retirer l'instrument d'insertion 2.

» Sila douille de serrage 7 est difficile a desserrer, ficher la clé 1 dans I'un des orifices latéraux de la douille de
serrage 7 et desserrer cette derniére 7 ainsi.

» Contrdler la taille, la hauteur et la position de la prothése de disque intervertébral sur le cliché radiologique AP
et latéral pris en cours d'opération.

3. Procédé de traitement stérile validé
3.1 Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Remarque

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU d I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.



3.2 Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur |'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et |a stérilisation) entrainent des dégats dus 4 la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les probléemes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sr qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produits réutilisables
Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.

Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles, de préférence avec de I'eau déminéralisée, par exemple a l'aide
d'une seringue a usage unique.

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets
fermé dans un délai de 6 h.

3.5 Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit immédiatement aprés usage suivant les instructions.
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

Remarque
Pendant le nettoyage, la douille de serrage 7 doit reposer de fagon Idche sur la tige d'instrument.

Remarque
Pour garantir le nettoyage efficace des espaceurs 9, les fourches PEEK doivent reposer pendant le nettoyage de fagon
Idche (mobiles dans les deux sens) sur le filetage.

3.6 Démontage

» Détacher I'espaceur 9 de I'instrument d'insertion 2 en appuyant sur le bouton "push to clean” 5 au niveau du
manche de I'instrument d'insertion 2 et en le tirant simultanément, axialement, vers I'extrémité de travail.

» Le cas échéant, dévisser I'instrument de repositionnement 3 de I'instrument d'insertion 2 en le tournant dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre.

» Avant le retraitement, s'assurer que la douille de serrage 7 repose de facon lache sur la tige d'instrument.

3.7  \Veérification, entretien et contréle

3.7.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement
Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!
» En respectant les instructions du fabricant, utiliser des agents de nettoyage et de désinfection
- qui sont approuvés pour, par exemple, I'aluminium, les plastiques et I'acier haute qualité,
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.
» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Nettoyage manuel avec ® Brosse de nettoyage: Chapitre Nettoyage/désinfection
décontamination par 250 mm/Q 3,7 mm, p. ex. GK469200 manuels et sous-chapitre:
immersion f

B Seringue jetable de 20 ml ® Chapitre Nettoyage manuel

m FW867R X X avec décontamination par
® Nettoyer le produit en ouvrant les arti-

immersion

W FW94sR culations mobiles ou en les action-

nant.

B Phase de séchage: Utiliser un chiffon

non pelucheux ou de |'air comprimé

médical
Nettoyage manuel aux ® Brosse de nettoyage: Chapitre Nettoyage/désinfection
ultrasons et désinfection par 250 mm/@ 3,7 mm, p. ex. GK469200 manuels et sous-chapitre:
immersion

B Seringue jetable de 20 ml W Chapitre Nettoyage manuel
m FW868R . L ) aux ultrasons et décontamina-
W Laisser les extrémités de travail tion par immersion

ouvertes pour le nettoyage.

B Nettoyer le produit en ouvrant les arti-
culations mobiles ou en les action-
nant.

B Phase de séchage: Utiliser un chiffon
non pelucheux ou de I'air comprimé

médical
Nettoyage alcalin en m Poser le produit dans un panier perforé Chapitre Nettoyage/désinfection
machine et désinfection convenant au nettoyage (éviter les en machine et sous-chapitre:
thermique zones sans contact avec la solution). M Chapitre Nettoyage alcalin en
m FW8e7R B Raccorder les différentes piéces avec machine et décontamination
W FW945R des lumiéres et des canaux aux rac- thermique

cords de rincage du chariot d'injec-

teurs.

W Pour rincer le produit: utiliser une
buse de rincage ou un manchon de
rincage.

W Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

Nettoyage préalablemanuel  m Brosse de nettoyage: Chapitre Nettoyage/désinfection
aux ultrasons et a la brosse 250 mm/Q 3,7 mm, p. ex. GK469200 €N machine avec nettoyage préa-

suivi d'un nettoyage alcalin lable manuel et sous-chapitre:
vag W Seringue jetable de 20 ml P

thn maChihne et d'une désin- i B Chapitre Nettoyage préalable
ection thermique u Nettoyer Ies. |nstrum§nts en ouvrant manuel aux ultrasons et 2 la
m FW868R les articulations mobiles ou en les brosse

actionnant, si nécessaire. . )
m Chapitre Nettoyage alcalin en

W Poserle produitdans un pa‘m-er perforé machine et décontamination
convenant au nettoyage (éviter les thermique
zones sans contact avec la solution).

B Raccorder les différentes pieces avec
des lumiéres et des canaux aux rac-
cords de rincage du chariot d'injec-
teurs.

W Pour rincer le produit: utiliser une
buse de rincage ou un manchon de
ringage.

W Poser le produit avec articulation
ouverte dans le panier perforé.

3.8 Nettoyage/désinfection manuels

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser |'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit afin
d'éviter une dilution de la solution de désinfection.

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.

> Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Disinfecting clea- Concentré sans aldéhyde, phénol ni

ning (fr0|d) CAQ, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse  TA 1 - EP -
(froid)
I Disinfection TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
v Final rinse TA 1 - EDém -
(froid)
\ Drying TA - - - -
EP: Eau potable
EDém : eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase I
» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le ringage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.

3.8.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Ultrasonic cleaning Concentré sans aldéhyde,

[fr0|d] phénol ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermédiaire TA 1 - EP -
(froid)
m Disinfection TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Final rinse TA 1 - EDém -
(froid)
\ Drying TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommended:BBraun Stabimed fresh



» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu‘aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination.

» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de désinfection validé.

3.9 Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

3.9.1 Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil : appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°’F] [min] de l'eau

| Prerinse <25[77 3 EP -
1l Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:

- pH~13

- <5 % tensio-actifs anioniques

M Solution active a 0,5 %

- pH~11*
1]} Intermediate rinse >10/50 1 EDém -
v Thermal disinfecting 90/194 5 EDém -
\ Drying - - - Selon le programme pour |'appareil de

nettoyage et de décontamination

EP : eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
*Recommandé : BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément @ la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

3.10.1 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité Chimie
[°C/°F]  [min] [%]  del'eau

| Ultrasonic cleaning TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
(froid) nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rinsing TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de désinfection validé

Phase |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce
faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes par
les ultrasons.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu‘aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
priée.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

3.10.2 Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Prerinse <25[77 3 EP -
1] Cleaning 55/131 10 EDém ®m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution active a 0,5 %
- pH~11"
1]} Intermediate rinse >10/50 1 EDém -
v Thermal disinfecting 90/194 5 EDém -
Vv Drying - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé : BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

3.11 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.11.1 Examen visuel

» S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux surfaces d'accou-
plement, aux charnigres, aux tiges, aux zones en retrait, aux rainures percées et aux cotés des dents sur les rapes.

» Pour les produits encrassés: répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

» Controler si le produit présente de dommages, p. ex. une détérioration de I'isolation ou des piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées, fortement rayées et rompues.

» Contrdler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

Contréler la déformation du produit avec des géométries longues et étroites (en particulier sur les instruments

rotatifs).

Contréler que le produit n'est pas endommagé au niveau de I'élément en spirale.

Contréler si les arétes de coupe sont réguliéres, affutées, et si elles présentent des encoches ou d'autres dom-

mages.

Contréler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

Contréler si le produit présente des bavures qui pourraient endommager les tissus ou les gants chirurgicaux.

Contréler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

Mettre immédiatement de coté tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-

vice Technique.

v
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3.11.2 Vérification du fonctionnement

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

» Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Contrdler le mouvement complet de toutes les piéces mobiles (p. ex. les charniéres, serrures/verrous, piéces cou-
lissantes, etc.).

» Controler la compatibilité avec les produits afférents.

» Mettre immédiatement de coté tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

3.12 Montage

Remarque
Au moment de choisir I'instrument d'insertion, tenir compte de la taille de I'implant!

» Retirer le raccord d'irrigation 4 de I'extrémité du manche de I'instrument d'insertion 2.

» Vérifier que la douille de serrage 7 de I'instrument d'insertion 2 est bien desserrée.

» Tourner la douille de serrage 7 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'elle ne soit plus en
prise avec le raccord 8 de I'instrument d'insertion 2.

» Connecter I'espaceur 9 correspondant a la hauteur d'implant sélectionnée en peropératoire a l'instrument
d'insertion 2.

» Insérer I'espaceur 9 dans I'orifice de la piece de raccord en respectant les repéres "CRANIAL" et "CAUDAL" sur
I'espaceur 9 et I'instrument d'insertion 2. Maintenir appuyé simultanément le bouton 5 "push to clean” sur le
manche de l'instrument d'insertion 2.

» Insérer I'espaceur 9 jusqu'a la butée de I'instrument d'insertion 2.

Relacher le bouton 5 "push to clean”. En tirant axialement sur |'espaceur 9, vérifier que ce dernier est correcte-

ment verrouillé dans I'instrument d'insertion 2.

» Tourner la roue de réglage 6 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour régler la butée de profondeur
sur la profondeur d'insertion minimale.

v

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Fixer les produits avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou au maximum au premier cran.

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat. Veiller a ce que les éventuels tranchants soient
protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

3.14 Stérilisation a la vapeur
Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et procédé validé selon la norme DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de maintien 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

3.15 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogene.



4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits
a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contacter |'adresse ci-dessus.

5.  Sort de I'appareil usagé

/N AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses comp et leurs conditi ts selon les dispositions nationales
en vigueur.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointus!

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que I'emballage empéche une blessure par le
produit.

Remarque
Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.
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Aesculap”
Instrumental de insercion activ C

Leyenda

Instrumental de insercion y accesorios
Llave (para instrumental de insercion)
Instrumental de insercion
Instrumental de reposicion

Retirar la conexion de irrigacion
Soltar el boton

Rueda de ajuste

Manguito de apriete

Pieza de conexion

Espaciador

Instrumental de revision

WO ONDUAWN=D

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencidn quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacidn
Estas instrucciones de uso se aplican al instrumental de insercion activ C.

Nota
La marca CE vdlida para el producto puede verse en la etiqueta y en el embalaje del producto.

» Para obtener instrucciones de uso especificas del articulo asi como informacion acerca del compatibilidad y la
vida util del material consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso
del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\PELIGRO
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse la muerte o lesiones graves.

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

N\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir daios.

2. Uso clinico
2.1  Tamaiios disponibles

Ne ref. Denominacion

FW857R Instrumental de insercion con conector de irrigacion H6
FW863R Espaciador para altura del implante de 5 mm

FW864R Espaciador para altura del implante de 6 mm

FW866R Instrumental de insercion con conector de irrigacion H5
FW867R Instrumental de reposicion

FW868R Instrumental de revision

FW945R Llave para instrumental de insercion

2.2 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.2.1  Uso previsto
El instrumental de insercion se utiliza para recoger la protesis de disco intervertebral activ C de su envase estéril,
para insertarla en el espacio intervertebral preparado y para realizar correcciones de posicion de la protesis.

2.2.2 Indicaciones
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.2.3 Contraindicaciones absolutas
No se conocen contraindicaciones absolutas.

2.2.4 Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner en
peligro el éxito de la operacion:

| Condiciones médicas o quirdrgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obstaculizar el éxito de la operacion.

En caso de contraindicaciones relativas, el usuario deberd decidir de forma individual si es conveniente emplear el
producto.

2.3  Advertencias de seguridad

2.3.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y respon-

sabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» Laaplicaciony el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atn en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota
El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio tanto
tedrico como practico de todas las técnicas quirdrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.

El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del producto
no estd clara.

2.3.2 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.4  Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas o desgastadas.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

» Seguir las instrucciones del manual quirdrgico n° 031302 y las instrucciones de uso de la "Protesis de disco activ
C", ver TAO11995.

» Montaje del instrumental de insercion, ver Montaje.
2.4.1 Acoplamiento del implante

/\ ADVERTENCIA

Daios en el implante a causa de un manejo incorrecto.

» Seguir las instrucciones de manejo de la protesis de disco activ’C TAO11995.

» Montar el implante justo después de extraerlo del envase con el instrumental de insercion.

» Manipular con el maximo cuidado el implante y, sobre todo, las superficies deslizantes de las placas pro-
tésicas y del inserto de polietileno.

» Abrir el envase del implante.

Nota
No extraer el implante.

» Montar el instrumental de insercion 2 en la protesis de disco con esta ultimo aun en su envase, teniendo en
cuenta las marcas "CRANIAL" (craneal) y "CAUDAL" (caudal). La placa protésica superior (la que tiene puntas)
deberd apoyar |a parte del instrumental de insercion 2 marcada como "CRANIAL" (craneal), mientras que la placa
protésica inferior (a de la aleta) deberd apoyar la parte del instrumental de insercién 2 marcada como "CAUDAL"
(caudal).

» Girar el manguito de apriete°7 en sentido horario para fijar la protesis de disco intervertebral en el instrumental
de insercion°2.

» Retirar la protesis de disco de su envase sujetdndola con el instrumental de insercion°2.

2.4.2 Introducir el implante.

/\ ADVERTENCIA
Daiios en las placas de los extremos del cuerpo vertebral al insertar la protesis de disco intervertebral.
» Precaucion al colocar la protesis de disco intervertebral.

» Introducir con cuidado la protesis de disco en el espacio intervertebral con control radiografico. La placa proté-
sica superior (placa con los picos) debera orientarse cranealmente, la placa protésica inferior (la placa con la
aleta) caudalmente.

» Sies necesario, introducir el implante golpeando suavemente con un martillo sobre el extremo proximal del ins-
trumental de insercion°2.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de compresion del canal espinal y de otros elementos posteriores si la prétesis de disco intervertebral
se introduce demasiado.

» Antes de insertar la protesis de disco intervertebral, ajustar el tope de profundidad a la profundidad de
insercion minima.

Introducir la protesis de disco en el espacio intervertebral con control radiografico.

v
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Si es necesario, corregir la posicion del tope de profundidad utilizando la rueda de ajuste°6 hasta alcanzar la posi-
cion deseada.

» Si fuera necesario corregir la posicion, conectar el instrumental de reposicion°3 en el extremo proximal del ins-
trumental de insercion°2 y llevar con cuidado el implante a la posicion deseada con ayuda de un martillo ranu-
rado.

2.4.3 Desacoplamiento del implante

Nota

No volver a acoplar el instrumental de insercion una vez desacoplado para no dafiar el implante.

» Aflojar el manguito de apriete°7 del instrumental de insercion°2 girando en sentido contrario a las agujas del
reloj y retirar el instrumental de insercion°2.

» Si se tienen dificultades para aflojar el manguito de apriete°7, utilizar la llave°1 introduciéndola en uno de los
orificios laterales del manguito de apriete°7 para aflojar el manguito de apriete°7.

» Comprobar con radiografias intraoperatorias en proyeccion APy lateral que el tamafio, la altura y la posicion de
la protesis de disco intervertebral son correctos.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacién.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.



3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual o automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos

de intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el

material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

B Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los mate-
riales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
p. €j. con una jeringa desechable.

» Eliminar por completo con un pafio humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5  Preparacion previa a la limpieza
» Desmontar el producto inmediatamente después de su uso siguiendo las instrucciones.
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

Nota
Durante la limpieza el manguito de apriete°7 se deberd encontrar suelto en el vdstago del instrumental.

Nota

Para garantizar la correcta limpieza de los espaciadores®9, durante la misma las horquillas PEEK deberdn encontrarse
sueltas (que puedan girar en ambas direcciones) sobre la rosca.

3.6  Desmontaje

» Desacoplar el espaciador 9 del instrumental de insercién 2 pulsando el botén 5 "push to clean” (pulsar para lim-
piar) del mango del instrumental de insercion°2 y, simultaneamente, tirar axialmente hacia el extremo de trabajo.

» Sies necesario, separar el instrumental de reposicion°3 del instrumental de insercién°2 girando en sentido con-
trario a las agujas del reloj.

» Antes de volver a utilizar el instrumental, asegurese de que el manguito de apriete°7 esté bien asentado en el eje
del instrumental.

3.7 Limpieza/desinfeccién

3.7.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento
Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion
no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar dnicamente productos de limpieza/desinfectantes indicados por el fabricante

- que estén autorizados para su uso en, p. ej., aluminio, plastico, acero de alta calidad,

- que no ataquen emolientes (p. ej., en silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza manual con desin- @ Cepillo de limpieza:
feccion por inmersion

m FW867R M Jeringa desechable de 20 ml
m FW945R =

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
250 mm/D 3,7 mm, p. ¢j., GK469200 ~ Manuales y el apartado:
H Capitulo Limpieza manual con

- . desinfeccion por inmersion
Efectuar la limpieza de los instrumen-

tos con articulaciones moviles en
posicion abierta, o bien moviendo las
articulaciones.

B Fase de secado: utilizar un pafio sin
pelusa o aire comprimido de uso
médico

Prelavado manual con ultra-  m Cepillo de limpieza:
sonidos y desinfeccion por
inmersion

m FW868R

Capitulo Limpieza/Desinfeccion

250 mm/Q 3,7 mm, p. ¢j., GK469200 ~ Manuales y el apartado:

W Capitulo Prelavado manual con
ultrasonidos y desinfeccion por
inmersion

B Jeringa desechable de 20 ml

B Mantener los extremos de trabajo
abiertos para la limpieza.

W Efectuar la limpieza de los instrumen-
tos con articulaciones moviles en
posicion abierta, o bien moviendo las
articulaciones.

W Fase de secado: utilizar un pafio sin
pelusa o aire comprimido de uso
médico

Limpieza alcalina automa- ® Colocar el producto en un cesto perfo- Capitulo Limpieza/Desinfeccion
tica y desinfeccion térmica rado apto para la limpieza (evite que automdticas y el apartado:

m FW867R queden zonas inaccesibles para el H Capitulo Limpieza alcalina
B FW945R lavado). automatica y desinfeccion tér-
m Conectar los huecos y canales directa- mica

mente a la conexion de irrigacion
especial del carro de inyeccion.

B Para lavar el producto: emplear una
boquilla 0 manguito de lavado.

W Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

Procedimiento validado Particularidades Referencia
Prelavado manual con cepi-  m Cepillo de limpieza:
lloy ultrasonidos y posterior
limpieza alcalina automa-

tica y desinfeccion térmica

m FW868R

Capitulo Limpieza/desinfeccion

250 mm/Q 3.7 mm, p. ¢]., GK469200 automdticas con prelavado manual

el apartado:
M Jeringa desechable de 20 ml yelap
m Capitulo Prelavado manual con

Al limpiar el instrumental con bisagras ultrasonidos y cepillo

moviles, asegurarse de que estén en
una posicion abierta y, si procede,
mover la junta durante la limpieza.

W Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

Colocar el producto en un cesto perfo-
rado apto para la limpieza (evite que
queden zonas inaccesibles para el
lavado).

Conectar los huecos y canales directa-
mente a la conexion de irrigacion
especial del carro de inyeccion.

Para lavar el producto: emplear una
boquilla 0 manguito de lavado.

Colocar el producto en la cesta con la
articulacion abierta.

3.8 Limpieza/Desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.
3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F]1  [min] [%]  del agua

| Disinfecting TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
cleaning compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
1] Intermediate rinse  TA (frio) 1 - AP -
1] Disinfection TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
\Y Final rinse TA (frio) 1 - ACD -
\ Drying TA - - - -
AP: Agua potable

ACD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de agua
potable, como minimo)

TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» lIrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.8.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°c/°Fl  [min] [%] del agua

| Ultrasonic cleaning TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado intermedio TA (frio) 1 - AP -
1] Disinfection TA (frio)) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
v Final rinse TA (frio) 1 - ACD -
\ Drying TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh



» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién limpiadora como

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.9 Limpieza/Desinfeccién automaticas

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccidn.
3.9.1 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido

Fase  Paso T t Calidad  Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua

| Prerinse <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50pagentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 ACD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 ACD -
Vv Drying - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

3.10.1 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

| Ultrasonic cleaning TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
Il Rinsing TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras actsticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de |a superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

3.10.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad  Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua

| Prerinse <25[77 3 AP -
I Cleaning 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 ACD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 A-CD -
Vv Drying - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

3.11 Inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta himedo o mojado.

3.11.1 Examen visual

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo, las super-
ficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion y lados de los dientes de las esco-
finas.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas y rasgadas.

» Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar el producto con geometrias largas y finas (en particular los instrumentos giratorios) para detectar

deformaciones.

Comprobar si el producto presenta dafios en el elemento de espirales.

Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafios.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver

Servicio Técnico.

v
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3.11.2 Prueba de funcionamiento

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas méviles (p. ej. bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se muevan
correctamente.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

» Retirar inmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.12 Montaje
Nota
Tener en cuenta el tamarfio del implante al seleccionar el instrumental de insercidn.

» Retirar la conexion de irrigacion°4 del extremo del instrumental de insercién°2.

» Asegurarse de que el manguito de apriete 7 situado en el instrumental de insercion 2 se encuentre aflojado.

» Girar el manguito de apriete°7 en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que deje de estar unido a la pieza
de conexion°8 del instrumental de insercion°2.

» Conectar el espaciador 9 correspondiente a la altura del implante seleccionada durante la intervencion quirir-
gica al instrumental de insercion°2.

» Insertar el espaciador 9 en el orificio de la pieza de conexion teniendo en cuenta las marcas "CRANIAL" (craneal)

y "CAUDAL" (caudal) del espaciador 9 y del instrumental de insercién 2. Al mismo tiempo, mantener pulsado el

boton°5 "push to clean" (pulsar para limpiar) del mango del instrumental de insercion°2.

Introducir el espaciador 9 hasta el tope del instrumental de insercién°2.

» Soltar el boton°5 "push to clean” (pulsar para limpiar). Tirando axialmente del espaciador 9, comprobar que el
espaciador esté correctamente bloqueado en el instrumental de insercion°2.

» Girar la rueda de ajuste°6 en sentido contrario a las agujas del reloj para ajustar el tope de profundidad a la pro-
fundidad de insercion minima.

3.13 Envase
» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.
» Fijar el producto con el cierre abierto o como maximo en la primera ranura.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes existentes
estan protegidos.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedirad una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

v

3.14 Esterilizacion por vapor
Nota
El producto sdlo debe esterilizarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Meétodo de esterilizacion validado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtin DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.15 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvoy a temperatura constante.



4, Servicio Técnico

N\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,
asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones por
el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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1. Sul presente documento

Nota

Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso si riferiscono agli strumenti inseritori activ C.

Nota

La marcatura CE di volta in volta valida per il prodotto é riconoscibile sull'etichetta o sull'imballo dello stesso.

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e la durata,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, 'operatore e/o il prodotto che potrebbero insorgere
durante I'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

/\PERICOLO
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi un esito fatale
o lesioni molto gravi.

N\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni di
media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire danni.

2. Impiego clinico
2.1 Formati disponibili

Cod. art. Descrizione

FW857R Strumento inseritore con connettore di irrigazione H6
FW863R Distanziale per impianto di altezza 5 mm

FW864R Distanziale per impianto di altezza 6 mm

FW866R Strumento inseritore con connettore di irrigazione H5
FW867R Strumento per riduzione

FW868R Strumento per revisione

FW945R Chiave per strumento inseritore

2.2 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego
2.2.1 Destinazione d'uso

Lo strumento inseritore & utilizzato per prelevare la protesi discale intervertebrale activ C dalla relativa confezione
sterile, per inserirla nello spazio intervertebrale preparato e correggerne la posizione.

2.2.2 Indicazioni
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.2.3 Controindicazioni assolute
Nessuna nota.

2.2.4 Controindicazioni relative

Le sequenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure com-
promettere il successo dell'operazione:

| Condizioni mediche o chirurgiche (ad es. comorbidita) che potrebbero ostacolare il successo dell'operazione.
Nel caso delle presenti controindicazioni relative, I'utilizzatore decide individualmente in merito all'utilizzo del pro-
dotto.

2.3 Avvertenze relative alla sicurezza

2.3.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la garan-

zia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed
esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padronanza pra-
tica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore € tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione preope-
ratoria non chiara per quanto riguarda |'uso del prodotto in questione.

2.3.2  Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non & sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.4  Utilizzo

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni applicazione ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate,
rotte, fessurate, usurate o spezzate.

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

» Attenersi al manuale dell'intervento, n. 031302 e alle istruzioni d'uso "Protesi discale activ C", vedere TAO11995.
» Montaggio dello strumento inseritore, vedere Montaggio.

2.4.1 Collegamento dell'impianto

/\ AWERTENZA

La manipolazione errata puo danneggiare I'impianto!

» Attenersi alle istruzioni d'uso della protesi discale activ C TAO11995.

» Montare |'impianto, direttamente dopo la rimozione dalla confezione, sullo strumento inseritore.

» Trattare le superfici di attrito delle piastre della protesi e dell'inserto in polietilene con la massima cautela.

» Aprire la confezione dell'impianto.

Nota
Non estrarre I'impianto dalla confezione!

» Montare lo strumento inseritore 2 sulla protesi discale intervertebrale con quest'ultima ancora nella relativa con-
fezione, osservando i contrassegni "CRANIAL" e "CAUDAL". La piastra protesi superiore (piastra con le punte) deve
essere adiacente alla parte dello strumento inseritore 2 contrassegnata dalla dicitura "CRANIAL", mentre la pia-
stra protesi inferiore (piastra con I'aletta) deve essere adiacente alla parte dello strumento inseritore 2 contras-
segnata dalla dicitura "CAUDAL".

» Girare la camicia di arresto 7 in senso orario in modo da fissare la protesi discale intervertebrale sullo strumento
inseritore 2.

» Rimuovere la protesi discale dalla relativa confezione, reggendola con lo strumento inseritore 2.

2.4.2 Introduzione dell'impianto

/\ AWERTENZA

Pericolo di danneggiare le piastre terminali (che si attaccano ai corpi vertebrali) durante I'inserimento della
protesi discale intervertebrale!

» Applicare la dovuta cautela durante I'inserimento della protesi discale intervertebrale.

» Sotto controllo radiografico, inserire con cautela la protesi discale nello spazio del disco intervertebrale. La pia-
stra protesi superiore (piastra con le punte) deve essere orientata in senso craniale; la piastra protesi inferiore
(piastra con I'aletta) deve essere orientata in senso caudale.

» Se necessario, impattare I'impianto sull'estremita prossimale dello strumento inseritore 2 martellando delicata-
mente.

/N AWERTENZA

Compressioni del canale spinale e degli altri elementi posteriori possono essere causate da un inserimento
troppo in profondita della protesi discale intervertebrale!

» Prima di inserire la protesi discale intervertebrale, impostare I'arresto di profondita alla profondita di inse-
rimento minima.

Introdurre la protesi discale nello spazio intervertebrale sotto controllo radiologico.

v

v

All'occorrenza, correggere la posizione dell'arresto di profondita per mezzo della rotellina di regolazione 6 fino
a raggiungere la posizione desiderata.

» Se & necessaria una riduzione, avvitare lo strumento per riduzione 3 sull'estremita prossimale dello strumento
inseritore 2 e stabilire con cautela la posizione desiderata dell'impianto con I'ausilio di un martello scanalato.

2.4.3 Scollegamento dell'impianto

Nota

Per evitare di danneggiare I'impianto, non ricollegare uno strumento inseritore una volta staccato.

» Sbloccare la camicia di arresto 7 sullo strumento inseritore 2, ruotandola in senso antiorario, quindi rimuovere
lo strumento inseritore 2.

» Se la camicia di arresto 7 ¢ difficile da sbloccare, inserire la chiave 1 in uno dei fori laterali della camicia di arre-
sto 7 e sbloccare la camicia di arresto 7in questo modo.

» Verificare dimensione, altezza e posizione dell'impianto discale intervertebrale nella radiografia intraoperatoria
AP e laterale.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di ci¢ ricade sul gestore/preparatore.
Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com
Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.



3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in
quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti riutilizzabili
Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

3.5 Preparazione prima della pulizia
» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in conformita alle rispettive istruzioni d'uso.
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

Nota
Durante la pulizia, la camicia di arresto 7 deve essere posizionata sullo stelo dello strumento senza essere bloccata.

Nota

Per garantire la pulizia dei distanziali9, le forchette PEEK devono essere posizionate sull'attacco senza essere bloccate
(devono poter essere ruotate in entrambe le direzioni).

3.6  Smontaggio

» Rimuovere il distanziale 9 dallo strumento inseritore 2; a tal fine, premere il pulsante "push to clean" 5 sull'impu-
gnatura dello strumento inseritore 2 e, al contempo, estrarre il distanziale in senso assiale verso I'estremita di
lavoro.

» Se necessario, svitare lo strumento per riduzione 3 dallo strumento inseritore 2 ruotandolo in senso antiorario.

» Prima della preparazione, assicurarsi che la camicia di arresto 7 sia posizionata sullo stelo dello strumento senza
essere bloccata.

3.7  Pulizia/disinfezione

3.7.1  Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile
Danni o distruzione del prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Attenendosi alle istruzioni del produttore, utilizzare detergenti e disinfettanti che:
- siano approvati (ad es. per alluminio, plastica, acciaio di alta qualita),
- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in silicone).
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.
» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

3.7.2  Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento

Pulizia manuale con disinfe-  m Spazzola di pulizia:
zione per immersione 250 mm/Q 3,7 mm, ad es. GK469200 manuali e sottocapitolo:
m FW867R ® Siringa monouso, 20 ml m Capitolo Pulizia manuale con

disinfezione per immersione
B FW945R | Pulire il prodotto con snodi mobili in P

posizione aperta oppure muovendone
le parti articolate.

Capitolo Pulizia/disinfezione

B Fase di asciugatura: usare un panno
senza fibre o aria compressa di grado

medico
Pulizia manuale ad ultra- ® Spazzola di pulizia: Capitolo Pulizia/disinfezione
suoni e disinfezione per 250 mm/Q 3,7 mm, ad es. GK469200 manuali e sottocapitolo:
immersione : .
B Siringa monouso, 20 ml W Capitolo Pulizia manuale ad
= FW868R per | lizi | ultrasuoni e disinfezione per
| elr'a pulizia tenere aperte le estre- immersione
mita di lavoro.

M Pulire il prodotto con snodi mobili in
posizione aperta oppure muovendone
le parti articolate.

M Fase di asciugatura: usare un panno
senza fibre o aria compressa di grado
medico

Pulizia automatica alcalina ® Appoggiare il prodotto su un cestello Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
e disinfezione termica idoneo per la pulizia (evitando zone matiche e sottocapitolo:

m FW867R d'ombra).
m FW945R m Collegare i singoli componenti con
lumi e canali direttamente all'apposito

attacco di irrigazione del carrello
iniettore.

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

W Per sciacquare il prodotto: utilizzare
I'ugello di risciacquo o il manicotto di
risciacquo.

W Appoggiare il prodotto sul cestello con
lo snodo aperto.

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Pulizia preliminare manuale  m Spazzola di pulizia:
con ultrasuoni e spazzolino,
successiva pulizia alcalina
automatica e disinfezione
termica B Per la pulizia di strumenti dotati di
® FW868R snodi mobili, assicurarsi che gli snodi
siano in posizione aperta e, se neces-
sario, muovere le parti articolate
durante la pulizia.

Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-

250 mm/Q 3,7 mm, ad es. GK469200 matiche con pulizia preliminare

- manuale e sottocapitolo:
M Siringa monouso, 20 ml

m Capitolo Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni e spaz-
zolino

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

W Appoggiare il prodotto su un cestello
idoneo per la pulizia (evitando zone
d'ombra).

m Collegare i singoli componenti con
lumi e canali direttamente all'apposito
attacco di irrigazione del carrello
iniettore.

W Per sciacquare il prodotto: utilizzare
I'ugello di risciacquo o il manicotto di
risciacquo.

W Appoggiare il prodotto sul cestello con
lo snodo aperto.

3.8  Pulizia/disinfezione manuali

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°c/°’Fl  [min] [%] dell'acqua

| Disinfecting cle-  TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
aning (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
] Intermediate TA 1 - A-P -
rinse (fredda)
m Disinfection TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
1\ Final rinse TA 1 - A-CD -
(fredda)
\' Drying TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: acqua completamente demineralizzata (demineralizzata, di microbiologicamente di qualita pota-
bile)
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non ¢ piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente |'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.



3.8.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

| Ultrasonic cleaning Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Ultrasonic cleaning Concentrato privo di aldeidi,
[fredda] fenoli e composti di ammonio

quaternari, pH ~ 9*

Il Risciacquo intermedio  TA 1 - A-P - Il Rinsing TA 1 - A-P -
(fredda) (fredda)
n Disinfection TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, A-P: Acqua potabile
(fredda) fenoli e composti di ammonio TA: Temperatura ambiente
quaternari, pH ~ 9 *Recommended: BBraun Stabimed fresh
v Final rinse TA 1 - A-CD -
(fredda) » Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.
Vv Drying TA - - - - Fase |
A-P: A tabil » Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
- €qua potabrie . . . . L i fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.
A-CD: Acql{avcom!)letamente d.esallnlzzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di » Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu ricono-
qualita dell'acqua potabile) scibile alcun residuo.
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte accertan-
dosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.9 Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

3.9.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerinse <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Intermediate rinse >10/50 1 A-CD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 A-CD -
\ Drying - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
AP: acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

3.10 Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

3.10.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
M Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Intermediate rinse >10/50 1 A-CD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 A-CD -
\ Drying - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

3.11 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.11.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,
allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

» Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

Controllare il prodotto con geometrie lunghe e strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la presenza di
eventuali deformazioni.

Controllare il prodotto per eventuali danni all'elemento a spirale.

Controllare che i bordi di taglio siano continui, affilati, e che non presentino intaccature o danni di altro tipo.
Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.
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3.11.2 Controllo del funzionamento
» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.
» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano age-
volmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.12 Montaggio
Nota
Nello scegliere lo strumento inseritore, tenere conto delle dimensioni dell'impianto!

» Rimuovere il connettore di irrigazione 4 dall'estremita dell'impugnatura dello strumento inseritore 2.

» Verificare che la camicia di arresto 7 sullo strumento inseritore 2 si trovi in stato di sblocco.

» Ruotare la camicia di arresto 7 in senso antiorario, finché non & piu in presa con il raccordo 8 dello strumento
inseritore 2.

» Collegare il distanziale 9, dall'altezza uguale a quella dell'impianto intraoperatorio selezionato, allo strumento
inseritore 2.

» Inserire il distanziale 9 nel foro del raccordo, rispettando i contrassegni "CRANIAL" e "CAUDAL" sul distanziale 9

e sullo strumento inseritore 2. Allo stesso tempo, tenere premuto il pulsante 5 "push to clean" sull'impugnatura

dello strumento inseritore 2.

Inserire il distanziale 9, fino all'arresto, nello strumento inseritore 2.

Rilasciare il pulsante "push to clean" 5. Tirando assialmente il distanziale 9, controllare che esso sia bloccato cor-

rettamente nello strumento inseritore 2.

Ruotare la rotellina di regolazione 6 in senso antiorario per impostare |'arresto di profondita alla profondita di

inserimento minima.

vy
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3.13 Imballo
» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.
» Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo sulla prima tacca.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizzazione
Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

3.14 Sterilizzazione a vapore
Nota
Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto smontato.
» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
€ rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.15 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri e in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e con una temperatura costante.

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/\ AVVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, accertarsi che la confezione impedisca che il prodotto
possa provocare lesioni.

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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Aesculap”
Instrumento introdutor activ C

Legenda

Instrumento introdutor e acessérios
Chave (para instrumento introdutor)
Instrumento introdutor

Instrumento de reposicao

Remover a conexdo de lavagem
Soltar o botéo

Roda de ajuste

Manga de aperto

Peca de juncao

Espacador

Instrumento de revisdo

WO ONDUAWN=D

1.  Sobre este documento
Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacédo

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos instrumentos introdutores activ C.

Nota

A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visualizada na etiqueta ou na embalagem do produto.

» Para instrucdes especificas do artigo para uso, bem como informagdes sobre a compatibilidade do material e
tempo de vida util, ver B. Braun elFU e eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

/\PERIGO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos
graves.

A\ ATENGCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ cuIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica

2.1 Tamanhos fornecidos

Art. n. Designacéo

FW857R Instrumento introdutor com conector de irrigagéo H6
FW863R Espacador para implante com altura de 5 mm
FW864R Espacador para implante com altura de 6 mm
FW866R Instrumento introdutor com conector de irrigagéo H5
FW867R Instrumento de reposi¢ao

FW868R Instrumento de revisdo

FW945R Chave para instrumento introdutor

2.2 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagio

2.2.1 Finalidade
0 instrumento introdutor é utilizado para retirar a protese discal activ C da respetiva embalagem estéril, inserindo-
a no espaco intervertebral preparado e para realizar corregdes de posicdo da protese.

2.2.2 Indicagdes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicagdes mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.2.3 Contraindicagdes absolutas
Nao sdo conhecidas contraindicagdes absolutas.

2.2.4 Contraindicagoes relativas

As seguintes condicoes, de forma individual ou associadas entre si, podem provocar uma recuperacéo tardia ou colo-

car em risco o sucesso da cirurgia:

B Estados clinicos ou cirdrgicos (por ex. comorbidades), individuais ou associados, que possam impedir o sucesso
da cirurgia.

Na presenca de contraindicagdes relativas, o utilizador decide individualmente sobre a utilizagdo do produto.

2.3 Instrucgdes de seguranca

2.3.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagao e aplicacao incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutengéo.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencéo cirtrgica.

Requisito para a aplicacao bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico e pra-
tico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagoes ao fabricante sobre
a aplicacdo dos produtos.

2.3.2 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido néo esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.4  Utilizagdo

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, verificar o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.
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Respeitar o manual cirdrgico n.c 031302 e as instrucdes de utilizagdo da protese do disco intervertebral "activ C",
ver TAO11995.

» Montar o instrumento introdutor, ver Montagem.
2.4.1 Acoplar o implante

/\ ATENCAO

Danos no implante devido a um manuseamento incorreto!

» Respeitar as instrugdes de utilizagdo da protese de disco intervertebral activ C TAO11995.

» Montar o implante no instrumento introdutor diretamente depois de se remover da embalagem.

» Tratar as superficies de fricgdo das placas protésicas e do inserto de polietileno com particular cuidado.

» Abrir a embalagem do implante.

Nota
Nao retirar o implante da embalagem!

» Montar o instrumento introdutor 2 na prétese discal com a ultima ainda dentro da sua embalagem, observando
as marcas "CRANIAL" e "CAUDAL". A placa protésica superior (a que tem espetos) tem de ajustar-se & parte do
instrumento introdutor 2 com a marca "CRANIAL", enquanto a placa protésica inferior (com o estabilizador) tem
de se ajustar a parte do instrumento introdutor 2 com a marca "CAUDAL".

» Rodar a manga de aperto 7 no sentido horario, para fixar a protese de disco intervertebral no instrumento
introdutor 2.

» Retirar a protese discal da respetiva embalagem, segurando-a com o instrumento introdutor 2.
2.4.2 Introduzir o implante

/\ ATENCAO
Danos nas placas finais do corpo vertebral, ao inserir a protese de disco intervertebral!
» Aplicar os cuidados adequados ao tocar na protese do disco intervertebral.

» Inserir a protese discal no espago intervertebral do disco com cuidado e apenas sob controlo radiolégico. A placa
protésica superior (placa com espetos) tem de ser orientada no sentido craniano, a placa protésica inferior (a
placa com o estabilizador) tem de ser orientada no sentido caudal.

» Se necessario, introduzir o implante na extremidade proximal do instrumento introdutor, batendo ligeiramente
com o martelo 2.

/\ ATENCAO
Compresséo do canal espinal e de outros elementos posteriores no caso de introdugéo demasiado profunda da
protese de disco intervertebral!

» Antes de inserir a protese de disco intervertebral, regular a profundidade minima no limitador de profun-
didade.

» Introduzir a prétese discal no espaco intervertebral sob controlo radiolégico.
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Se necessario, corrigir a posi¢ao do limitador de profundidade com a roda de ajuste 6 até alcancar a posicéo pre-
tendida.

» Se necessario, fixar o instrumento de reposicdo 3 na extremidade proximal do instrumento introdutor 2 e mover,
com cuidado, o implante para a posicdo pretendida, com a ajuda de um martelo ranhurado.

2.4.3 Desacoplar o implante

Nota

Por forma a evitar danificagées no implante, nGo voltar a acoplar um instrumento introdutor anteriormente desaco-

plado.

» Soltar a manga de aperto 7 do instrumento introdutor 2, rodando-a no sentido anti-horario, e remover o instru-
mento introdutor 2.

» Se for dificil, soltar a manga de aperto 7, inserir a chave 1 num dos orificios laterais da manga de aperto 7 e
desapertar a manga de aperto 7 deste modo.

» Verificar o tamanho, a altura e a posicdo da protese de disco intervertebral na radiografia intraoperatéria em AP
e lateral.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Instrucdes gerais de seguranga

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Caso a esterilizagdo néo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.



3.2 Informagbes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro fisiol6-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgédo e esterilizacdo, quando aplicados em aco

inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologacao

VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruces de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos reutilizaveis
Nao sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, € uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.4  Preparagdo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies nao visiveis de preferéncia com dgua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano humido e que nao
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgao.

3.5 Preparagdo antes da limpeza
» Desmontar o produto imediatamente apds a utilizagdo, tal como descrito nas instrugdes.
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

Nota
Durante a limpeza, a manga de aperto 7 tem de assentar de modo frouxo na haste do instrumento.

Nota
Por forma a garantir a devida limpeza do espagador 9, é imprescindivel que os garfos PEEK assentem de modo frouxo
na rosca (podendo ser movidos em ambos os sentidos).

3.6 Desmontagem

» Desacoplar o espagador 9 do instrumento introdutor 2, premindo o botao "push to clean" 5 no punho da peca
do instrumento introdutor 2 e puxa-lo, em simultaneo, no sentido axial, na direcdo da extremidade de trabalho.

» Se necessario, desenroscar o instrumento de reposicdo 3 do instrumento introdutor 2, rodando-o no sentido
anti-horario.

» Antes do reprocessamento, garantir que a manga de aperto 7 assenta de modo frouxo na haste do instrumento.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» De acordo com as instrugdes do fabricante, utilizar produtos de limpeza e desinfecédo

- aprovados para (p. ex., aluminio, plasticos, aco de alta qualidade),

- e que ndo sejam corrosivos para plastificantes (por exemplo, silicone).
» Ter em consideracao as indicacées relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reagao.
» Nio exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

3.7.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desin- @ Escova de limpeza:

fegdo por imerséo 250 mm/Q 3,7 mm, por exemplo,

m FW867R GK469200

®m FW945R m Seringa descartavel (para uma s6 uti-
lizagdo) de 20 ml

Capitulo Limpeza/desinfego

manual e subcapitulo:

H Capitulo Limpeza manual com
desinfec¢do por imerséo

W Para limpar produtos com articulacdes
moveis, abri-los ou mover as articula-
coes.

W Fase de secagem: usar um pano que
néo largue pélos ou ar comprimido
medicinal

Limpeza manual com ultras-  m Escova de limpeza:
sons e desinfecdo por imer-

Capitulo Limpeza/desinfegéo

250 mm/@ 3,7 mm, por exemplo, manual e subcapitulo:

séo GK469200 ® Capitulo Limpeza manual com
H FW8esR m Seringa descartavel (para uma s6 uti- yltra:sons e desinfecgdo por
lizagso) de 20 ml imersao
B Para efeitos de limpeza, manter as
extremidades de trabalho abertas.
B Para limpar produtos com articulagdes
moveis, abri-los ou mover as articula-
coes.
B Fase de secagem: usar um pano que
néo largue pélos ou ar comprimido
medicinal
Limpeza alcalina automa- m Colocar o produto num cesto de rede  Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-
tica e desinfecdo térmica préprio para a limpeza (evitar sombras matica e subcapitulo:
® FW867R de lavagem). W Capitulo Limpeza alcalina
® FW945R ® Ligar os componentes com limenes e automatica e desinfeccéo tér-

canais diretamente & conexéo de lava- mica

gem especial do carro injetor.

B Para lavar o produto: utilizar o bocal
ou a bainha de lavagem.

m Coloque o produto no cesto de limpeza
com as articulacdes abertas.

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Pré-limpeza manual com W Escova de limpeza: Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-
ultrassons e escovas, 250 mm/Q 3,7 mm, por exemplo, matica com limpeza prévia manual
sequida de limpeza alcalina GK469200 e subcapitulo:

mecanica e desinfecao tér- 4 ; “yi

mica ¢ B Seringa descartavel (para uma so uti- ™ Capitulo Limpeza prévia

lizacdo) de 20 ml manual com ultra-sons e
m FW8esR g ) . . escova
W Ao limpar os instrumentos com articu-

lagdes moveis, assegurar que estes
estdo na posicdo aberta e, se aplicavel,
mover as articulagdes durante a lim-
peza.

m Capitulo Limpeza alcalina
automdtica e desinfeccdo tér-
mica

m Colocar o produto num cesto de rede
préprio para a limpeza (evitar sombras
de lavagem).

B Ligar os componentes com limenes e
canais diretamente a conexao de lava-
gem especial do carro injetor.

B Para lavar o produto: utilizar o bocal
ou a bainha de lavagem.

m Coloque o produto no cesto de limpeza
com as articulacdes abertas.

3.8 Limpeza/desinfecido manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da solu-
¢édo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo.

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersio

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%]  daagua

| Disinfecting clea-  TA (fri)) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
ning fenol e QAV, pH ~ 9%
1] Intermediate rinse  TA (frio) 1 - A-P -
n Disinfection TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Final rinse TA (frio) 1 - A-CD -
\ Drying TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atengdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucéo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugédo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagédo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.8.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersdo

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°Fl  [min] [%]  daagua

| Ultrasonic cleaning TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
n Disinfection TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de alde-
ido, fenol e QAV, pH ~ 9*
v Final rinse TA (frio) 1 - A-CD -
\ Drying TA - - - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de &gua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh



» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.9 Limpeza/desinfecdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.
3.9.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecao de camara tnica sem ultrassons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagio
[*C/°F] [min] da agua

| Prerinse <2577 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos aniénicos
M Solucao de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Intermediate rinse >10/50 1 A-CD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 A-CD -
Vv Drying - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

3.10.1 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F]  [min]  [%] da dgua

| Ultrasonic cleaning TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Rinsing TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecdo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). Durante este pro-
cedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

3.10.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F]  [min] da dgua

| Prerinse <2577 3 A-P -
I Cleaning 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 A-CD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 A-CD -
Vv Drying - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspecio visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencao, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfecéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

Inspecionar um produto com geometrias longas e estreitas (em especial instrumentos de rotacdo) quanto a
deformacoes.

Inspecionar o produto quanto a danos no elemento de espirais.

Inspecionar se as arestas de corte sdo continuas e estao afiadas, e se tém entalhes e outros danos.
Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.
Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

v
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3.11.2 Teste de funcionamento

» Compor o produto desmontado, ver Montagem.

» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pegas articuladas (por ex. dobradigas, fechos/bloqueios, pegas deslizantes, etc.) quanto a sua
total liberdade de movimentos.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

» Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servico de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.12 Montagem
Nota
Tenha em conta o tamanho do implante quando selecionar o instrumento introdutor!

» Remover o conector de irrigagdo 4 da extremidade do punho do instrumento introdutor 2.

» Assegurar que a manga de aperto 7 no instrumento introdutor 2 foi afrouxada.

» Rodar a manga de aperto 7 no sentido anti-horario até que a mesma deixe de estar acoplada a parte de ligagdo 8
do instrumento introdutor 2.

» Ligue ao instrumento introdutor 2 o espagador 9 correspondente a altura do implante selecionado intraopera-
toriamente.

» Introduza o espacador 9 no orificio da parte de ligagdo, observando as marcas "CRANIAL" e "CAUDAL" no

espacador 9 e instrumento introdutor 2. Em simultaneo, manter o botdo 5, "push to clean", no punho do instru-

mento introdutor 2 premido.

Introduzir o espacador 9 até ao limitador do instrumento introdutor 2.

Soltar o botdo "push to clean" 5. Puxar o espagador 9 axialmente para verificar se este esta devidamente blo-

queado no instrumento introdutor 2.

» Rodar a roda de ajuste 6 no sentido anti-horario para definir o limitador de profundidade para a profundidade
minima de insergéo.

vy

3.13 Embalagem
» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.
» Fixar o produto com bloqueio em posicao aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagio (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto durante o armazenamento.

3.14 Esterilizacdo a vapor
Nota
0 produto sé pode ser esterilizado se estiver desmontado.
» Assegurar que o produto de esterilizagio tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex., abrindo
e fechando valvulas e torneiras).
» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN 1SO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicao de 5 minutos

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do pé, seco,
com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.



4.  Servico de assisténcia técnica

/A cuibADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.
Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.
5.  Eliminagao
A\ ATENGCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!
» Observar sempre as prescri¢oes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos

b

componentes e da sua e lagem.

/\ ATENGAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto provo-
que ferimentos.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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actief C-inbrenginstrument

Legenda

Inbrenginstrument en accessoires
Sleutel (voor inbrenginstrument)
Inbrenginstrument
Repositie-instrument
Spoelaansluiting

Knop

Instelwieltje

Klemhuls

Aansluitstuk

Afstandhouder
Revisie-instrument
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1. Over dit document

Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing voor actief C-inbrenginstrumenten.

Opmerking

De geldige CE-markering voor het product is op het label of op de verpakking van het product te zien.

» Zie B. Braun elFU bij eifu.bbraun.com voor zowel een product-specifieke gebruiksaanwijzing als informatie over
materiaalcompatibiliteit en levensduur.

1.2 Waarschuwingen
Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-
staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\GEVAAR
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen dood of ernstige letsels het
gevolg zijn.

N\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

A\ VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2. Klinisch gebruik
2.1 Beschikbare maten

Art.nr. Aanduiding

FW857R Inbrenginstrument met spoelaansluitingH6
FW863R Afstandhouder voor implantaathoogte 5 mm
FW864R Afstandhouder voor implantaathoogte 6 mm
FW866R Inbrenginstrument met spoelaansluitingH5
FW867R Repositie-instrument

FW868R Revisieinstrument

FW945R Sleutel voor inbrenginstrument

2.2 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.2.1 Gebruiksdoel
Het inbrenginstrument wordt gebruikt om de prothese van de tussenwervelschijf actief C uit de steriele verpakking
te nemen en in de geprepareerde tussenwervelruimte te plaatsen, en positiecorrecties van de prothese uit te voeren.

2.2.2 Indicaties
Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.2.3 Absolute contra-indicaties
Geen absolute contra-indicaties bekend.

2.2.4 Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel verminderd

resultaat van de operatie:

B Medische of chirurgische toestanden (bijv. comorbiditeiten), die het succes van de operatie zouden kunnen ver-
hinderen.

Bij bestaande relatieve contra-indicaties beslist de gebruiker individueel over het gebruik van het product.

2.3  Veiligheidsvoorschriften

2.3.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-
sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking
De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.3.2 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst ste-
riliseert.

2.4  Gebruik

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

» Volg de OK-handleiding nr. 031302 en de gebruiksaanwijzing van de ‘actief C tussenwervelschijfprothese’, zie
TA011995.

» Het inbrenginstrument monteren, zie Montage.
2.4.1 Implantaat aankoppelen

/\ WAARSCHUWING

Beschadiging van het implantaat door ondeskundig gebruik!

» Volg de gebruiksaanwijzing van de actief C tussenwervelschijfprothese TAO11995.

» Monteer het implantaat direct uit de implantaatverpakking op het inbrenginstrument.

» Behandel het implantaat en vooral de glijvlakken van de protheseplaatjes en de polyethyleeninlays uiterst
voorzichtig.

» Open de implantaatverpakking.

Opmerking
Haal het implantaat er niet uit!

» Monteer het inbrenginstrument 2 op de schijfprothese met de laatste nog in de verpakking, daarbij de markerin-
gen 'CRANIAL' en 'CAUDAL' in acht nemende. De superieure protheseplaat (die met de pennen) moet tegen het
met 'CRANIAL' gemarkeerde deel van het inbrenginstrument 2 liggen, terwijl de inferieure protheseplaat (met
de vin) tegen het met 'CAUDAL' gemarkeerde deel van het inbrenginstrument 2 moet liggen.

» Draai de klemhuls 7 met de klok mee om de tussenwervelschijfprothese op het inbrenginstrument 2 vast te klem-
men.

» Haal de schijfprothese uit de verpakking en houd het vast met het inbrenginstrument 2.

2.4.2 Implantaat inbrengen

/\ WAARSCHUWING
Schade aan de eindplaten van het wervellichaam bij het aanboren van de tussenwervelschijfprothese!
» Wees voorzichtig wanneer u de tussenwervelschijfprothese erin tikt.

» Plaats de schijfprothese en onder réntgentoezicht voorzichtig in de tussenwervelschijfruimte. De superieure pro-
theseplaat (plaat met de pennen) moet cranially gericht zijn, de inferieure protheseplaat (de plaat met de vin)
caudal.

» Druk het implantaat er indien nodig door middel van lichte hamerslagen in op het proximale uiteinde van het
inbrenginstrument 2.

/\ WAARSCHUWING

Compressie van het ruggenmergkanaal en andere posterieure elementen door te diep inbrengen van de tus-
senwervelschijfprothese!

» Stel de diepteaanslag voor het inbrengen van de tussenwervelschijfprothese in op de kleinste inbreng-
diepte.

Plaats de schijfprothese onder rontgentoezicht in de tussenwervelruimte.

v

v

Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel met het instelwieltje 6 tot de gewenste positie is bereikt.
» Schroef het herpositionering-instrument 3 indien een herpositionering noodzakelijk is op het proximale uiteinde
van het inbrenginstrument 2 en breng het implantaat voorzichtig naar de gewenste positie met een slaghamer.

2.4.3 Implantaat loskoppelen

Opmerking

Om beschadiging van het implantaat te voorkomen, mag een eenmaal losgekoppeld inbrenginstrument niet opnieuw
worden aangekoppeld.

» Draai de klemhuls 7 aan het inbrenginstrument 2 tegen de klok in los en verwijder het inbrenginstrument 2.

» Als de klemhuls 7 moeilijk loskomt, kunt u de sleutel 1 in een van de zijdelingse gaten van de klemhuls 7steken
en de klemhuls 7 zo losdraaien.

» Controleer de maat, hoogte en positie van de tussenwervelschijfprothese intraoperatief op AP- en laterale ront-
genbeelden.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Hergebruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik volgens de instructies.
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

Opmerking
Tijdens de reiniging moet de klemhuls 7 los op de instrumentschacht zitten.

Opmerking
Voor een goede reiniging van de afstandhouders 9 moeten de PEEK-vorken tijdens de reiniging los (in beide richtingen
draaibaar) op de schroefdraad zitten.

3.6 Demontage

» Koppel afstandhouder 9 los van het inbrengstrument 2 door te drukken op de knop ‘'indrukken om te reinigen' 5
op de handgreep van het inbrenginstrument 2 om het te reinigen en tegelijkertijd axiaal naar het uiteinde van
het werk te trekken.

» Schroef het herpositioneringsinstrument 3 indien van toepassing los van het inbrenginstument 2 door het tegen
de klok in te draaien.

» Zorg ervoor dat klembus 7 losjes op de instrumentschacht zit voordat u hem opnieuw verwerkt.

3.7  Reiniging/desinfectie

3.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant
- die zijn goedgekeurd voor materialen (bv. aluminium, kunststof, hoogwaardig staal)
- en die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Handmatige reiniging met ® Reinigingsborstel: Paragraaf Manuele reiniging/des-
immersie-desinfectie 250 mm/@ 3,7 mm, b.v. GK469200 infectie en subhoofdstukken:
| FW867R m Wegwerpspuit 20 ml B Paragraaf Handmatige reini-

ing met dompeldesinfectie
m FW945R B Reinig scharierende producten met 9ing P

een geopend scharnier of met bewe-
gend scharnier.

B Droogfase: pluisvrije doek of medische
perslucht gebruiken

Paragraaf Manuele reiniging/des-
infectie en subhoofdstukken:

Handmatige ultrasoonreini- @ Reinigingsborstel:
ging en dompeldesinfectie 250 mm/@ 3,7 mm, b.v. GK469200

| FW868R ®m Wegwerpspuit 20 ml B Paragraaf Handmatige ultra-
L soonreiniging en dompeldesin-
B De werkuiteinden moeten geopend fectie
zijn voor de reiniging.
B Reinig scharierende producten met
een geopend scharnier of met bewe-
gend scharnier.
B Droogfase: pluisvrije doek of medische
perslucht gebruiken
Machinale alkalische reini- B Leg het product op een voor reiniging Paragraaf Machinale reini-
ging en thermische desin- geschikte zeefkorf (spoelschaduw ver- ging/desinfectie en subhoofdstuk-
fectie mijden). ken:
m FW867R B Sluit de onderdelen met lumina en | | Pa.ra'glraaf Machinalle alkalis?he
H FW945R kanalen rechtstreeks aan op de speci- reiniging en thermische desin-
ale spoelaansluiting van de injector- fectie
wagen.

W Voor doorspoelen van het product:
spoelmondstuk of spoelhuls gebrui-
ken.

B Plaats het product met open scharnier
op de zeefkorf.

Handmatige voorreiniging ® Reinigingsborstel: Paragraaf Machinale reini-

met ultrasoonreiniging en 250 mm/Q 3,7 mm, b.v. GK469200 ging/desinfectie met handmatige

borstel en aansluitend . voorreiniging en subhoofdstukken:
m Wegwerpspuit 20 ml

machinale alkalische reini- B Paragraaf Handmatige voorrei-

?mtg_ en thermische desin- B Zorg er bij het reinigen van |_nstrumen— niging met ultrasoonreiniging
ectie ten met bleweegbare scha.r.nleren voor en borstel
m FW868R dat deze in een open positie staan en

W Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

beweeg, indien van toepassing, de
scharnier tijdens het reinigen.

W Leg het product op een voor reiniging
geschikte zeefkorf (spoelschaduw ver-
mijden).

W Sluit de onderdelen met lumina en
kanalen rechtstreeks aan op de speci-
ale spoelaansluiting van de injector-
wagen.

W Voor doorspoelen van het product:
spoelmondstuk of spoelhuls gebrui-
ken.

W Plaats het product met open scharnier
op de zeefkorf.

3.8  Manuele reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Disinfecting clea- Concentraat vrij van aldehyde,

ning (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse KT 1 - D-W -
(koud)
I Disinfection KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Final rinse KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drying KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.8.2 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasonic cleaning Concentraat vrij van alde-

[koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Disinfection KT 5 2 D-W Concentraat vrij van alde-
(koud) hyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
1\ Final rinse KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drying KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Recommended:BBraun Stabimed fresh



» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5 maal met een geschikte wegwerpspuit. Zorg
ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.9  Machinale reiniging/desinfectie
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.9.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Prerinse <25[77
1l Reiniging 55/131 10 DM-w B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 DM-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 DM-W -
\ Drying - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
T-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op residuen.

3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.10.1 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasonic cleaning Concentraat vrij van aldehyde,

[koud] fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Rinsing KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedeé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultrasoonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toe-
gankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 met een geschikte reinigings-
borstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

3.10.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Prerinse
25/77
I Cleaning 55/131 10 DM-w W Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 DM-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 DM-W -
\' Drying - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,
zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Product met lange, smalle geometrieén (vooral roterende instrumenten) op vervorming controleren.

» Controleer het product op beschadiging van het spiraalelement.

» Controleer de snijkanten op een doorlopend snijvlak, scherpte, inkepingen en andere beschadigingen.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

» Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

» Product op losse of ontbrekende delen controleren.

>

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

3.11.2 Functionele test

» Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

» Controleer de werking van het product.

» Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.12 Montage
Opmerking
Houd rekening met de grootte van het implantaat bij het selecteren van het inbrenginstrument!

» Verwijder de spoelaansluiting 4 van het uiteinde van de handgreep van het inbrenginstrument 2.

» Let erop dat klemhuls 7 op inbrenginstrument 2 losgedraaid is.

» Draai de klemhuls 7 tegen de klok in totdat deze geen contact meer maakt met het aansluitstuk 8 van het
inbrenginstrument 2.

» Sluit de afstandshouder 9 die overeenkomt met de intraoperatief geselecteerde implantaathoogte aan op het
inbrenginstrument 2.

» Plaats afstandhouder 9 in het gat van het aansluitstuk met inachtneming van de markeringen ' CRANIAL' en*

CAUDAL' op de afstandhouder 9 en inbrenginstrument 2. Houd tegelijk de knop 5 ' indrukken om te reinigen ' op

de handgreep van het inbrenginstrument 2 ingedrukt.

Plaats afstandhouder 9 omlaag tot aan de aanslag in het nbrenginstrument 2.

» Laat de knop 5 ' indrukken om te reinigen' los. Controleer door axiaal aan afstandhouder 9 te trekken of de
afstandshouder goed vergrendeld is in het inbrenginstrument 2.

» Draai instelwiel 6 tegen de klok in om de diepteaanslag op de minimale inbrengdiepte in te stellen.

3.13 Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

v

3.14 Stoomsterilisatie
Opmerking
Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ventielen
en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijfstijd 5 min

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.15 Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.



4, Technische dienst

/\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/N\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/N\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het product
verhinderd.

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-

fectieproces.
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1.  Till detta dokument

Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for active C-insattningsinstrument.

Tips

Gillande CE-mdrkning fér produkten dterfinns pd produktens etikett resp. férpackning.

» Produktpecifik bruksanvisning och materialkompatibilitet finns pa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar dr mérkta pa foljande satt:

ANFARA
Betecknar en eventuellt Gverhdngande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli dod eller svara personskador.

/\VARNING
Betecknar en eventuellt verhingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller mattliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Tillgangliga storlekar

Art.nr Beteckning

FW857R Inséttningsinstrument med spolanslutning H6
FW863R Distans for implantathdjd 5 mm

FW864R Distans for implantathdjd 6 mm

FW866R Inséttningsinstrument med spolanslutning H5
FW867R Repositioneringsinstrument

FW868R Revisionsinstrument

FW945R Nyckel till insattningsinstrument

2.2 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.2.1 Avsedd anvindning
Insdttningsinstrumentet anvénds for att plocka upp activ C-diskprotesen fran den sterila forpackningen, satta in den
i det forberedda intervertebralrummet och utfora lageskorrigeringar av protesen.

2.2.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar f6r anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.2.3 Absoluta kontraindikationer
Inga absoluta kontraindikationer har upptéckts.

2.2.4 Relativa kontraindikationer

Féljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forldngd Idkningstid resp. risk for att operationen
misslyckas:

M Medicinska eller kirurgiska tillstand (t.ex. komorbiditet) som kan forhindra en lyckad operation.

Hos foreliggande relativa kontraindikationer r det anvéandaren sjélv som avgdor om denne vill anvanda produkten.

2.3 Sakerhetsanvisningar
2.3.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet: g

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvédndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.
Anvindaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvéandning.

2.3.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nér transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.4  Anvindning

/\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvindning avseende ldsa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

» Félj operationsmanualen, nr 031302 och bruksanvisningen "activ C-diskprotes", se TAO11995.
» Montera insdttningsinstrumentet, se Montering.

2.4.1 Koppla pa implantatet

/A\VARNING

Risk for skador pa implantatet pa grund av felaktig hantering!

» Folj bruksanvisningen for activ C-diskprotes TAO11995.

» Montera implantatet direkt fran forpackningen pa inséttningsinstrumentet.

» Hantera implantatet, framfor allt protesplattornas och polyeteninldggets glidytor, forsiktigt.

» Oppna implantatférpackningen.

Tips

Ta inte ut implantatet ur férpackningen!

» Montera insdttningsinstrumentet 2 pa diskprotesen med den protesen kvar i férpackningen. Beakta markering-
arna "CRANIAL" och "CAUDAL". Den &vre protesplattan (med taggarna) méste ha kontakt med den del av
insattningsinstrumentet 2 som &r mérkt "CRANIAL", medan den undre protesplattan (med fenan) méste ha kon-
takt med den del av insdttningsinstrumentet 2 som dr markt "CAUDAL".

» Vrid klamhylsan 7 medurs for att klamma fast diskprotesen pa insattningsinstrumentet 2.

» Ta ut diskprotesen ur forpackningen medan du haller den med insdttningsinstrumentet 2.

2.4.2 Fora in implantatet

/\VARNING
Skada pa koténdplattorna nér diskprotesen trycks in!
» Var forsiktig nar du trycker in diskprotesen.

» For forsiktigt in diskprotesen i intervertebralrummet med réntgenvégledning. Den évre protesplattan (med tag-
garna) ska placeras kranialt, den undre protesplattan (med fenan) ska placeras kaudalt.

» Sla vid behov in implantatet med latta hammarslag mot den proximala dnden av insdttningsinstrumentet 2.

/\VARNING
Risk for kompression av spinalkanalen och andra posteriora element vid for djupt inférande av diskprotesen!
» Still in djupanslaget pa det minsta inforingsdjupet innan diskprotesen férs in.

For in diskprotesen i intervertebralrummet med réntgenvagledning.

>

» Korrigera i forek. fall djupanslagets position med instéllningshjulet 6 tills énskad position uppnatts.

» Om en repositionering blir nédvandig, skruvas repositioneringsinstrumentet 3 fast pa den proximala dnden av
insattningsinstrumentet 2, varefter implantatet ges 6nskad position med hjélp av en sparhammare.

2.4.3 Koppla bort implantatet

Tips

For att undvika skador pd implantatet fdr ett en gdng losskopplat inséttningsinstrument inte kopplas pd implantatet

igen.

» Lossa kldmhylsan 7 fran insdttningsinstrumentet 2 genom att skruva den moturs och ta bort insattningsinstru-
mentet 2.

» Om kldmhylsan 7 &r svar att lossa kan nyckeln 1 stickas in i ett av halen pa kldmhylsan 7 fér att lossa
klamhylsan 7.

» Kontrollera diskprotesens storlek, hjd och position pa rontgenbilden i apikal och lateral projektion.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allm3nna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Iakemedel och koksaltlésningar, som finns i vatt-

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och ddrmed

till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkan-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrida redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslgsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-

cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

v



3.3  Produkter som kan ateranvindas

Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning ar det bésta sittet att upptdcka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sé ska du skdlja e]j synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som mgjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5  Forberedelser fore rengoring
» Demontera produkten enligt respektive bruksanvisning omedelbart efter anvandningen.
» Demontera produkten fore rengéring, se Demontering.

Tips
Vid rengdring ska klimhylsan 7 sitta IGst pd instrumentaxeln.

Tips
Fér att garantera en grundlig rengéring av distanserna 9 méste PEEK-gafflarna sitta st i gdngorna (vridbara i béda
riktningar) under rengéringen.

3.6  Demontering

» Koppla loss distansen 9 fran insattningsinstrumentet 2 genom att trycka pa knappen "push to clean" 5 pa insétt-
ningsinstrumentets handtag 2 och samtidigt dra ut distansen axiellt mot arbetsédnden.

» Skruva eventuellt repositioneringsinstrumentet 3 motsols fran insattningsinstrumentet 2.

» Se till att klamhylsan 7 sitter 13t pa instrumentaxeln fore upparbetning.

3.7  Rengéring/desinficering

3.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hga tem-
peraturer!
» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar
- som dr godkdnda for t.ex. aluminium, plast, kvalitetsstal.
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. i silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

3.7.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens
Manuell rengdring med B Rengéringsborste: Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
doppdesinfektion 250 mm/Q 3,7 mm, t.ex. GK469200 cering och underkapitel:
m FW867R B Engangsspruta 20 ml W Kapitel Manuell rengdring med
doppdesinfektion
B FW945R M Rengdr produkt med rorliga leder i ppaes! :
Gppnat lage resp. vicka pa lederna
under rengdringen.
W Torkningsfas: Anvdnd en luddfri trasa
eller medicinsk tryckluft
Manuell rengdring med B Rengéringsborste: Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
ultraljud och doppdesinfek- 250 mm/QD 3,7 mm, t.ex. GK469200 cering och underkapitel:
tion ® Engangsspruta 20 ml B Kapitel Manuell rengoring med
m FW868R A R . . . ultraljud och doppdesinfektion
B Hall arbetséndarna 6ppna vid rengo-
ringen.

B Rengor produkt med rérliga leder i
Gppnat ldge resp. vicka pa lederna
under rengdringen.

B Torkningsfas: Anvénd en luddfri trasa
eller medicinsk tryckluft

Maskinell, alkalisk rengoring  m Ligg produkten i en tradkorg som &r Kapitel Maskinell rengéring/Desin-
och termisk desinfektion Iamplig for rengdring (se till att rengs- ficering och underkapitel:

m FW867R ringsvitskan/vattnet kommer at Gver-  m Kapitel Maskinell alkalisk ren-
= FW945R allt). géring och termisk desinfice-
B Anslut detaljer med lumen och kanaler ring

direkt till injektorvagnens speciella
spolningsanslutning.

B For genomspolning av produkten:
anvand spolningsmunstycke eller
spolhylsa.

W Ligg produkten med Gppnad led pa
tradkorgen.

Inledande manuell rengd- B Rengéringsborste: Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ring med ultraljud och bor- 250 mm/Q 3,7 mm, t.ex. GK469200 ficering med manuell forrengéring
ste foljt av alkalisk rengo- och underkapitel:

ing med maskin och W Engangsspruta 20 ml

W Kapitel Manuell forrengéring

vérmedesinfektion u Rengb‘r prodL:rten med ré;liga leder i med ultraljud och borste
6ppet l4ge, eller ror samtidigt pa R . .
= FW868R \epdpema.g gtp B Kapitel Maskinell alkalisk ren-

. X . N goring och termisk desinfice-
B Ligg produkten i en tradkorg som ar fing
lamplig for rengéring (se till att rengd-
ringsvitskan/vattnet kommer &t éver-
allt).
W Anslut detaljer med lumen och kanaler
direkt till injektorvagnens speciella
spolningsanslutning.
W For genomspolning av produkten:
anvand spolningsmunstycke eller
spolhylsa.
W Liagg produkten med Gppnad led pa
tradkorgen.

3.8  Manuell rengdring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/Fl [min]  [%] kvalitet

| Disinfecting clea- RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
ning (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
Il Intermediate rinse RT 1 - DV -
(kallt)
n Disinfection RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
\" Final rinse RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Drying RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslGsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.8.2 Manuell rengéring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[’C/’Fl  [min] [%]  kvalitet

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartara
ammoniumfdreningar, pH ~9*
Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
L] Disinfection RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartara
ammoniumforeningar, pH ~9*
v Final rinse RT 1 - TAV -
(kallt)
\ Drying RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

vvyyvyy

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Vicka p3 icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.



Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med I&mpliga tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

3.9  Maskinell rengéring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN SO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F] [min] kvalitet
| Prerinse <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 TAV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 TAV -
\ Drying - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester p ytor som gar att se.

3.10 Maskinell rengdring/desinficering med manuell férrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.10.1 Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Fas i\tgﬁrd T t Conc. Vatten-  Kemikalier
[°’c/°F]  [min] [%]  kvalitet

| Ultrasonic cleaning RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehy-
(kallt) der, fenoler och kvartira
ammoniumforeningar, pH ~9*
Il Rinsing RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Recommended: ~ BBraun Stabimed fresh

» Lds informationen om passande rengdringsborstar och engéngssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Rengor produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas

och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen

och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

>
>
>
>

3.10.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] kvalitet
| Prerinse <25[77 3 DV -
] Cleaning 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 TAV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 HA-V -
\ Drying - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, I6sa, bojda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera produkt med Ianga, smala geometrier (i synnerhet roterande instrument) avseende deformationer.

Kontrollera produkten avseende skador pa spiralelementet.

Kontrollera skarkanterna avseende kontinuerlig skdrkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

v

.11.2 Funktionskontroll

Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, Ias/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.12 Montering
Tips
Ta hdnsyn till implantatets storlek ndr du vdljer insdttningsinstrument!

YYVY®Y VYVYYVVYYVYY

v

» Ta bort spolanslutningen 4 fran insdttningsinstrumentets handtagsénde 2.
» Se till att kldmhylsan 7 &r lossad pa insdttningsinstrumentet 2.

» Vrid klimhylsan 7 sa mycket moturs att den inte langre griper tag i anslutningsstycket 8 pa insattningsinstru-
mentet 2.

Anslut distansen 9 som motsvarar den intraoperativt valda implantathdjden till inféringsinstrumentet 2.

For in distansen 9 i halet pad anslutningsstycket. Observera markeringarna "CRANIAL" och "CAUDAL" pa
distansen 9 och infdringsinstrumentet 2. Hall samtidigt in knappen "push to clean" 5 pa insattningsinstrumen-
tets handtag2.

For ner distansen 9 till stoppet i insdttningsinstrumentet 2.

Slépp knappen "push to clean" 5. Genom att dra i distansen 9 i axiell riktning kontrollerar du att den &r ordentligt
fastlast pa insattningsinstrumentet 2.

» Vrid justeringshjulet 6 motsols for att stélla in djupanslaget till det minsta inféringsdjupet.

vy

vy

3.13 Forpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

Fixera produkter med sparr Gppna eller maximalt i den forsta skaran.

Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.
Forpacka tradkorgarna pa ett sitt som ar Iampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

vyy

3.14 Angsterilisering
Tips
Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utviindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte overskrids.

3.15 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn temperatur.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
ka@nnanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovanndmnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

A\VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skarande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.
Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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Aesculap”
WNHcTpymeHT gna ycraHoBKu activ C

JlereHpa

A UHCTpyMeHT anAa ycr nnp ™
1 Kniou (AnA MHCTpyMeHTa AnA yCTaHOBKW)

2 /HCTpyMeHT AnA yCTaHOBKM
3 VHcTpymeHT ans penosuuun
4 TIpOMbIBOYHbIN pa3bem

5 KHonka

6 Perynatop
7

8

9

B

3aXUMHas BTyNKa
CoepvHUTENbHaA AeTanb
Mpoknaaka

PeBU3NOHHBIN MHCTPYMEHT

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpypeu4yeckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu No npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb NnpuMeHeHus

ﬂaHHaﬂ WHCTPYKUMA NO 3KCNAyaTaynm OTHOCUTCA K UHCTPYMEHTaM ANA YCTaHOBKN activ C.
YkazaHue

Mapkuposka CE HaHeceHa Ha SMUKemKy Uu ynakosKy u30esus, eciu OHa NpUMeHUMA.

» [MoApoGHble NHCTPYKLMM MO WUCMOMb30BaHNI0 U UHGOPMALMIO O COBMECTUMOCTU MaTepuasioB 1 CPOKe
cnyx6bl cm. B B. Braun elFU no agpecy eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)w:,eHMﬂ o6pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA nauneHTa, Nnonb3oBartena n/vinn n3genusa, Koto-
pble MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCMNO/Ib30BAaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpazom:

/\ onACHOCTb

OnacHocTb. OnacHoCTb, KOTOpasn, ecnin ee He NpPeAoTBPaTUTb, MOXKeT NPUBECTU K CMepTN UNn TAXe-
JibIM TpaBMam.

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrposy. Ecnn ee He npeaoTBpaTUTD, 3TO MOXKET NPUBECTN K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
[o] T yI0 yrposy matep 0 yuwep6a. Ecim ee He Tb, p
XKAeHue n3genus.

2. KnuHnyeckoe npumeHeHune
2.1 JocTynHble pasmepbl

AprT. Ne HasBaHune

FW857R NHCTpYMeHT Ana ycTaHOBKM C MPOMbIBOYHBIM pasbemom H6
FW863R Mpoknaaka AN1A MNNaHTaTa BbICOTON 5 MM

FW864R Mpoknaaka AN1A MNNaHTaTa BbICOTON 6 MM

FW866R NHCTpYyMeHT Ana ycTaHOBKM C MPOMbIBOYHBIM pazbemom H5
FW867R NHCcTpymeHT ana penosuuun

FW868R PeBU3VOHHbIN MHCTPYMEHT

FW945R Kntou ana MHCTpyMeHTa Ana ycTaHoBKM

2.2 0O6nacTb 1 orpaHNYeHne NPUMeHeHuA

2.2.1 HasHauyeHne

V]HCprMEHT ANA yCTaHOBKU NpeAHa3HayeH AnAa n3sneyvyeHna npoTe3a MeXno3BOHOYHOro AnNCKa activ C n3
CTEpI/IJ'IbHOI?I YNakoBKW, YCTAaHOBKW B NOAroTOBNIEHHOE MeXNO3BOHOYHOE NPOCTPAHCTBO U KOPPEKTUPOBKN
€ro NoNOXKeHnA.

2.2.2 [okasaHnA K NpUMEHeHMNIo

YkazaHue

I'Ipou3506umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/b308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
Ccmeyruwum OnUCaHHbIM 8 daHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam unu cnoco6y hpumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.2.3 A6conTHbIE NPOTUBONOKa3aHuA
A6contoTHbIE NPOTNBOMOKa3aHNA HEU3BECTHbI

2.2.4 OTtHOCMTeNbHble NPOTUBONOKa3aHMA

Cne,qy»ouu/le ycnoeuA, NO OTAE/IbHOCTU WX B COYETaHNW, MOTyT CTaTb I'IpVI‘-II/IHOI?I MeaANeHHOro 3aXxkusneHusa

Wnn NOCTaBUTb NOA Yyrpos3y ycnex onepaunn:

B MeanuMHCK1E NAm XMpyprivyeckne coCToAaHNA (Hanpumep, KOMOPOUAHOCTL), KOTOPble MOFYT NPENATCT-
BOBaTb yCNewHOCTN NeYeHna 3aboneBaHus.

I'Ip|/| OTHOCUTE/IbHbIX MPOTUBONOKA3aHUAX XUPYpr pelaeT NHANBUAYanbHO, Kak NPUMEHATb nsgenve.

2.3 YKasaHus no mepam 6e3onacHocTu

2.3.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKE

06wue ykasaHua no 6esonacHocTn

YTo6bl M36exaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA PE3YNbTaTOM HENPaBUIbHON NOATOTOBKYM UW NPUMEHEHNA 1

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

» lcnonb3oBaTtb n3aenvie ToNbKO B COOTBETCTBUM C AaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaynn.

» CobnioaaTb yKasaHuUsA Mo 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OBCIYKIMBaHWIO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTca NpuBoAnTb B ﬂeﬁCTBVIE N NCNoNb30BaTb TOMIbKO TeM Ninyam,
KOTOpble UMEKT COOTBETCTBYOLLee 06pa3OBaHVIE, 3HAHMA K ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe U3fieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3allLLEeHHOM MecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem n3genna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXaulee COCToAaHune.

> PyKOBO,ElCTBO no 3KcnyatTauymn Ansa nonb3oBaTesna XpaHUTb B AOCTYNMHOM MecTe.

YkasaHue

lMone3osamens 06a3aH coobwams npouaaoaumemo u omeemcmeeHHOMY opeaHy moli CMpatel, 20e Haxo-
oumca nonb3osamerb, 060 8cex Cepbe3HbIX puUcKax, BO3HUKaArOWUX 8 ceA3U C usdesnuem.

YKa3aHuA no npoBeAeHmio onepayumn

Monb30oBaTeNb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANEXallyee NPOBEAEHIE ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA.
O6s3aTenbHbIM ycnoeuem ycnewHoro npuMeHeHna AaHHOro usgennsa ABNAeTCA Hanuyue y nosb3osartens
HeO6XO,ElI/IMOI'O MegnunHCKoro o6pa3osaH|/|ﬂ, a TakKXe TeXHWYeCKOoro v npakTnyeckoro BnageHwa scemu
HEOGXOANMbBIMY TEXHUKaMV1 BEEHIA ONepaLui, BKNKOYas NMPUMEHEHE STOMO N3AENNA.

IMp¥ BO3HUKHOBEHN HEACHON NPeAOMNEPALMOHHOI CUTYaLIM MONb30BaTeNb 06A3YETCA NOAYUNTL UHGOPMa-
Uunio y nponssoanTena B OTHOWEHUN NPUMEHEHUA n3aenna.

2.3.2 CrepunbHOCTb

VIB,ElEJ'II/IE nocTaBnAeTCcA B HeCTepuibHOM Buae.

» HoBoe nspgenve, nocTynuslulee C 3aB0OAa, HEOGXOIJMMO OYNCTUTb Nocne yaaneHna Tpchnopmposquoﬁl
YNaKoBKW 1 Nepep nNepBoii crepunmnsaumeit.

2.4 lpumeHeHune

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» lMepep Kaxabim ncl P PATb Ha OTCYTCTBUE: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NOTpec A X Unn ot A geranen.

Mepep KaXAbIM NPMMeHeHEM NPoBepATb pa6oTocnoco6HOCTD.

Heobxoanmo cnepoBaTh yka3aHnAM, NPUBEAEHHbBIM B PyKOBOACTBE Mo nposefeHuto onepauun N2 031302
W VHCTPYKLWK no akcnnyaTtauum "activ C disk prosthesis”, cm. TAO11995.
» MoHTaX MHCTPYMEHTa 1A yCTaHOBKM,CM. YCTaHOBKa.

2.4.1 3auenneHvie umnnaHTarTa

/N\ BHUMAHVE

MoBpeXaeHne NMNNaHTaTa BCIeACTBMNE p 0 06y !

» C Tb yKa. p B MHCTPYKLMUU NO NPUMEHEeHUIo npoTesa Aucka activ C
TA011995.

> YCTaHOBUTb MMNMIAHTaT Ha MHCTPYMEHT 1A YCTaHOBKI HENOCPEACTBEHHO 13 YNaKoBKU.

» OcTopoXHO 06paboTaTh TaT, B OC ™ p ™! C NAaCcTUH nNpoTesa
n '0 BK.

» OTKpbITb yNakoBKY MMMNaHTaTa.

YkazaHue
He uzsnekame umnnaHmam u3 ynakoseku!

» YCTaHOBUTbL HCTPYMEHT [J1A YCTaHOBKM 2 Ha NPOTe3, He C/1BIras ero B ynakoBKe. YUnTbiBaTb MapKUPOBKY
"CRANIAL" (YepenHas uactb) n "CAUDAL" (XBOCTOBas uyacTb). BepxHsas nnactuHa npotesa (c 3y6uamm)
AOMKHA YyNMpaTbCA B YaCTb MHCTPYMEHTa [iNA YCTaHOBKM 2 ¢ Mapkuposkon "CRANIAL" (YepenHas yacTb),
a HPKHAA NNacTHa NpoTesa (C BbICTYNOM) O/KHa NpueraTb K YacTu MHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM 2 C
mapkuposkoit "CAUDAL" (XBocToBas yacTb).

» [oBepHyTb 3aXKNMHYIO BTYJIKY 7 N0 YaCOBOW CTperiKe, UTo6bl 3adpnKCMPOBaTh MPOTE3 MEXNO3BOHOYHOTO
[INCKa Ha HCTPYMEHTe [/ YCTaHOBKM 2.

» VI3Bneyb npoTes cka U3 yNakoBKY, ylepXuBas ero NHCTPYMEHTOM /iNIA YCTaHOBKM 2.

2.4.2 BsepeHue MMMJIaHTaTa

/\ BHUMAHVE
MoBpexaeHne KOHUEBbIX NNACTUH TeNna npuycr nporesa 0 AucKa!
» Mpuycr nporesa 0 AWCKa cnepyeT np Tb 0co6ylo ocTop Tb.

> OCTOpO)KHO, noj peHTreHOBCKMM KOHTpO/eMm, BBECTU NPOTe3 ANCKa B NPOCTPAHCTBO MEXNO3BOHOYHOIoO
Ancka. BepxHaa nnactuHa npoTesa (¢ 3ybuamu) AomkHa ObiTb HanpaBfieHa B CTOPOHY YepenHoi YacTu, a
HUKHAA (C BbICTYNOM) — B CTOPOHY XBOCTOBOW YacTy.

» py HEOBXOAMMOCTU HAaCaAUTb UMMIAHTAT NErKUMW YAapami MOMOTKa MO MPOKCUMANbHOMY KOHLY
VIHCTPYMEHTa [1 YCTAHOBKM 2.

/\ BHUIMAHUE

K peccns 0 napyrux TOB BCNeACTBUE CIMLIKOM ry60Kom ycTa-
HOBKM NpoTe3a MeXMNo3BOHOYHOTO AucKal

> Mepepyc i np: 0 NCKa HaCTPOUTb YNOP OrpaHNYeHUsA FY6MHbI Ha

MUHUManbHYI0 ry6uHy.
Moa peHTreHOBCKNM KOHTPOJIEM BBECTM NPOTE3 ANCKA B NPOCTPAHCTBO MEXKMNO3BOHOYHOrO ANCKa.

TMpu HEOBXOAMMOCTM MONOXKEHNE YNOopa Fy6MHBI CKOPPEKTUPOBATL C MOMOLLbIO perynsTopa 6, noka He
6yaeT AOCTUrHYTO HYXKHOE MONOXeEHMeE.

» Ecnn notpebyeTca penosnuns, HaBUHTUTb UHCTPYMEHT ANA Peno3nuun 3 Ha NPOKCUMabHbI KOHeL
VIHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM 2 1 OCTOPOXHO YCTaHOBWTb MMMIAHTaT B HEOGXOAMMOE MONOXEHNe Npu
MOMOLLY WINLEBOTO MOJIOTKA.

2.4.3 Ortcoep Tata
YkazaHue

Bo u3bexaHue nospexoeHus UMNAAaHMama 00HaX0bl OMCOEOUHeHHbIU UHCMPYyMeHM O/ yCMAaHOBKU Hesb3A
NodcoedUHAMb NOBMOPHO.

> OTBEPHYTb 3aXWMHYIO BTYNKY 7 Ha MIHCTPYMEHTE /417 YCTAHOBKM 2 BPALLEHUEM NPOTUB YaCOBOM CTPENKN
N CHATb UHCTPYMEHT ANA yCTaHOBKN 2.

» Ecnu 3axumHas BTYy/NKa 7 oTaenaeTca C TpyaoM, BCTaBUTb KNOY 1B OAHO 13 60KOBbIX OTBepCTVIVI 3aXKUM-
HO BTY/IKM 7 11 TaknM 06pa3oM 0cnabuTb 3aKpenuTenbHyio BTyNKy 7.

» poBepuTb pasmep, BbICOTY 1 MOOKEHNE NPOTE3a MEXMO3BOHOUHOTO ANCKA Ha UHTPAONEPALNIOHHOM
PEeHTreHOBCKOM CHUMKE C aHTEPUOPHO-NMOCTEPUOPHDBIM U NNaTepanbHbIM XOA0M ny4a.

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 OG6wue yKa3aHUs NO TeXHUKe 6e3onacHOCTN

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MEXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygeneoa-Akoba (6KA) unu ecms nodospeHus Ha bKA, unu
Npu UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, He06Xx0dUMO co6/IdamMe deticmeyoujue HaYUOHAIbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Bubibupas mexdy mawuHHoOU U py4HoU oyucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mKe, MaK Kak 8 3mom c/iyyae pesysimam 04uCmKU Jiyywe U HaoexHee.

YkasaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MoJsibKo Noc/le Nped8apumMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308ameb/UUo, NposodAujee 06padomky.

YkasaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepuAU3ayUA He BbINOSTHAEMCH, HEOBXOOUMO UCNO/Ib308aMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupytoujee cpedcmso.



YkazaHue

AKmyaneHyto UHGopMayuto 0 N0020MosKe U COBMECMUMOCMU MAMepuanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoOeHHbIli MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wwue yKasaHusa

3acoxiume Unu NpUAMMLWKE NOC/e onepaLmn 3arpA3HEHKA MOTYT 3aTPYAHWUTb OYNCTKY WK cAenaThb ee Hedh-

$eKTVBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C STUM HeNb3A NPEBbILIATL MHTEPBAN, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay npu-

MeHeHVeM 1 06paboTKOI, HeNb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLIMEe TeMMepaTypbl NpeaBapuTeNnbHON 06paboTKu

>45 °C v HeNb3A UCNONb30BaTb GUKCHpYoLIMe Ae3nHGULMPYIoLLVe CPeACTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BeLLeCTB:

anbaeru, cnupr).

MpeBbilueHNe pa3pelleHHON A03NPOBKN HEMTPaNN3aToPoB UN OBLUMX YNCTALUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKoe MoBpexaeHne n/unu obecLBeurBaHne nasepHbIX MapKUPOBOK, fieNasn X HepasnynumbIMm

BU3YyanbHO VU ANA CYNTBIBAIOLLVX YCTPONCTB.

Mopn Bo3aeicTBMEM XNIOpa MM XNOPCOoAePKallX OCTaTKOB, COAEPXKALUMXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIMXCA NOCNe onepauuu, B NeKapcTsax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, WCMONb3yemoii Ana

OUNCTKYM, Ae3HGEKUUM 1 CTEPUAN3aLMN, Ha WU3AENUAX U3 MeTanna MOryT BO3HWKHYTb ouaru Kopposuu

(ToueyHas Koppo3us, KOPPO3UA NOA HANPAXKEHNEM), UTO NPUBEAET K paspyLLeHnto n3genua. ina yaaneHns

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOTHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLIUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem npoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 JOMYLLEHbl K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMmeHA0BaHbI MPou3BoanTeNeM

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuio nponssoanTena

XUMUKaTOB [O/KHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTUBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pa3fMuHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BUe MaTepunasnoB, Hanpumep, o6ecLiBeuMBaHIe NN USMEHEHWE LiBeTa fieTanei,
V3rOTOBJIEHHBIX U3 TUTaHa UK anioMurHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE U3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepuana MOryT MoABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumMeHse-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MOXeT 6blTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3WA, TPelWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METaNINYECKUMU LWEeTKaMW UM MHBbIMW abpa3svBHbIMU CpeACcTBaMM,
NoBpeX/aloLLMMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HVKaeT ONacHOCTb KOPPO3nu.

» [1na nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHWUI O TMTMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHaioLLen maTe-
purianbl NOBTOPHOM 06paboTkun cMm. www.a-k-i.org py6puky "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 MHoropasoBbie usgenus
Bnusanua OGpaGOTKM, KOTOpble MPUBOAAT K MOBPEXAEHWIO U3 eNUA, HE N3BECTHbI.

HavmyuumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6omcnoco6H0e nspenvie ABNAETCA TWaTe/ibHaA 3puUTe/ibHaA U d)yH'
KUnoHanbHaA NpoBepkKa nepena, cieayowmm ncnonib3oBaHnem, CMm. I'IposepKa.

34 nOAI’OTOBKa Ha mecTe npumeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECIIN TaKOBblE MMEIOTCS, PEKOMEHAYETCS MPOMbIBaTh MOMHOCTLIO
06eCcoNIeHHO BOAOM, HAaNp1Mep, NPU NMOMOLLY OAHOPA30BOrO WIPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTM NOMTHOCTbIO YAAaNUTh BUAVMbIE NOC/IEONEPaLIMOHHbIE 3arPASHEHA NP MOMOLLM BNaX-
Hoii 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNUsA B 3aKPbITOM YTWIM3ALMOHHOM KOHTeHepe B npeaenax 6 4 Afs OuncTkn n
Ae3uHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKON
» Cpas3y xe nocnie NpyMeHeHNA JeMOHTUPOBATb W3/ieNine B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN.
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

YkazaHue
Bo 8pems oqucmku 3axxumHas mygpma 7 00/1xxHa ce0600HO cudemb HA CMepPXHE UHCMpPYMeHma.

YkazaHue

[Ana mwameneHol o4ucmku npoknadok 9, susku u3 [133K 0onxHel 6bimb 3aguKcuposaHsl Ha pe3bbe c60600HO
(max, 4mobbl OHU J1e2KO BPAWANTUCH B0 8CE CMOPOHBI).

3.6 [emoHTax

» OTCoeavHUTb MPOKNAAKY 9 OT UHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM 2, HaXkaB KHOMKy "push to clean" 5 Ha pyuke
NHCTPYMEeHTa ANA yCTaHOBKN 2un OfiHOBPEMEHHO BbITAHYB €€ No 0CeBON B HanpasneHnn pa6oqero KOHUa.

» [1pn HEO6XOAMMOCTN OTBUHTUTL UHCTPYMEHT ANA PENO3nLMK 3 C HCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM 2, NoBep-
HYB €ro rno 4acoBou CTpenke.

» [lepen NoOBTOPHOW 06pPaboTKO y6eANTBCA, UTO 3aXKUMHaA BTy/IKa 7 CBOGOAHO CUAUT Ha CTEPXKHE UHCTPY-
MeHTa.

3.7 Ouwnctka/pesnHpekuyusa

3.7.1 Cneund Kue yKa no 6e30nacHOCT BO BpeMsA NOArOTOBKMN
I'Ioapew:leHme nnun paspywieHne n3fenna B pesynbrate NpUMeEHeHNA HeHaanexawmx YNCTAWnX n lle3V|H¢l/l-
umpyowumx cpeacrs n/vnn BCneacTeme BO3F[€VICTBI/IR CIMLLIKOM BbICOKOW TeMnepaTypbl!
» CornacHo WHCTPYKUMAM Npon3BOoANTENA, NCNOMb30BaTb YncTawmne n F[e3I/IHd)VILU/IpyKJLLLI/IE cpeacTea,
— AONyLeHHbIe K NPUMEHEHNIO, Hanpumep, C NnacTMaccon, antoMMHNEM, BbICOKOKAUeCTBEHHO CTanbio
- 1 He BO3[eNCTBYIOLME Ha NNACTUdUKATOPbI (HANPUMep, B CUAINKOHE).
» Cob6ntoaaTh yKasaHuis Mo KOHLEHTpaLmK, Temnepartype 1 NpofoIKUTENbHOCTY 06paboTKu.

» He npesbiwatb Temnepatypy AesunHdekumm B 95 °C.

3.7.2 YTBep)KAeHHbI MeToA OUNCTKN U Ae3nHbeKkunn

vr it meTtog  Ocob ™ Ccbinka
PyuyHas ounctka cnorpy- m WeTka gns ouncrku: 250 Mm/D 3,7 mm, Paspen PyuHan
XeHnem B ae3nHOULM- Hanpumep, GK469200 ouncTka/aesnHpeKLma pas-

1OWKi PacTBo en:
pylownit p: P OpHopaszosbii Wnpuy, 20 M A
m FWB867R

B FW945R

W Pa3pen PyyHas unctka ¢
onyckaHvem B Ae3nHOU-
LMpyloWuii pactsop

OunCcTKa U3[ennii C NOABUKHBIMU Lap-
HUPamu BbINOJTHAETCA B OTKPbITOM
TOMIOXKEHUM C NPUBEAEHEM LIaPHNPOB
B ABUXKEHMeE.

B 3Tan CywWKu: UCNonb3oBaTh 6e3B0pCo-
BYI0 candeTKy U MeAULIMHCKNI OKa-
Thill BO3AYX

PyuHas ounctka cnomo-  m [lletka Ans ouncTki: 250 MM/ 3,7 MM, Paszpen PyuHan
LbI0 yNbTPa3ByKa 1 € Hanpumep, GK469200 ouncTka/pesnHekuns pas-

norpy»eHvem B Ae3H- . nen:
uLMpYloLLMiA pacTBop OpHopaszosbii Wnpuy, 20 M

m FWS68R B OctaBuTb paboume KOHLIbl ANA BbIMON
HEHUA YNCTKM, OTKPbITbIMU.

B Pa3gen PyyHasa unctka
YNbTPa3BYKOM 1 NyTem
onyckaHna B iesnHGuumn-

B OumcTKa n3penuin ¢ NopBUKHbIMM LWap- pytoLii pacTeop

HMPaMU BbIMOJIHAETCA B OTKPLITOM

MONOXEHNV C NPUBELIEHVEM LIAPHNPOB

B [IBVKEHNE.

B 3Tan CywWwKu: Ucnonb3osaTb 6e3Bopco-

B0 candeTky 1nm MeanLMHCKUA OKa-
ThIll BO3AYX

YTBepxaeHHbI meTof,  Ocob6eHHOCTM Ccbinka

MaluvHHas wenouHas B YknagbiBaTb U3fjenve B ceTyaTylo Kop Paspen MawwurHan
OUNCTKa 1 TepMUyecKan 3UHY, CNeLanbHO NpegHa3HaueHHyIo ouncTKa/Ae3nHpeKuma pas-
Ae3nHpekuna [INA NPOBEeAeHNA OUNCTKN (He fony- Aen:
m FW867R CKaTb, UTOObI KaKyie-HNOYAb SneMeHTbl W Pasgen MawuHHaA
= FW945R V3Aenna ocTanucb HeobpaboTaHHbIMY). LIeNIoYHaA OUNCTKa 1 Tep-
B OtpenbHble SneMeHTbl C BHYTPEHHUMU Muveckan AesnHekuns
npocBeTamyt 1 KaHanamu NOAKNIUUTb
HanpAMYI0 K creLmanbHOMy NPOMbIBOY-
HOMY COe[IHEHWIO VHXEKTOPHO
TenexKu.
B [InA nonocKaHuA U3Aenna: UCnonb3yiTe
HacaaKy AnA NonockaHua unu onona-
CKMBaIOLLYIO BTYJIKY.
B XpaHnTb U3aenue C OTKPbITbIM WapHU-
POM B CceTuaToi KOp3uHe.

MNpeaBapuTenbHas pyy- B LeTka ans ounctku: 250 MM/ 3,7 mm, Paspen PyuHan

Has OUMCTKa C MOMOLLbIO Hanpumep, GK469200 OHI/ICTKa/,ElE3I/IH¢EVKLWIﬂ <
yNbTpasByKa 1 WeTKN 1 . npeaBapuUTeNbHON PyUHON
nocnepyowas MatlnH- B OpvHopasoBbiii wnpuy 20 OuNCTKOW pasaen:

Has WenoyHaaouncTkan M M3nenve c NofBMXKHBIMM WapHUPamMu
TepMuueckan fesnHdek- YNCTUTb B OTKPLITOM COCTOAHWUMN UK BO
una BpeMsA [BUKEHNA WAaPHNPOB.

B Paspgen MNpepsapuTtens-
HaA YNCTKa yNbTPa3ByKOM
W LWETKOW BPYUHYto
m FWB868R W YKnaabiBaTb U3genne B ceTyaTtyto Kop ™
31HY, CNeLnanbHoO NpefHa3HaueHHyIo
[INA NpOBEIeHUA OUNCTKY (He gony-
CKaTb, UTOObI KaKiie-HNOYAb SneMeHTbl
V3Aenna ocTanucb HeobpaboTaHHbIMY).

Paspgen MawwHHas
LeNIoYHanA OUNCTKa 1 Tep-
Munyeckas AesuHdexuma

B OtpienbHble 3n1eMeHTbl C BHYTPEHHUMM
NpOoCBETaMM 1 KaHanamu nogKIouNTb
HanpsMyo K CreLmabHOMy MpPOMbIBOY-
HOMY COEANHEHMIO NHXEKTOPHO
TenexKu.

B [InA NonocKaHWA N3aenna: ucnonb3yite
HacafiKy /A NONOCKaHNA U onona-
CKUBAIOLLYIO BTYSIKY.

B XpaHWTb 13aenie C OTKPbITbIM WapHU-
POM B ceTuaToil KOp3uHe.

3.8 PyuHas ouuctka/pesnHdekuna

» [lepen pyuHon fe3nHdekumen faTb BOAE CTeUb C U3fenns, YTobbl NpeaoTBpaTUTL pas3baBneHve Ae3nH-
duLmpyioLLero pacTBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHOI OuUMCTKU/AE3NHOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAVMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpasHeHun.

» [1pn Heo6XOAMMOCTM NOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKN/Ae3NHbEKLUN.

3.8.1 PyuHasa YncTKa C ONycKaHWem B Ae3MHGMLMPYIOWUi pacTBop

®asza Uar T t KoHuy. KawectBo  Xumusa
[°C/°F1  [mun]  [%] BOAbI

I Disinfecting Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
cleaning (xonopa- anbperva, peHon n yetTsep-
Haﬂ) TUYHblEe aMMOHMEBbIE Ccoeaun-
HeHus; pH ~ 9%

1} Intermediate Kr 1 - n-s -
rinse (xonopa-
Has)
m infection Kr 5 2 n-s KoHLeHTpaT He copepnT
(xonog- anbperug, GbeHon n yetsep-
Has) TWUYHbIE aMMOHVIEBbIE COefiU-

HeHua; pH ~ 9%

v Final rinse Kr 1 - no-B -
(xonop-
Has)
v Drying Kr - - - -
M-s: MuTtbeBan Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMMHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOMONOrNYECKUM
noKa3saTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBol BOfibl)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*Recommended:  BBraun Stabimed fresh

> npl/lHﬂTb BO BHMMaHWe cBefleHNA O NPUrofHbIX K UCNOMIb30BaHUIO WeTKax N 0AHOPAa30BbIX Wnpuuax, cMm.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM 1 AE3NHPEKLMN.

Gazal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fIENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAunTb 3a TeM, UTOGbI BCe JOCTYMHblE NOBEPXHOCTY Gblfii CMOUEHBI.

> I'Ipvl nomowm COOTBETCTByIOLLlEIz WeTKn ouynwaTtb nsgenne B pacteope A0 NONHOro NCHe3HOBEHWNA 3arpas
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanm (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HEMNOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL,.

Gaszall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe caBuraTb Aetann (Hanpumep, PeryavpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPBI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdekunn cABUraTh feTanm (Hanprumep, PerysiMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HeNoOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWNPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.



Gazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYNHblE MOBEPXHOCTM) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHO BOAE.

» [pu OKOHUaTeNbHOW NPOMbIBKE CABWUraTb ieTanu (HanpyMep, PerynMpoBOYHbIE BUHTBI, WapHUPLI 1 T.4,),
KOTOpble He 3a¢I/IKCI/IpOBaHbI HenoABMXHO.

> npOMbITb BHYTpPEHHNEe NPOCBETbl COOTBETCTBYOLWMM OAHOPA30BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.
» [laTb CTeub OCcTaTKam BOAbI.

QazaV
» Ha ctagum cywku ocywnTb nsaenve npy NOMOLLY NOAXOAALLMX BCMIOMOraTe/NbHbIX CPEACTB (Hanpumep,
candeTku, cxaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHKAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLNN.

3.8.2 PyuHas YNCTKa yNbTPasBYKOM U NyTeM OnycKaHusA B Ae3nHGUUMpyowmii pac-

TBOp
®asa Llar T t KoHu. KauyectBo  Xumwma
[°C/°F]  [mmn]  [%] BOADI
1 Ultrasonic cleaning Kt >15 2 n-s KoHLeHTpaT He copepXnT
(xonogn- anbperva, peHon n yetTsep-
HaA) TUYHbIE aMMOHWEBbIE Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
] MpomexyTouHasa Kt 1 - MN-s -
NpoMbIBKa (xonogm-
HaA)
n Disinfection Kt 5 2 Mn-s KoHUeHTpaT He coaepXnT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Haﬂ) TUYHblE aMMOHMEBbIEe Coe-
AVHeHus; pH ~ 9%
v Final rinse Kr 1 - no-s -
(xonoa-
Has)
v Drying Kr - - - -
M-s: [MnTbeBas Bofa
Mo-B: MonHocTblo 0becco: Boda (o panusol , MO MWUKPOGMONOTNYECKUM
nokKasaTenam nMerLlaa Kak MUHUMYM KavyecTeBa NUTbEBON BO,ElbI)
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*Recommended:  BBraun Stabimed fresh

» [puHATbL BO BHUMaHWe CBEI@HWA O NPUTOAHbIX K MCMOMb30BaHMIO LeTKaX 1 OJHOPa30BbIX WNpULax, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKM 1 Ae3MHGEKLUN.

Qazal

» Ounctutb M3aenue B ynbTpasByKoBoM BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GbiNn NOABEPrHYTbl 06paboTKe U He BbINO NPENATCTBUI
[INA NPOXOXAEHNA YNbTpasByKa.

» [py1 NOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEN LETKM OUMLLATL N3AeNne B PacTBOPE [0 NOJTHOTO MCYE3HOBEHUSA 3arpA3-
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLaTh MOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBUraTb AeTanm (Hanpymep, PErynMpOBOYHbIE BUHTBI, WaPHUPbI 1 T.41.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABIKHO.

> 3aTeM TWATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIN LWINPULL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [py NpombiBKe CABUTaTb AeTany (HanpPUMep, PEryaMpPOBOYHbIE BUHTHI, WAPHUPLI W T.4.), KOTOpblE He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.
» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbI.

Gazalll
» [loNHOCTLIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULIMPYIOLWMIA PacTBOP.

» py Ae3nHPEKLMN CABUraTb AETany (HaNpPUMep, PEryIMpPOBOYHbIE BUHTI, WAPHUPbI 1 T.4.), KOTOPbIE HE
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUKHO.

» B Hauane o6paboTK1 NPOMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBYIOLMM OJJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas. [py 5TOM cnefuTb 3a Tem, YTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTYN GbININ CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce n3genve nonHocTbI0 (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [py OKOHUYATENbHOWN MPOMBIBKE CABMIaTb A€TanM (HaNpUMep, PEryIMPOBOYHbIE BUHTBI, LUAPHWPLI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCNPOBaHbI HEMOABUKHO.

» [pOMbITb BHyTPEHHME NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLM OJHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.
» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbL.

®QazaV

» Ha CTagnn CylWwKN OCyLWwnTb n3fenne npu nomMmoLumn noaxoasawmnx sCnomoraTesibHbIX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, cKaTbll BO3AYX), CM. YTBEPHAEHHbIN METOA OUNCTKM 1 Ae3NHPEKLNN.

3.9 MawunHHaA ouncTKa/pesnHdeKkumna

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00XeH UMeMb NPOBepeHHYI0 cmeneHb ShghekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHsemeili npubop 051 04UCMKU U Oe3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPoBepAMb U NPOB8OOUMb €20
mexHuYeckoe 06CiIyKuBaHue.

3.9.1 MawmnHHas WenoyHas OYNCTKa N TepMmnyeckan fesnHdekuns
Tun npnbopa: oaHOKaMepHbIN NPUBOP ANA OUNCTKM / fe3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka

®asa Lar T t KauectBo  Xumusa/Mpumeuanue
[°C/°F] [mMun] BOADI

I Prerinse <25/77 3 n-s -
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHLEHTpaT, WenouHoii:

- pH~13

- aHuoHHble MAB <5 %

W pabounit pacteop 0,5 %

- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 no-B -
v Thermal disinfecting 90/194 5 no-s -
v Drying - - - CornacHo nporpamme npuéopa

ANA OUUCTKU U Ae3uHbeKLnn

Mn-B: MuTtbeBas Boga

Mo-8: MonHocTblo obecconeHHas Boja (AeMUHepann3oBaHHas, MO MUKPOOUONOTNYECKUM
nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne mawmnHHON OHI/ICTKVI/F[e3VIH¢eKL|I/II/I NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHWiA.
3.10 PyuHas ouncTKa/pesnHdpeKkuna c npeaBapnTenbHON PYyYHOI OUNCT-
Kom
YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 04UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOO0UMO pe2ysiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

3.10.1 lMpepBapuTenbHas YNCTKa YNbTPA3BYKOM U LLETKOI BPYUHYIO

®asza Uar T t Conc. KauectBo  Xumusa
[°C/F]  [mun]  [%] BOAbI

| Ultrasonic cleaning Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofiepXnT
(xonon anbaerug, deHon n yetsep-
Haﬂ) TWYHble aMMOHWEeBble Coe-
AVHeHns; pH ~ 9%
] Rinsing Kr 1 - MN-s -
(xonon
Has)
M-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*Recommended:  BBraun Stabimed fresh

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNPULAX, CM.
YTBepX/AEHHbI METOA OUNCTKM 1 Ae3nHbeKLUN.

Gazal

» Ounctutb N3aenue B ynbTpasByKoBoOW BaHHe (YacToTa 35 KI') B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[IUTb 3@ TeM, 4TOBbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY 6binn NoABEPrHyTbl 06paboTKe 1 He 6bio NPenATCTBUI
[INA NPOXOXAeHNA yNbTpa3sByKa.

» [pv nomoLM COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUMLLaTh U3Aenne B pacTBOPE [0 MOIHOTO NCUE3HOBEHUA 3arpa3
HEHWA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIV TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLATL MOAXOAALLEN LETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pv ouncTke caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynMpoBOYHbIE BUHTBI, WAPHUPbI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABXHO.

> 3aTem TWaATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTN YACTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCNONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombIBKe CABUraTb AeTan (HarpuMep, PEryNNPOBOUHbIE BUHTbI, WAPHWPLI W T.4.), KOTOPbIE He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HeNoOABUXHO.

3.10.2 MalwunHHaA WenoYyHaa ouncTKa n Tepmmnyeckan aesnHdekuymns
Tun npnbopa: Mpr6op oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLUn 6e3 ynbTpasByka

®asza UWar T t Kavectso Xumnsa
[°C/°F1  [mun] BOADI

1 Prerinse <25/77 3 MN-s -
I Cleaning 55/131 10 no-8 B KOHLIeHTpaT, LWenouHoii:
- pH~13
- aHuoHunyeckme MAB <5 %
W pabounit pacteop 0,5 %
- pH~11%
1] Intermediate rinse >10/50 1 Nno-8 -
v Thermal disinfecting 90/194 5 rNno-8 -
v Drying - - - CornacHo nporpamme npu6opa
ANA OUUCTKU 1 Ae3nHbeKLnN
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa BoAa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMYecKum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMM NPOBEPUTL, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

3.11 [posepka
» OxnapwTb n3aenvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLIJVITb nsgenve, ecnm OHO MOKpOe Ui BNaXKHoe.

3.11.1 3puTtenbHas npoBepka

> Y6eauTbCa, UTO BCe 3arpA3HEHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0co60e BHUMaHNE Ha CTbIKOBOYHbIE MOBEPXHO-
CTU, WAPHUPBI, CTEPXKHY, YryBneHus, Nasbl, a TakKe CTOPOHbI 3yObeB Ha pacnaTtopax.

» Ecwm n3aenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTb NPOoLECcC OYUCTKU U FLe3VIH¢€KLWII/L

» [poBepnTb N3aenne Ha Hanuume NOBPEXAEHUN, HAaNPUMeEP, U30MIALMK, a TakKe MOABEPTLUNXCA KOPPO-

31K, pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKaBLUMXCA, U3HOLIEHHbIX, CUIbHO NoLapanaHHbIX 1in

OT/IOMUBLUNXCA feTaneun.

npOBepVITb, HEeT 11 Ha n3genve oTCyTCTBYIOLWUX U BbILBETLINX HannmceVL

MpoBepuTb AeTanu uMsaenve C ANNHHON U TOHKOW reomeTpueli (B YaCTHOCTY, BPaLLaloWLMeCs UHCTPY-

MeHTbI) Ha AepopmaLnio.

npOBepVITb CI'IVIpaanbIVI 2NeMeHT U3genuna Ha Hannune I'IOBpE)KF[eHVII?I.

MpoBepuTb pexyllne KPOMKM Ha LEeNOCTHOCTb, OCTPOTY, Halnune 3aceyek U APYrux NOBPeXaeHUi.

MpoBepuTbL HanMuMe Ha NOBEPXHOCTAX rPYBbIX U3MEHEHNIA.

npOBepVITb Hanuune Ha n3gennn sayceHues, KOTopbleé MOryT NOBpPeAnTb TKaHW UK XNpypruyeckune nep-

YaTKun.

MpoBepuTb N3aenne Ha NpeMeT He3aKPENIEHHbIX VAN OTCYTCTBYIOWUX AeTaneil.

MoBpexaeHHoe n3fenne Heo6XOAMMO Cpasy e OTCOPTUPOBATL ¥ HaNPaBWUTb B TEXHUYECKYID CyXOy

Aesculap, cm. CepBricHoe 06cyXnBaHve.

vy

vvyyy

vy



3.11.2 MpoBepka paboTocnoco6HocTU

» Cobpatb pasbupaemoe nsgenue, cM. YcTaHOBKa.

» [poBepunTb n3aenue Ha GYHKLUMOHANbHOCTb.

> I'IpOBemeb NNaBHOCTb XOA4a BCeX NOABUMKHbIX /:(e'ranel?l (Hanpmmep, WapHUpPOB, 3aMKOB/BaLI.[el'IOK, Aaeta-
Nelil CKONbXEHUA U T. A.).

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLMMMI U3AENUAMN.

» Hepab6orTatoliee n3genve HEOGXOAMMO Cpasy e OTCOPTUMPOBATb U HAMPaBUTb B TEXHUYECKYIO CyKOy
Aesculap, cm. CepBrcHoe o6cyxmBaHme.

3.12 VYcraHoBKa
YkazaHue
Yyumeleame pazmep umniaHmama npu eeibope UHCMpymeHma 014 ycmarosku!

» CHATb NPOMbIBOYHbIN pa3beM 4 C KOHLia PyKOATKN MHCTPYMEHTa [1A1 YCTAaHOBKM 2.

» Y6eanTbCs, UTO 3aXKMMHas BTyNKa 7 CBOOOHO CMANT Ha MHCTPYMEHTe ANA yCTaHOBKM 2.

» [oBopaunBaTh 3aXKMMHyIO BTY/IKY 7 NPOTVB YaCcOBOW CTPENIKM A0 TeX MOp, MoKa OHa He nepecTaHeT Haxo-
[INTbCA B 3aLienNeHUn C COAVHUTENBHBIM 3/1EMEHTOM 8 MHCTPYMEHTa ANA YCTaHOBKM 2.

» [MopcoennHUTL NPOKNaZKy 9, COOTBETCTBYIOLLYIO BbIOPAHHOW B MHTPaoONepaLiOHHOM peXume BbicoTe
MMNNaHTaTa, K UHCTPYMEHTY [IN1A YCTaHOBKN 2.

» BcTaBuTb NMpOKNaaKy 9 B OTBEPCTUE COEAVHUTENBHOTO 3NIeMeHTa, 06pallan BHAMAHUA Ha MapKUPOBKY
"CRANIAL" (YepenHaa uactb) n "CAUDAL" (XBOCTOBas 4acTb) Ha npoknagke 9 U MHCTPymMeHTa Ans
yCTaHOBKM 2. OHOBPEMEHHO yaepxuBaTb KHOMKy 5 "push to clean" Ha pykoATKe WHCTpymeHTa Aana
YCTaHOBKM 2.

» BcTaBuTb NPOKNaAKY 9 B UHCTPYMEHT 1A YCTaHOBKM 2 [0 ynopa.

OTnycTUTL KHOMKY "push to clean" 5. MoTAHYTb NPoKnagKy 9 B 0CEBOM HanpasieHuu, 4Tobbl yoeauTbes,

UTO OHa HaAEXHO 3aPUKCMPOBaHa B UHCTPYMEHTE ANA YCTaHOBKM 2.

» [oBepHyTb perynAaTop 6 NPOTUB YaCOBOI CTPENKY, YTOObI HACTPOUTL MUHUMaNbHYIO ry6UHY BBeieHNA
yrnopa orpaHuyeHna ry6uHbi.

v

3.13 YnakoBka

» Vi3genuve c TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alyUTUTb COOTBETCTBYIOWUM 06pa3om.

» Vizgenve c 61OKMPYIOLLIM YCTPOICTBOM JJONTKHO 6biTh 3adUKCUPOBAHO B OTKPLITOM BU/E WIN MaKCUMyM
Ha nepeom ynope.

» [omecTuTb U3fenvie B CneLyanbHy eMKOCTb ANA XPaHEeHUA UK B MOAXOAALLYIo CeTKy. Y6eanTbes, uto
pexyLyue YacTu 3allyLeHbl.

» Hapnexaum o6pa3om ynakosaTb ceTuaTble KOP3VHbI A CTepUnM3aLmm (Hanpumep, B CTepusibHble KOH-
TeiiHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpeaoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HEHVe N3AeNna BO BPeMA XpaHeHUs.

3.14 Crepununsayma napom
YkazaHue
M30en1ue MOXHO CMepuIu308ame Mos1bKO 8 pasobpaHHom sude.

> Y6EAVITbCR B TOM, UTO CTepI/II'IVI3y|OLLU/IIh COCTaB MMeeT A0CTyN KO BCEM BHELHUM U BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl 1 KpaHuKm).

> YTBepX/eHHbI METOA CTepuUnm3aLum
- Pas6epuTe nuspenve
- [Maposas cTepunusaumsa GopsaKyyMHbIM METOAOM
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepxaeHHblin cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus ¢popsakyyMHbIM METOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 5 MUH

» [pu ofHOBPEMEHHOM CTEPMAN3aLIN HECKOIbKUX U3[eNM B NapOBOM CTepuinsaTtope: ybeauTbes, 4to He
npeBbileHa MaKcUMasibHasA ONYCTIMan 3arpy3ka NapoBOro CTepuaM3aTopa CornacHo npeanvcaHnam
V3roToBUTENS.

3.15 XpaHeHue

> CTEpW'IbeIE n3penvAas Hel'lpOHMLlaeMOVI ANA MUKPOOPraHU3MOB yrnaKoBKe 3alunLatb OT MblAN U XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM NOMeLLeHNN C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.

4. CepBucHOe o6GCnyKNBaHNe

/\ OCTOPOXHO

M ¢ Koro p! MOryT np TU K noTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe
o6cr a TaKke (¢ AeNCTBUA COOTBETCTBYIOWNX AOMYCKOB K SKCMlyaTaLum.

» 3anpeujaeTcAa BHOCUTb B and

» [ina nposefeHuns paboT no cepBucHomMy obcny M PeMOHTY 06§ iTecb B MeCTHOe npea-

craBuTenbcrso B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Afipeca ipyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p n!

» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiicTBYIOWNE B Baluei CTpaHe, Npy yT nnu BTOP!
pep Ke ero TOBUNY

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb NOyYeHNA TPaBM 13-3a OCTPbIX U (MNK) OCTPbIX NpeaMeTOoB!

» Mpu yTunusaunm nnu nepepaboTke uspenns y6eaurech, YTo ynakosKa npefoTBpaLiaeT nospe-
XKAeHue nsgenma.

YkazaHue

lMeped ymunu3ayueli usdesnus nonbL3osamesns cHa4yana 0osxeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmaepxoeH-
Hble Memo0bl N0020MOBKU.
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Zavadéci nastroj activ C

Legenda
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Proplachovaci pfipojku
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Upinaci pouzdro
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Distanéni vlozka

Revizni nastroj

WO ONDUAWN=D

1.  Ktomuto dokumentu
Upozornéni

VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouZiti plati pro zavadéci nastroje activ C.

Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro konkrétni vyrobky a informace o kompatibilité materialii a Zivotnosti naleznete v sekci
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-

Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

/N NEBEZPECI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek smrt nebo nejzavaznéjsi
zranéni.

A\ VAROVANI

Oznaluje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Dodavané velikosti

Kat. ¢ Oznadeni

FW857R Zavadéci nastroj s proplachovaci pfipojkou H6
FW863R Distanéni vlozka pro vysku implantatu 5 mm
FW864R Distanéni vlozka pro vysku implantatu 6 mm
FW866R Zavadéci nastroj s proplachovaci pfipojkou H5
FW867R Instrument k repozici

FW868R Revizni nastroj

FW945R Kli¢ k nasazovacimu instrumentu

2.2 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.2.1  Urceni ucelu
Zavadéci nastroj se pouziva pro uchopeni protézy meziobratlové ploténky activ C ze sterilniho obalu, jejimu zavedeni
do pfipraveného meziobratlového prostoru a k provedeni korekce polohy protézy.

2.2.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Urceni ucelu.

2.2.3 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

2.2.4 Relativni kontraindikace
Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k delSimu hojeni, resp. k ohrozeni vysledku ope-
race.:

B LékaFské nebo chirurgické stavy (napF. komorbidity), které mohou zhatit vysledek operace.
V pfipadé vyskytu relativnich kontraindikaci rozhoduje uZivatel o individudlnim pouziti vyrobku.

2.3 Bezpecnostni pokyny

2.3.1  Klinicky uZivatel
Vseobecné bezpeénostni pokyny
Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:
» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé

>

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.
>
>

Pred pouZzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.
Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni opera¢niho zakroku.

Predpokladem pro tspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfi¢né klinické vzdélani i teoretické a praktické zvladnuti
potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.3.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.4 Pouziti

/\VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené ¢asti.

» Pied kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

» Dodrzujte pokyny uvedené v operacni pfiru¢ce ¢. 031302 a navod k pouZiti ,protézy ploténky activ C", viz
TA011995.

» Montaz zavadéciho nastroje, viz Montaz.

2.4.1 Ptipojeni implantatu

/\VAROVANI

Poskozeni implantatu nasledkem nespravné manipulace!

» DodrZujte navod k pouZiti protézy ploténky activ C TAO11995.

» Implantat montujte pfimo z jeho obalu na nasazovaci nastroj.

» S implantatem, predevsim s kluznymi plochami dlah protézy a polyetylénovymi vlozkami zachazejte opa-
trné.

» Oteviete obal implantatu.

Upozornéni

Implantdt nevyjimejte!

» Namontujte zavadéci nastroj 2 na protézu ploténky, zatimco je jeSté v obalu. Pfitom respektujte oznaceni
.CRANIAL" a ,CAUDAL". Horni destic¢ka protézy (s hroty) musi pfiléhat k ¢asti zavadéciho nastroje 2 oznacené
ACRANIAL", zatimco spodni desti¢ka protézy (s Zebrem) musi pfiléhat k ¢asti zavadéciho néstroje 2 oznacené
«CAUDAL".

» Upinaci pouzdro 7 otacejte ve sméru hodinovych rucicek, ¢imz se zafixuje protéza meziobratlové ploténky
na zavadécim nastroji 2.

» Vlyjméte protézu ploténky z obalu a pfidrzujte ji zavadécim nastrojem 2.

2.4.2 Zavedeni implantatu

/\VAROVANI
Riziko poskozeni koncovych destic¢ek téla obratle pfi zaklepavani protézy meziobratlové ploténky!
» PFi poklepani na protézu meziobratlové ploténky postupujte opatrné.

» Pod rentgenovou kontrolou opatrné zasurte protézu ploténky do meziobratlového prostoru. Horni desticka pro-
tézy (desticka s hroty) musi byt orientovana kraniélng, spodni desticka protézy (desticka s zebry) kaudalné.

» Implantat v pfipadé potreby zaklepejte na misto lenkymi udery kladivkem na proximalni konec zavadéciho
nastroje 2.

/\VAROVANI

Riziko komprese spinalniho kanalu a jinych posteriornich elementi v dusledku pfilis hlubokého nasazeni pro-
tézy meziobratlové ploténky !

» Pied zavedenim protézy meziobratlové ploténky nastavte hloubkovy doraz na nejmensi hloubku zavedeni.
» Protézu ploténky nasazujte do meziobratlového prostoru pod kontrolou rentgenu.

» V pripadé potfeby korigujte pozici hloubkového dorazu pomoci sefizovaciho kolecka 6, dokud nedosahnete poza-
dované pozice.

» Pokud by byla zapotrebi repozice, naroubujte repozi¢ni nastroj 3 na proximalni konec zavadéciho nastroje 2
a implantat opatrné presufite pomoci kladiva s drazkou do pozadované polohy.

2.4.3 Odpojeni implantatu
Upozornéni
Aby se predeslo poskozeni implantdtu, nenapojujte jednou odpojeny nasazovaci instrument znovu.

» Upinaci pouzdro 7 na zavadécim nastroji 2 uvolnéte otacenim proti sméru hodinovych rucicek a zavadéci
nastroj 2 sejméte.

» Pokud by bylo obtizné uvolnit upinaci pouzdro 7, nasufite kli¢ 1 do jednoho z bocnich otvorl upinaciho
pouzdra 7 a upinaci pouzdro 7 takto uvolnéte.

» Velikost, vySku a pozici protézy meziobratlové ploténky zkontrolujte pomoci intraoperativniho rentgenového AP
snimku a lateraIniho snimku.

3.  Validovana metoda upravy
3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke
korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k
predCisténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).
Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-
deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské
soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-
nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou
s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.



Smi se pouZivat pouze prezkouSené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném piipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné upravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsterilizacni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzitim
viz Revize.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5  Priprava pfed ¢isténim
» Vyrobek ihned po pouZiti demontujte podle navodu.
» \iyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

Upozornéni
V pribéhu ¢isténi musi upinaci objimka 7 sedét volné na dfiku ndstroje.

Upozornéni
Pro zajisténi spravného ¢isténi distancnich vioZek 9 je nutné, aby vidlice PEEK v pribéhu ¢isténi sedély volné na zdvitu
(aby se mohly otdcet v obou smérech).

3.6 Demontaz

» Odpojte distan¢ni vlozku 9 od zavadéciho nastroje 2 stisknutim tlacitka ,push to clean" 5 na rukojeti zavadéciho
nastroje 2 a soucasné ji vytahnéte v ose smérem k pracovnimu konci.

» Pokud je to relevantni, odsroubujte repozi¢ni nastroj 3 otacenim proti sméru hodinovych rucicek od zavadéciho
nastroje 2.

» Pred predsterilizaéni pfipravou zkontrolujte, zda upinaci objimka 7 volné sedi na dfiku nastroje.

3.7 Cisténifdezinfekce

3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek
Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi isticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pFilis vysokymi teplo-
tami!
» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobce
- které jsou schvaleny napt. pro hlinik, plasty a vysoce jakostni ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pfisady (napf. v silikonu).
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
3.7.2 Validovany postup Cisténi a dezinfekce
Reference

Validovany postup Zvlastnosti

Manualni ¢isténi a dezin- m Cistici kartag: 250 mm/@ 3,7 mm, Kapitola Ru¢ni ¢isténi/dezinfekce a

fekce ponofenim napf. GK469200 podkapitola:
m FW867R B Jednordzova stiikacka 20 ml B Kapitola Ru¢ni ¢isténi a desin-
m FW945R fekce ponofenim

B Vyrobek s pohyblivymi klouby ¢istéte
v oteviené poloze, resp. pohybujte
klouby.

B Faze suseni: Pouzijte utérku, ktera
nepousti vlakna, nebo Iékarsky stla-
ceny vzduch

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a
podkapitola:

Ruéni Cisténi ultrazvukema  m Cistici kartaé: 250 mm/@ 3,7 mm,
dezinfekce ponofenim napf. GK469200

3.8  Ruéni CiSténif/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pFipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

3.8.1 Ruéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[’c/°F]  [min] [%]  vody

| Disinfecting clea- PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
ning (chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Intermediate rinse  PT 1 - PV -
(chladno)
L] Disinfection PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Final rinse PT 1 - DEV -
(chladno)
\ Drying PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek tplIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim ucinkem, minimalné vsak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» \iyrobek uplné ponorte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zac¢atku doby plsobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybuijte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedkii (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup €isténi a dezinfekce.

3.8.2  Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%]  vody

m FW868R B Jednorizova stiikacka 20 mil B Kapitola Ruéni &isténi ultrazvu- | Ultrasonic cleaning PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici al(je—
kem a desinfekce ponofenim (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9
W Pracovni konce nechejte pfi ¢isténi
oteviené. ] Mezioplach PT 1 - PV -
B Vjrobek s pohyblivymi klouby Gistéte (chiadno)
Zlotebvrene poloze, resp. pohybujte L] Disinfection PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
ouby- (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
W Faze suseni: Pouzijte utérku, ktera
nepousti vldkna, nebo Iékarsky stla- v Final rinse PT 1 - DEV -
&eny vzduch (chladno)
Strojni alkalické ¢isténi a ® Viyrobek ukladejte do sitového kose Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce \ Drying PT - - - -
tepelnd dezinfekce uréeného k &idténi (zabraiite vzniku @ Podkapitola: -
= FW867R oplachovych stind). ® Kapitola Strojni alkalické &i3- PV: Pitna voda
= FW945R B Jednotlivé sougasti s luminy a kanélky téni a tepelna desinfekce DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
pfipojte pfimo na speciélni proplacho- vody).
vaci pFipoj injektorového voziku. PT: Pokojov teplota

Ruéni ¢isténi ultrazvukema @
karta¢em a nasledné strojni
alkalické ¢iSténi a tepelna
dezinfekce

m FW868R u

K proplachu vyrobku: pouzijte opla-
chovou trysku nebo pouzdro.

Vyrobek ulozte na sito s otevienym
kloubem.

Cistici kartag: 250 mm/Q 3,7 mm,
napf. GK469200

Jednorazova stfikacka 20 ml
Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte
v oteviené poloze resp. (je-li to rele-
vantni) pfi ¢isténi pohybujte klouby.
Vyrobek ukladejte do sitového kose
uréeného k ¢isténi (zabrate vzniku
oplachovych stind).

Jednotlivé soucasti s luminy a kanalky

pripojte pfimo na specialni proplacho-

vaci pfipoj injektorového voziku.
K proplachu vyrobku: pouzijte opla-
chovou trysku nebo pouzdro.

Vyrobek ulozte na sito s otevienym
kloubem.

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

s ruénim pred¢isténim a podkapi-

tola:

B Kapitola Ruéni predcisténi
ultrazvukem a kartackem

W Kapitola Strojni alkalické ¢is-
téni a tepelna desinfekce

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \/yrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové 1azni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditeIné Zadné zbytky.

» V pFipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu Cisténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci vhodné stiikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim G¢inkem, minimalné v3ak 5 krat.

Faze ll

» \Wyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Il

» \iyrobek uplné ponorte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby pisobeni vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat. Dbejte pfi-
tom na to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.



Faze IV

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.9  Strojni ¢isténi/dezinfekce
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN SO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekcni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

Prerinse <25[77
] Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
n Intermediate rinse >10/50 1 DEV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 DEV -
\ Drying - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim Cisténi/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.
3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Ruéni predCisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrasonic cleaning Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Rinsing PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \yrobek Gistéte minimané 15 min v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). PFitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pristupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

3.10.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pristroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
n Intermediate rinse >10/50 1 DEV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 DEV -
\ Drying - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola
» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty. Pfitom je potieba dat pozor zejména na napt. licované plochy,
zavésy, driky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.
» U znecisténych vyrobka: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.
Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,
opotfebené, silné poskrabané a odlomené dily.
» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.
» Vyrobek s izkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).
» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen spiralovy prvek.
» Zkontrolujte, zda nejsou poskozeny fezné hrany, zda jsou hladké, ostré, nevroubkované nebo nevykazuji jina
poskozeni.
Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.
Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.
Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.
Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.
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Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.
Zkontrolujte viechny pohyblivé &asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné Easti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.
Zkontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobky.
» Nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.12 Montaz

Upozornéni
Privybéru zavddéciho ndstroje vezméte v uvahu velikost implantdtu!

>
>
>
>
3.11.2 Funkéni zkouska
>
>
>
>

» Sejméte proplachovaci pfipojku 4 z konce zavadéciho nastroje u rukojeti 2.

» Zajistéte, aby upinaci pouzdro 7 na zavadécim nastroji 2 bylo uvolnéno.

» Otacejte upinaci pouzdro 7 proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se neodpoji od pfipojky 8 zavadéciho
nastroje 2.

» Pripojte distan¢ni vlozku 9 odpovidajici intraoperacni vySce implantatu k zavadécimu nastroji 2.

» Zasufite distancni viozku 9 do otvoru spojovaciho dilu, pfi¢emz respektujte znacky ,CRANIAL" a ,CAUDAL" na
distanéni vloZce 9 a na zavadécim nastroji 2. Soucasné drzte stisknuté tlacitko 5 ,push to clean” na rukojeti
zavadéciho nastroje 2.

» Zasufite distan¢ni viozku 9 doll az na doraz v zavadécim nastroji 2.

» Uvolnéte tlacitko ,push to clean" 5. Axialnim tahem za distan¢ni vlozku 9 zkontrolujte, zda je distanéni viozka

spravné zajisténa v zavadécim nastroji 2.
» Otacenim sefizovaciho kolecka 6 proti sméru chodu hodinovych rucicek nastavte hloubkovy doraz na minimalni
hloubku zasunuti.

3.13 Baleni

Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chraiite odpovidajicim zpisobem.

Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

Viyrobek ulozte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastrojd.
Sitové ko3e zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

vvyyvyy

3.14 Parni sterilizace

Upozornéni

Wrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vdem vnéjsim i vnitinim povrchiim (napf. otevienim ventili a
kohoutti).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakénim vakuu pfi teploté 134 ?, doba plsobeni 5 min

» Pri soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximélniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobce.

3.15 Skladovani
» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustgjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

/\POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokii ze zaruky jakoz i
pripadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spole¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisu se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANi
Nebezpedi infekce zplsobené | i ymi vyrobky!

P y

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrzujte narodni pFedpisy.

A\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!

> P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrafioval poranéni o vyrobek.
Upozornéni

Wyrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda upravy.
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Aesculap”
Narzedzie do wprowadzania activ C

Legenda

Narzgdzie do wprowadzania i akcesoria
Klucz (do instrumentu do wprowadzania)
Narzedzie do wprowadzania

Instrument do repozycji

Przyfacze uktadu ptukania

Klawisz

Pokretto

Tuleja zaciskowa

tacznik

Dystanser

Narzedzie rewizyjne

WO ONDUAWN=D

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy narzedzi do wprowadzania activ C.

Notyfikacja

Obowiqzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu produktu.

» Instrukcje obstugi dla konkretnego produktu oraz informacje na temat kompatybilnosci materiatowej i okresu
uzytkowania podano w B. Braun elFU na stronie eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s3 oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ $mier¢ lub naj-
powazniejsze obrazenia.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1 Dostepne rozmiary

Nr artykutu Nazwa

FW857R Narzedzie do wprowadzania z przytaczem uktadu ptukania H6
FW863R Dystanser do implantu o wysokosci 5 mm

FW864R Dystanser do implantu o wysokosci 6 mm

FW866R Narzedzie do wprowadzania z przytaczem uktadu ptukania H5
FW867R Instrument do repozycji

FW868R Instrument rewizyjny

FW945R Klucz do instrumentu do wprowadzania

2.2 Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.2.1 Przeznaczenie
Narzedzie do wprowadzania stuzy do podnoszenia protezy krazka miedzykregowego activ C ze sterylnego opakowa-
nia, wprowadzania jej do przygotowanej przestrzeni migdzykregowej oraz korygowania jej pofozenia.

2.2.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.2.3 Przeciwwskazania bezwzgledne
Brak znanych przeciwwskazan bezwzglednych.

2.2.4 Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w pofaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-

Zenie dla powodzenia operacji.:

M Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktére moga uniemozliwi¢ przeprowadzenie opera-
Cji.

W przypadku niniejszych przeciwwskazan wzglednych uzytkownik decyduje indywidualnie o zastosowaniu produktu.

2.3 Zasady bezpieczenstwa
2.3.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.3.2 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.4  Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.
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» Przestrzegac¢ podrecznika techniki operacyjnej nr 031302 i instrukgcji uzytkowania ,protezy dysku activ C", patrz
TA011995.

» Mocowanie narzedzia do wprowadzania, patrz Montaz.
2.4.1 Zakfadanie implantu

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie implantu wskutek niewtasciwej obstugi!
» Przestrzegac instrukcji uzytkowania protezy dysku activ C TAO11995.

» Implant nalezy zamontowac na instrumencie do jego wprowadzania natychmiast po wyjgciu go z opako-
wania ochronnego.

» Nalezy sig bardzo ostroznie obchodzi¢ z implantem, a w szczegdInosci z powierzchniami slizgowymi plytek
protezy i wktadki polietylenowe;j.
» Otworzy¢ opakowanie implantu.

Notyfikacja
Nie wyjmowac¢ implantu z opakowania!

» Zamontowa¢ narzedzie do wprowadzania 2 na protezie dysku, pozostawiajac ja nadal w opakowaniu, przestrze-
gajac oznaczen ,CRANIAL" i ,CAUDAL". Gorna tarczka protezy (ta z kolcami) musi przylega¢ do czesci narzedzia
do wprowadzania 2 oznaczonej ,CRANIAL", a dolna (ta z ptetwg) musi przylega¢ do czesci narzedzia do
wprowadzania 2 oznaczonej ,CAUDAL".

» Przekreci¢ tuleje zaciskowa 7 w prawo, aby zamocowa¢ proteze krazka miedzykregowego na narzedziu do
wprowadzania 2.

» Wyjac proteze dysku z opakowania, przytrzymujac jg za pomocg narzedzia do wprowadzania 2.
2.4.2 Wckiadanie implantu

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie wyrostkow trzonu kregostupa w przypadku wcisnigcia protezy dysku miedzykregowego!
» Zachowac¢ odpowiednig ostroznos¢ podczas uderzania w proteze krazka migdzykregowego.

» Ostroznie, pod kontrolg rentgenowska, wprowadzi¢ proteze dysku do przestrzeni migdzykregowej. Gorna tarczka
protezy (ptytka z kolcami) musi by¢ ustawiona czaszkowo, a dolna (ta z ptetwa) - ogonowo.

» W razie potrzeby wbi¢ implant, lekko uderzajac mtotkiem w zakonczenie narzedzia do wprowadzania 2.

/\ OSTRZEZENIE

Kompresja kanatu kregowego oraz innych

krazka miedzykregowego!

» Przed wprowadzeniem protezy krazka migdzykregowego ustawi¢ ogranicznik gtebokosci na minimalng gte-
bokos¢ wprowadzania.

» Wprowadzi¢ proteze dysku do przestrzeni migedzykregowej pod kontrolg rentgenowska.

6w tylnych sp zbyt gtebokim wlozeniem protezy

» W razie potrzeby skorygowac pofozenie ogranicznika, krecg¢ pokrettem 6 az do uzyskania wymaganej pozycji.

» Jezeli konieczne bedzie przeprowadzenie repozycjonowania, przykreci¢ narzedzie do repozycjonowania 3 do
proksymalnego zakonczenia narzedzia do wprowadzania 2 i ostroznie, za pomocg mtotka szczelinowego, prze-
suna¢ implant w zadane potozenie.

2.4.3 Roztaczanie implantu

Notyfikacja

Aby uniknqc uszkodzeri implantu, nie nalezy ponownie podfgczac juz uzytego instrumentu do wprowadzania.

» Zwolni¢ tuleje zaciskowg 7 na narzedziu do wprowadzania 2, przekrecajac nig w prawo, i usungé narzedzie do
wprowadzania 2.

» W przypadku trudnosci z poluzowaniem tulei zaciskowej 7 wprowadzi¢ klucz 1 do jednego z bocznych otworéw
tulei zaciskowej 7 i poluzowa¢ tuleje zaciskowg 7 w ten sposob.

» Stosujac srodoperacyjne obrazowanie rentgenowskie w widoku bocznym i AP, skontrolowa¢ rozmiar, wysokos¢ i
ustawienie implantu krazka migdzykregowego.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.



3.2 0Ogdlne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatéw (zachowujg-
cego ich warto$¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny, patrz Przeglad.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Przygotowywanie do czyszczenia
» Produkt nalezy zdemontowac bezposrednio po uzyciu zgodnie z instrukcja.
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

Notyfikacja
Podczas czyszczenia tuleja zaciskowa 7 musi by¢ luzno osadzona na trzonie narzedzia.

Notyfikacja
Aby zapewnic odpowiednie czyszczenie dystanserow 9, widetki PEEK muszq byc luzno osadzone na gwincie (aby byto
mozliwe ich przekrecenie w obu kierunkach).

3.6 Demontaz
» Odfaczy¢ dystanser 9 od narzedzia do wprowadzania 2 przez nacisnigcie przycisku ,push to clean” 5 na uchwycie
narzedzia do wprowadzania 2 i jego jednoczesne wycigganie osiowo, w kierunku kofica roboczego.

» W razie potrzeby odkreci¢ narzedzie do repozycjonowania 3 od narzedzia do wprowadzania 2, przekrecajac nim
w lewo.

» Przed reprocesowaniem upewnic¢ sig, ze tuleja zaciskowa 7 jest luzno osadzona na trzonie narzedzia.

3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!
» Zgodnie z zaleceniami producenta stosowac $rodki czyszczace i dezynfekcyjne,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali wysokogatunkowej,
- ktore nie s agresywne dla plastyfikatorow (np. zawartych w silikonie).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.
» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji
Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
i podrozdziat:

Mycie reczne z dezynfekcja  m Szezotka do czyszezenia:
zanurzeniowg 250 mm/< 3,7 mm, np. GK469200
= FW867R W Strzykawka jednorazowa 20 ml

m FW945R

B Rozdziat Czyszczenie reczne z

] . dezynfekcjg zanurzeniowg
Produkt z ruchomymi przegubami

czysci¢ w pozycji otwartej lub poru-
szajac przegubami.

B Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepigcej sie
Sciereczki lub sprezonego powietrza
do zastosowan medycznych

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
i podrozdziat:

CZ‘ISZCZF"iﬁ reczne z W‘{koj B Szczotka do czyszczenia:
rzystaniem ultradzwigkow i 250 mm/@ 3,7 mm, np. GK469200
dezynfekeji zanurzeniowej . .

Yl ) ) B Strzykawka jednorazowa 20 ml W Rozdziat Czyszczenie reczne z

m FWB868R L A uzyciem ultradzwigkow i
W Koncowki robocze trzymac do czysz- dezynfekcja zanurzeniowa

czenia w pozycji otwartej.

M Produkt z ruchomymi przegubami
czysci¢ w pozycji otwartej lub poru-
szajac przegubami.

W Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepigcej sie
Sciereczki lub sprezonego powietrza
do zastosowan medycznych

Rozdziat Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja i podrozdziat:

Maszynowe mycie Srodkiem @ Produkt nalezy utozyé w koszu sito-
alkalicznym i dezynfekcja wym odpowiednim do czyszczenia

termiczna (unika¢ stref niedostepnych dla sptuki- ~ ® Rozdziat Maszynowe czyszcze-
m FW867R wania). nie srodkami alkalicznymi
W FW945R B Pojedyncze czesci zawierajace kanaty i dezynfekcja termiczna

wewnetrzne i kanaty nalezy podtaczy¢
bezposrednio do specjalnego przytacza
sptukujacego w wozku iniektora.

W Przeptukiwanie produktu: zastosowac
dysze ptuczaca lub tuleje ptuczaca.

® Wyroby z otwartym przegubem utozy¢
w koszu.

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja

Rozdziat Mycie/dezynfekcja
maszynowa z recznym myciem
wstepnym i podrozdziat:

Reczne mycie wstepne za B Szczotka do czyszczenia:
pomocg ultradzwieksw 250 mm/Q 3,7 mm, np. GK469200

i szczotki, a nastepnie alka- Straykawka jed |
liczne mycie maszynowe W Strzykawka jednorazowa 20 m

i dezynfekcja termiczna B Podczas czyszczenia narzedzi z rucho-

® FW868R mymi zawiasami upewni¢ sie, ze s
one w pozycji otwartej, a jesli to
konieczne - porusza¢ przegubami.

W Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem ultradzwie-
kéw i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu sito- i dezynfekcja termiczna

wym odpowiednim do czyszczenia
(unikaé stref niedostepnych dla sptuki-
wania).

W Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty
wewnetrzne i kanaty nalezy podtaczy¢
bezposrednio do specjalnego przytacza
sptukujacego w wozku iniektora.

W Przeptukiwanie produktu: zastosowac¢
dysze ptuczaca lub tuleje ptuczacy.

W Wyroby z otwartym przegubem utozy¢
w koszu.

3.8 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usunac¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji widoczne powierzehnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekeja zanurzeniowa

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/’Fl  [min] [%]  wody

| Disinfecting clea- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
ning (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
] Intermediate rinse TP 1 - W-P -
(zimna)
L] Disinfection P 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Final rinse TP 1 - WD -
(zimna)
\ Drying TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszcezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowe]. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.



3.8.2 Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowag

Ultrasonic cleaning Koncentrat nie zawierajacy
[Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie posrednie P 1 - W-P -
(zimna)
mn Disinfection P 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
1\ Final rinse P 1 - WD -
(zimna)
\ Drying P - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwieg-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekac, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekeyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy poruszac¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajgcym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.9.1 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekow

Prerinse <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~
- <5% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych
W Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 WD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 WD -
\ Drying - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szezotki

Ultrasonic cleaning Koncentrat nie zawierajacy
[Z|mna] aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

Il Rinsing TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwracac uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref zacienionych dla ultradzwie-
kow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczaeym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

3.10.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

| Prerinse
25/77
I Cleaning 55/131 10 WD Hm Koncentrat, alkaliczny:
- pH~
- <5 9% anionowych $rodkow
powierzchniowo czynnych
W Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 WD -
v Thermal disinfecting 90/194 5 WD -
\ Drying - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

3.11 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewnic sig, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebow na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygigtych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czesci.

» Sprawdzic¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szczegolnosci przyrzady obracajace sie) sprawdzi¢ pod katem znie-
ksztatcen.

» Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen elementow spiralnych.

» Krawedzie skrawajace sprawdzi¢ pod katem ciggfosci, ostrosci, ztobkow i innych uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg si¢ szorstkie.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktore moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujacych czesci.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekazac¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.11.2 Kontrola dziatania

» Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.



3.12 Montaz
Notyfikacja
Wybierajqc narzedzie do wprowadzania, nalezy wzigé pod uwage rozmiar implantu!

» Zdja¢ przyfacze uktadu ptukania 4 z kofica uchwytu narzedzia do wprowadzania 2.

» Sprawdzi¢, czy tuleja zaciskowa 7 zostata poluzowana na narzedziu do wprowadzania 2.

» Przekrecac tuleja zaciskowa 7 w lewo az do jej odfaczenia od facznika 8 narzedzia do wprowadzania 2.

» Podtaczy¢ dystanser 9 odpowiadajacy Srodoperacyjnie wybranej wysokosci implantu do narzedzia do

wprowadzania 2.

Umiesci¢ dystanser 9 w otworze tacznika, zwracajac uwage na oznaczenia ,CRANIAL" i ,CAUDAL" na dystanserze

9 i narzedziu do wprowadzania 2. Jednoczesnie trzymac wcisniety przycisk 5 ,push to clean” na uchwycie narze-

dzia do wprowadzania 2.

Wsuna¢ dystanser 9 do oporu do narzedzia do wprowadzania 2.

» Zwolni¢ przycisk ,push to clean" 5. Przez osiowe pociggniecie za dystanser 9 sprawdzi¢, czy jest on prawidtowo
zablokowany w narzedziu do wprowadzania 2.

» Przekrecic¢ pokrettem 6 w lewo, aby ustawi¢ ogranicznik gtebokosci na minimalng gtebokos¢ wprowadzania.

v

v

3.13 Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokada zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na pierwszej zapadce.

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposéb krawedzie tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa

Notyfikacja
Produkt wolno sterylizowa¢ wyfqcznie po roztozeniu na czesci.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworéw i kranow).

» Walidowana procedura sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowac¢ utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie iflub koncéwki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewni¢, ze opakowanie nie spowoduje obrazen
przez produkt.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
activ C - vkladaci nastroj

Legenda

Vkladaci nastroj a prislusenstvo
KIug (pre vkladaci nastroj)
Vkladaci nastroj
Repozi¢ny nastroj
Irigacna pripojka

Tlacidlo

Nastavovacie koliesko
Upinacie puzdro
Spojovaci kus

Rozpera

Revizny nastroj

WO ONDUAWN=D

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Pouzitelnost

Tento navod na pouZivanie sa vztahuje na activ C- vkladacie nastroje.

Ozndmenie

Aktudlne platni znacku CE pre vyrobok méZete vidiet na stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie Specifické pre jednotlivé polozky, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete B. Braun elFU na odkaze eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie
Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méZze byt smrt alebo najtazsie
poranenie.

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1 Dostupné velkosti

Cislo vyrobku Oznaéenie

FW857R Vkladaci nastroj s irigac¢nou pripojkou H6
FW863R Rozpera na vysku implantatu 5 mm
FW864R Rozpera na vysku implantatu 6 mm
FW866R Vkladaci nastroj s irigac¢nou pripojkou H5
FW867R Repozi¢ny nastroj

FW868R Revizny nastroj

FW945R K¢ pre vkladaci nastroj

2.2 Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

221 Ugel
Vkladaci nastroj sa pouziva na vyberanie protézy medzistavcovej platnicky activ C zo sterilného obalu, jej vioZenie
do medzistavcového priestoru a vykonavanie opravy zavedenia protéz.

2.2.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ugel.

2.2.3 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname Ziadne absolitne kontraindikacie.

2.2.4 Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, a to jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii, m6zu viest k oneskorenému vylieceniu resp.
ohrozeniu uspechu operacie:

M Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré mdzu zabranit dspesnej realizacii operacie.
Vzhladom na predlozené relativne kontraindikacie sa pouzivatel individudlne rozhodne o pouZiti vyrobku.

2.3 Bezpecnostné pokyny

2.3.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny nahldsit vSetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operac¢nych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predopera¢na situdcia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.3.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

2.4  Pouzitie

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

» Dodrziavajte OP-Manual ¢. 031302 a pokyny na pouzivanie pre "activ C protézu platnicky", pozri TAO11995.
» Montdz vkladacieho nastroja,pozri Montdz.

2.4.1 Pripojenie implantatu

/A\VAROVANIE

Poskodenie implantatu v nespravnej ipulacie!

» Postupujte podl'a navodu na poutzitie pre activ C protézu platnicky TAO11995.

» Po vybrati implantatu z obalu ho okamZite namontujte na vkladaci nastroj.

» S trecimi povrchmi prostetickych platniiek a polyetylénovych vloZiek manipulujte opatrne.

dacledk

» Otvorte obal implantatu.

Ozndmenie
Nevyberajte implantdt z obalu!

» Namontujte vkladaci nastroj 2 na protézu platnicky s oznacenim "CRANIAL" a "CAUDAL", zatial ¢o je stale vo
svojom obale. Superiorna prostetické platni¢ka (s hrotmi) musi priliehat na East vkladacieho nastroja 2 oznade-
ného "CRANIAL", zatial ¢o inferidrna prosteticka platnicka (so Svom) musi priliehat na ¢ast vkladacieho nastroja 2
oznaceného "CAUDAL".

» Otocte upinacie puzdro 7 v smere hodinovych ruciciek, ¢im fixujete protézu medzistavcovej platnicky na vkladaci
nastroj 2.

» Vyberte protézu platnicky z obalu a pritom ju pridrziavajte pomocou vkladacieho nastroja 2.

2.4.2 \Vlozenie implantatu

/\VAROVANIE
Pocas zakladania protézy medzistavcovej platni¢ky hrozi poskodenie koncovych platnidiek stavca!
» Pri manipulacii s protézou medzistavcovej platni¢ky bud'te opatrni.

» Opatrne, pod rontgenovou kontrolou, vloZte protézu platnicky do medzistavcového priestoru. Superiérna proste-
tickd platnicka (platnicka s hrotmi) musi byt orientovana kranialne, inferidrna prosteticka platnicka (platnicka so
Svom) kaudalne.

» Ak je to potrebné, vkladajte implantat s pouzitim lahkych Uderov kladivka na proximalnom konci vkladacieho
nastroja 2.

/A\VAROVANIE

Kompresia miechového kanala a inych posteriornych Casti mdze byt zapric¢inena zavedenim protézy medzistav-
covej platnicky prili$ hlboko!

» Pred vloZenim protézy medzistavcovej platnicky upravte hibkovt zarazku na minimalnu hibku vkladania.
» Zaved'te protézu platni¢ky do medzistavcového priestoru pod rontgenovou kontrolou.

» Ak je to potrebné, opravte polohu hfbkovej zarazky pomocou nastavovacieho kolieska 6, kym nedosiahnete poza-
dovanu polohu.

» Ak je potrebné zmenit polohu implantatu, priskrutkujte repozi¢ny nastroj 3 na proximalny koniec vkladacieho
nastroja 2 a opatrne pomocou drazkovaného kladivka posurite implantat do uréenej polohy.

2.4.3 Odpajanie implantatu

Ozndmenie

Aby ste zabrdnili poskodeniu implantdtu, nepripdjajte vkladaci ndstroj, ktory uz bol raz odpojeny.

» Uvolnite upinacie puzdro 7 na vkladacom nastroji 2 otocenim proti smeru hodinovych ruéi¢iek a vkladaci
nastroj 2 vyberte.

» Ak je tazké uvolnit upinacie puzdro 7, viozte kiu¢ 1 do jedného z bocnych otvorov upinacieho puzdra 7 a tym
uvolnite upinacie puzdro 7.

» Na intraoperativnom RTG snimku pri AP a bo¢nom zobrazeni skontrolujte velkost, vySku a polohu implantatu
medzistavcovej platnicky.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejSiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky méZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neu¢innym a tym zapriinit koréziu. Preto,
by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-
loty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit
chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na
nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode
na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-
Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.
Dosusit, ak je potrebné.




Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moZe viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opéatovnom Eisteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie sii zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujucim pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4 Priprava na mieste poutzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial' mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» ViditeIné zvySky z operacie pokial'mozno Uplne odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred ¢istenim
» Po pouziti produkt ihned rozoberte podla inStrukcii na pouZitie.
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

Ozndmenie
Pocas ¢istenia musi byt upinacie puzdro 7 na hriadel ndstroja nasadené volne.

Ozndmenie

Pre sprdvne Cistenie vymedzovacich vioziek 9, musia PEEK vidlice sediet na vidkne volne (aby sa dali otocit v oboch
smeroch).

3.6  Demontaz

» Odpojte vymedzovaciu viozku 9 od vkladacieho nastroja 2 stlacenim tlacidla
nastroja 2 a sucasnym potiahnutim smerom k pracovnému koncu.

» Ak je to relevantné, odskrutkujte repoziény nastroj 3 z vkladacieho nastroja 2 jeho otocenim proti smeru hodi-
novych ruciciek.

» Pred opdtovnym spracovanim sa uistite, Ze upinacie puzdro 7 je na hriadel nastroja volne nasadené.

3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Poskodenie alebo znigenie vyrobku v ddsledku nespravneho istiaceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo prilis vyso-
kej teploty!
» Pouzite Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov od vyrobeu,
- ktoré st schvalené pre dany material (napr. hlinik, plasty, usfachtild ocel),
- a nenaru3uju zmék&ujuce latky (napr. v silikéne).
» Dodrziavajte Udaje tykajuce sa koncentracie, teploty a doby pdsobenia.
» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

Cistenie" 5 na rukovati vkladacieho

3.7.2  Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie ponor- m Cistiaca kefa: 250 mm/@ 3,7 mm; Kapitola Manualne Cistenie/dezin-
nou dezinfekciou napr. GK469200 fekcia a podkapitola:
m FW867R B Jednorazov striekacka 20 ml B Kapitola Manualne istenie

. onornou dezinfekciou
u FW945R B V§robok s pohyblivymi kibmi istite v P

otvorenej polohe alebo pohybom
klbov.

W Faza susenia: pouzite nechlpatu
utierku alebo zdravotnicky stlaceny
vzduch

Kapitola Manuélne Eistenie/dezin-
fekeia a podkapitola:

Manudlne Cistenie ultrazvu- @ Cistiaca kefa: 250 mm/@ 3,7 mm;
kom a ponornou dezinfek- napr. GK469200

ciou . e s
®m Jednorazova striekacka 20 ml W Kapitola Manuline Cistenie

m FW868R , . . ultrazvukom a ponornou dezin-
W Pracovné konce udrziavajte otvorené fekciou

na Ucely Cistenia.

® \lyrobok s pohyblivymi kibmi &istite v
otvorenej polohe alebo pohybom
kibov.

W Faza susenia: pouzite nechlpatu

utierku alebo zdravotnicky stlaceny
vzduch

Mechanické alkalické iste-  m Vyrobok polozte na sietovy ks vhodny  Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
nie a tepelna dezinfekcia na &istenie (zamedzte oplachovaciemu fekcia a podkapitola:
m FW867R tiefiu). B Kapitola Strojové alkalické &is-
m FW945R ® Jednotlivé diely pripojte tzkymi prie- tenie a tepelnd dezinfekcia
chodmi a kanalmi priamo na Specialnu
preplachovaciu pripojku injektorového
vozika.
® Na oplachnutie vyrobku: pouzite opla-
chovaciu trysku alebo oplachovaciu
objimku.
W Vyrobok uloZte na sietovy kds s otvo-
renym kibom.

Rucné predcistenie ultra- m Cistiaca kefa: 250 mm/Q@ 3,7 mm: Kapitola Strojové Cistenie/dezin-

zvukom a kefou a nasledné napr. GK469200 fekcia s manualnym predéistenim a

mechanické, alkalické Ciste- L podkapitola:

nie a tepelna dezinfekcia W Jednorazova striekacka 20 ml

® FWS68R W Pri Cisteni nastrojov s pohyblivymi
kibmi sa uistite, 2e si v otvorenej
polohe a ak je to mozné, pocas Cistenia
kibom hybte.

W Viyrobok polozte na sietovy koS vhodny

na Cistenie (zamedzte oplachovaciemu
tiefiu).

W Kapitola Manualne predciste-
nie ultrazvukom a kefkou

M Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

m Jednotlivé diely pripojte tuzkymi prie-
chodmi a kanalmi priamo na $pecialnu
preplachovaciu pripojku injektorového
vozika.

® Na oplachnutie vyrobku: pouzite opla-
chovaciu trysku alebo oplachovaciu
objimku.

W Vyrobok uloZte na sietovy ks s otvo-
renym kibom.

3.8  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢i tam neostali zvysky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.8.1 Manualne Eistenie ponornou dezinfekciou

Disinfecting cle- IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
aning dena) QAV-volny, pH ~9*
1} Intermediate rinse IT (stu- 1 - PV -
dena)
n Disinfection IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9 *
\" Final rinse IT (stu- 1 - Y -
dena)
\ Drying IT - - - -
PV: Pitna voda
VE - W: demineralizovana voda (mikrobiologicky minimalne v kvalite pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza ll

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlageny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.8.2 Manualne Cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Ultrasonic cleaning IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9%
1] Medzioplachnutie IT (stu- 1 - PV -
dend)
m Disinfection IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
v Final rinse IT (stu- 1 - DV -
dend)
\ Drying IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Recommended:BBraun Stabimed fresh



» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \yrobok Gistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyyvyy

Faza Il

» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj tplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Liumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stla¢eny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd ucinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.9.1 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Prerinse <25[77
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 % anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 DV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 DV -
\ Drying - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: pitna voda
DV: Voda aplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne pred¢istenie ultrazvukom a kefkou

Ultrasonic cleaning IT (stu- >1 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Rinsing IT (stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych distiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Viyrobok Eistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak diho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vvyvyy

Faza ll
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢cou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

3.10.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Prerinse <2577 PV -
I Cleaning 55/131 10 DV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
mn Intermediate rinse >10/50 1 DV -
v Thermal disinfecting 90/194 5 VE-W -
\ Drying - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitn voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odpordcame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovi teplotu.
» Vihky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vSetky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru Cistenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izolacia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zliomené, prasknuté, opot-
rebované, znacne poskriabané a zlomené casti.

» Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

» Skontrolujte deformécie na vyrobku pomocou dlhych, tzkych geometrii (najmé rotacnych nastrojov).

» Skontrolujte poskodenie Spiralového prvku na vyrobku.

» Skontrolujte rezné hrany kvéli nepretrzitej reznej hrane, ostrosti, zarezom a inym poskodeniam.

» Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvéli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim ¢astiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a posttipte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.11.2 Skuska funkénosti

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

» Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Z dévodu tplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé ¢asti (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Casti
atd).

» Skontrolujte kompatibilitu s prislusnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a posttpte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz

Ozndmenie
Pri vybere vkladacieho ndstroja pr

I Inntat

lajte na velkost imp dtu!

» Odstrante iriga¢nu pripojku 4 z konca rukovate vkladacieho nastroja 2.

» Overte, ¢i bolo upinacie puzdro 7 na vkladacom nastroji 2 uvolnené.

» Otacajte upinacim puzdrom 7 proti smeru hodinovych ruciciek, az kym nebude v kontakte so spojovacim dielom 8
vkladacieho nastroja 2.

» Pripojte vymedzovaciu vlozku 9 zodpovedajicu intraoperativne zvolenej vyske implantatu k vkladaciemu
nastroju 2.

» Vlozte vymedzovaciu vlozku 9 do otvoru pripojovacieho dielu, pri¢om sledujte znacky "CRANIAL" a "CAUDAL" na

vymedzovacej vlozke 9 a na vkladacom nastroji 2. Drzte tlacidlo 5 "Cistenie" a zaroven rukovat vkladacieho

nastroja 2 stlacent nadol.

Vlozte vymedzovaciu vlozku 9 do zarazky na vkladacom nastroji 2.

» Uvolnite tlacidlo "Cistenie" 5. Axialnym potiahnutim za vymedzovaciu vlozku 9 skontrolujte, ¢i je vlozka spravne
zaistena vo vkladacom nastroji 2.

> Otolte nastavovacie koliesko 6 proti smeru hodinovych ruticiek a nastavte tak hibkovt zarazku na miniméalnu
hibku vkladania.

3.13 Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim sposobom.

» \lyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» \Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, sii chranené.

> Sitkové kose pre steriliza¢ny proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

v

3.14 Parna sterilizacia
Ozndmenie
Wrobok sa mdze sterilizovat len v rozloZzenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizatny prostriedok mé pristup ku vietkym vonkajsim i vnatornym plochdm (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- RozloZenie vyrobku
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vékuu pri 134 °C, doba pdsobenia 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.



4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikéacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vyssie uvedent adresu.
5. Likvidacia
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo 3picatymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabraiiuje poraneniu spdsobeného vyrobkom.
Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
activ C- insersiyon aleti

Aciklamalar

Insersiyon aleti ve aksesuarlar
Anahtar (insersiyon aleti igin)
insersiyon aleti

Yeniden konumlandirma ekipmani
Yikama konektorii

Diigme

Ayar carki

Sikistirma mansonu

Baglanti parcasi

Ara halkasi

Revizyon aleti

WO ONDUAWN=D

1. Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.
1.1 Kapsam

Bu kullanim talimatlari activ C- insersiyon aletleri icindir.

Not

Uriin igin gegerli CE isareti iiriiniin etiketinde veya ambalajinda gériilebilir.
» Uriine 6zel kullanim talimatlari ve malzeme uyumlulugu hakkindaki bilgiler igin eifu.bbraun.com'daki B. Braun
elFU'ya bakiniz

1.2 lkaz uyarilan
]kaz uyarilari iiriintin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

/NTEHLIKE
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde 6liimle veya en agir yaralanmalarla sonug-
lanabilir.

AUYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Mevcut boyutlar

Uriin no. Tanim

FW857R Yikama konektorlii H6 insersiyon aleti
FW863R 5 mm boyunda implant igin ara halkasi
FW864R 6 mm boyunda implant icin ara halkasi
FW866R Yikama konektorlii H5 insersiyon aleti
FW867R Yeniden konumlandirma ekipmani
FW868R Revizyon ekipmani

FW945R insersiyon aleti igin anahtar

2.2 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.2.1 Amag belirleme
Insersiyon aleti, activ Cintervertebral disk protezini steril ambalajindan alarak, hazirlanan intervertebral bosluga yer-
lestirmek ve protezin durusunu diizeltmek icin kullanilir.

2.2.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

|

a aykir kull , Uretici sorumlulug disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.2.3 Mutlak kontraendikasyonlar
Herhangi bir mutlak kontraendikasyon bilinmiyor.

2.2.4 Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

W Operasyonun basarisini engelleyebilecek, tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. eszamanli hastalik).

Mevcut relatif kontraendikasyon durumunda kullanicr ihtiyaca gore trlintin kullanimi hakkinda karar verir.

2.3 Giivenlik uyanlan

2.3.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti

hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Uriinii kullanmadan 6nce caligir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.
Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Uirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu tiriintin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yukimluddr.

2.3.2  Sterillik
Urtin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.4 Uygulama

A\ UYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.
» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

» 031302 nolu Kullanim Kitapgigi ve activ C disk protezleri kullanim talimatina uyun, bakiniz TAO11995.
» insersiyon aletinin montaji,bkz. Montaj.

2.4.1 implantin baglanmasi

AUYARI

Yanhs kullanim nedeniyle implantin hasar gormesi!

» Activ C disk protezlerinin kullanim talimatlarina TAO11995 uyun.

» implanti dogrudan implant ambalajindan yerlestirme ekig monte ediniz.

» Ozellikle protez plakalarinin ve polietilen dolgularin iletken yiizeylerine dikkat ediniz.

» implant ambalajini aginiz.

Not
implanti ¢ikartmayiniz!

» insersiyon aletini2, disk protezlerine monte edin. Montaj sirasinda protezleri ambalajlarindan gikarmayin ve
"KRANIYAL" ve "KAUDAL" ibarelerine dikkat edin. Ust protez plakasi (sivri gikintili), insersiyon aletinin2
"KRANIYAL" ibareli béliimiine, alt protez plakasi (kanatgikli) insersiyon aletinin 2 "KAUDAL" ibareli boliimiine
yaslanmalidir.

» Sikistirma mansonunu 7saat yoniinde cevirerek Intervertebral disk protezini insersiyon aletine 2sabitleyin.

» Disk protezini insersiyon aleti 2 ile tutarak ambalajindan cikarin.

2.4.2 implantin yerlestirilmesi

A\UYARI
intervertebral disk protezlerinin ice dogru itilmeleri halinde vertebral govdede ug plakalarin hasara ugramasi!
» intervertebral disk protezlerini ice dogru iterken gereken Gzeni gdsterin.

» Disk protezini, X-ray kontroliinde ve dikkatli bir sekilde intervertebral disk bosluguna yerlestirin. Ust protez pla-
kast (sivri gikintili) kraniyal olarak, alt protez plakasi (kanatgikli) kaudal olarak yénlendirilmelidir.

» Gerekirse, implanti hafif cekic darbeleri ile insersiyon aletinin 2yakin ucuna cakin.

A\ UYARI

Spinal kanalin ve diger posteriyor elemanlarinin intervertebral disk protezinin fazla derine yerlestirilmesi ile
sikismasi!

» intervertebral disk protezini yerlestirmeden 6nce derinlik durdurucu ayarini en diisiik insersiyon derinligine
getirin.

» Disk protezini, X-ray kontroliinde intervertebral bosluga yerlestirin.

» Gerektiginde, derinlik durdurucunun pozisyonunu istenilen duruma getirene kadar ayar garkiyla 6 diizeltin.

» Yer degistirmek gerektiginde, yer degistirme aletini 3 insersiyon aletinin 2 yakin ucuna vidalayin ve dikkatli bir
sekilde oluklu cekicle implanti istenilen konuma getirin.

2.43 implantin cbziilmesi

Not

implantda hasar olusmasini 5nlemek icin bir kere aynistinilan insersiyon aletini tekrar baglamayn.

» Sikistirma mansonunu 7, saat yoniiniin tersine cevirerek insersiyon aletinin {izerinde 2 gevsetin ve sonra inser-
siyon aletini 2 cikarin.

» Sikistirma mansonunu 7 gevsetmekte zorlanirsaniz, anahtari 1 sikistirma mansonunun? yanal matkap deliklerin-
den birine sokarak sikistirma mansonunu 7 bu sekilde gevsetin.

» Intervertebral disk protezinin boyutu, yiiksekligi ve pozisyonunu AP ve lateral intraoperatif X-ray goriiniimiinde
kontrol edin.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik talimatlarn

Not

Hazirlik igin dilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet
verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C lize-
rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-
dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal
tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-
yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.
Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-
ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.



Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gérmesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, drn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.

» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» (Uriinii 6 saat igerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasi-
yiniz.

3.5  Temizlikten 6nceki hazirhk
» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiin.
» (Uriini temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sékme islemi.

Not
Temizleme esnasinda, sikistirma mansonu 7 aletin mili iizerinde gevsek bir sekilde oturmalidir.

Not

Ara halkalarin 9diizgiin olarak temizlenmesini saglamak icin Polieter eter keton PEEK catallari disler iizerinde gevsek
bir sekilde durmalidir (bGylece her iki yone gevrilebilirler).

3.6  Sokme islemi

» Ara halkayr 9insersiyon aletinden 2ayirmak icin insersiyon aletinin 2sapinda yer alan "temizlemek icin basin"
diigmesine 5 basin ve calisma ucu yoniinde disari dogru es zamanli ve eksensel olarak cekin.

» Gerektiginde yeniden yeniden pozisyonladirma aletini 3saat yoniiniin tersine cevirerek insersiyon aletinden
2sokiin.

» Yeniden islem yapmadan dnce, sikistirma mansonunun 7gevsek bir sekilde aletin mili iizerinde oturdugundan
emin olun.

3.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine zel giivenlik notlar
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak,

- (8rnegin. aliiminyum, plastik, yiiksek nitelikli gelik) icin uygunlugu onaylanmis,

- yumusaticilari (6rn. silikonda) tahris etmeyen temizlik ve dezenfektasyon malzemelerini kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

B&liim Manuel temizlik/dezenfek-

Daldirma ile dezenfeksiyon B Temizlik firgasi: 250 mm/@3,7mm;
siyon ve alt basliklar:

kullanilarak yapilan mantiel Brmegin GK469200 igin

temizlik B Tek kullanimlik sinnga 20 ml ® Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
m FW867R N . yon kullanilarak yapilan manuel
® Uriini hareketli mafsallarla agik temizlik
m FWo4sR konumda ya da mafsallari hareket
ettirerek temizleyin.
B Kurutma evresi: Tiiy birakmayan bez
veya tibbi basingli hava kullanin
Ultrason ve daldirma ile m Temizlik firgasi: 250 mm/@3,7mm; Bélim Manuel temizlik/dezenfek-

dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

= FW868R

Brmedin GK469200 igin siyon ve alt baglklar:

® Tek kullanimlik siringa 20 ml W Boliim Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak

Temizlenmeleriigin calisma uglari agik yapilan manuel temizlik

durumda tutulmalidir.

m Uriini hareketli mafsallarla agik
konumda ya da mafsallari hareket
ettirerek temizleyin.

B Kurutma evresi: Tiiy birakmayan bez
veya tibbi basingli hava kullanin

Makine ile alkali temizligive  m Uriinii temizlige uygun elek sepetleri Bsliim Makineyle temizlik/dezen-
termik dezenfeksiyon izerine yerlestirin (durulama lekelerini feksiyon ve alt basliklar:
m FW867R onleyin). B Boliim Makineyle alkalik temiz-
m FW945R B Minferit parcalari limen ve kanallarla lik ve termik dezenfeksiyon
dogrudan enjektor aracinin 6zel duru-
lama baglantisina takin.
m Uriinii durulamak igin: bir durulama
bashgi veya durulama kilifi kullanin.
m Uriinii mafsal acik olacak sekilde elek
sepetinde depolayin.

Boliim Maniiel 6n temizlik ile
mekanik temizleme/dezenfeksiyon
ve alt basliklar:

Ultrason ve firca ile manuel B Temizlik firgasi: 250 mm/@3,7mm;
6n temizleme ve ardindan 6rnegin GK469200 igin

makine ile alkalik temizleme
ve termik dezenfeksiyon W Tek kullanimlik siringa 20 ml

= FWB868R

W Boliim Ultrason ve firca ile

® Oynar menteseleri olan aletleri temiz- manuel 6n temizlik

lerken, bunlarin agik durumda olma-
sina ve miimkiinse temizlik esnasinda
eklem yerlerini hareket ettirmeye 6zen
gdsterin.

W Bolim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

m Uriinii temizlige uygun elek sepetleri
iizerine yerlestirin (durulama lekelerini
onleyin).

B Miinferit pargalari llimen ve kanallarla
dogrudan enjektor aracinin 6zel duru-
lama baglantisina takin.

® Uriinii durulamak igin: bir durulama
baslhgi veya durulama kilifi kullanin.

m Uriinii mafsal acik olacak sekilde elek
sepetinde depolayin.

3.8  Manuel temizlik/dezenfeksiyon
» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gézle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.
3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre iglem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/°F]  [dak] [%] tesi

| Disinfecting clea-  0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
ning (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1 Intermediate rinse  0S 1 - is -
(soguk)
m Disinfection 0sS 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Final rinse 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Drying 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan arindirlmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan icme suyu kalitesinde)
0S: Oda sicakhg

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon sollisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki riin.

3.8.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-  Kimyasal

[°C/*F]  [dak] [%] tesi

| Ultrasonic cleaning 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
I Ara durulama 0S 1 - is -
(soguk)
m Disinfection 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1\ Final rinse 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Drying 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmig su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlli erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gélgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjektérle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir
tlim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.



Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» Dbkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak igin uygun aletler (rn. havly, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

3.9 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.9.1 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[*C/°F]  [dak] tesi
| Prerinse <25[77 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 TTAS -
v Thermal disinfecting 90/194 5 TTAS -
\ Drying - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.10.1 Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Evre  islem adim T t Conc.  Sukali-  Kimyasal

[°C/°F] [dak] [%] tesi

| Ultrasonic cleaning 0s >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
1 Rinsing 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

*Recommended:BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu sirada, her
tiirlii erisilebilir yiizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 5rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F]  [dak] tesi
| Prerinse <25[77 3 is -
1] Cleaning 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1] Intermediate rinse >10/50 1 TTAS -
v Thermal disinfecting 90/194 5 TTAS -
\ Drying - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli tirlinii kurutun.

3.11.1 Gorsel kontrol

» Tim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle orn. gecme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis iiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmig
ve kinlmis parcalar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Uriinii uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan kontrol edin.

» Uriinii sikistirma aparati hasari bakimindan kontrol edin.

» Kesme kenarlarini kesintisiz kesme kenari, keskinlik, centik ve diger hasarlar bakimindan kontrol edin.

» Yiizeyleri piiriizlii degisiklikler bakimindan kontrol edin.

» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek capak bakimindan kontrol edin.

» Uriini gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.11.2 islev kontrolii
» Parcalara ayrilabilir Griinii birlestirin, bkz. Montaj.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiili parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» ilgili dirtinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Calismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj
Not
insersiyon aletini secerken implantin boyutunu hesaba katin!

» Yikama konektoriinii 4 insersiyon aletinin 2 sapinin bulundugu ucundan gikarin.

» insersiyon aleti 2 lizerinde yer alan sikistirma mansonunun 7 gevsetildiginden emin olun.

» Sikistirma mansonunu 7 saat yoniine tersine cevirerek insersiyon aletinin 2 baglanti elemanindan 8 tamamen
ayrilmasini saglayin.

» Ameliyat esnasinda secilen implant boyuna karsilik gelen ara halkayi 9 insersiyon aletine 2 baglayin.

» Arahalkayi 9, baglanti parcasindaki delige sokarken "KRANIAL" ve "KLADUAL " ibarelerine (ara halkasi 9 ve inser-
siyon aleti 2 iizerinde yazil) dikkat edin. Ayni anda insersiyon aletinin 2 iizerinde bulunan "temizlemek igin
basin" diigmesine 5 basili tutun.

» Ara halkayi 9 insersiyon aletindeki 2 durdurucuya kadar gegirin.

» "Temizlemek icin basin" diigmesini serbest birakin 5. Ara halkay! 9 eksensel sekilde cekerek, ara halkanin inser-
siyon aletine 2 diizgiin olarak kilitlendigini kontrol edin.

» Avar carkini 6 saat yoniiniin tersine cevirerek derinlik durdurucuyu minimum insersiyon derinligine ayarlayin.

3.13 Ambalaj
» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyun.
» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyin.

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

3.14 Bubharl sterilizasyon
Not
Uriin sadece sékiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agilmasi ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Uriiniin sokilmesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 gore valide edilmistir
- 134 °Cisida franksiyonlu vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Grlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatérii niin
iiretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril driinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus bicimde, kuru, karanlik ve diizenli 1sitmali bir
odada saklayin.

4, Teknik servis

/N DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.
Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

AUYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

A\ UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolayi zarar gorme-
sinin Gnlenmesi saglanmahdir.

Not

Uriin imha edilmeden Gnce isletmeci tarafindan islemden gecirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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