Aesculap®

Aesculap Spine

Instructions for use/Technical description @D Bruksanvisning/Teknisk beskrivning
MACS Il MACS II
@ Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung WUHcTpyKumna no npumeHuio/TexHuyeckoe onu-

MACS I caHue
CF> Mode d'emploi/Description technique MACS i

MACS I CC€2> Navod k pouitifTechnicky popis
CED Instrucciones de manejo/Descripcion técnica MACS I

MACS I Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny
1> Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica MACS II

MACS Il CSKD Technical alterations reserved
PO Instrugdes de utilizagio/Descrigio técnica MACS I

MACS Il Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama
CNLD Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving MACSII

MACS Il

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

































Aesculap®
MACS I

Legend

A Mounting instruments
1 Torque wrench for mounting the retaining bolt
2 Mounting tool for SX804T

B K-wire instruments
K-wire protection
K-wire set, sterile

W

a K-wire (x2)

b Removal instrument (x1)
5 K-wire insertion instrument

a Aiming tube

b Handle rod

¢ Impactor

d Counter holder

Insertion instruments for polyaxial screw
Cannulated screwdriver

Guide tube

Counter torque (cleaning rod, counter torque with-
out cleaning rod)

9 Ball-end screwdriver

o N O

Insertion instruments for stabilization plate
Guide tube

Counter torque (cleaning rod, counter torque with-
out cleaning rod)

10 Holding forceps for rods/plates

11 Socket wrench for nut

0 N O

12 Torque wrench for nut
13 Screwdriver for retaining bolt (optional)

E Insertion instruments for SSE connecting rods

7 Guide tube

8 Counter torque (cleaning rod, counter torque with-
out cleaning rod)

10 Holding forceps for rods/plates

11 Socket wrench for nut

12 Torque wrench for nut

13 Screwdriver for retaining bolt (optional)

14 SSE rod bending pliers

F Insertion instruments for stabilization screw
6 Cannulated screwdriver

15 Screw revision instrument

16 Lumbar centering tool

17 Aiming sleeve for lumbar stabilization screw
18 Aiming sleeve for thoracic stabilization screw
19 Centering tool for purple stabilization screw

20 Screwdriver for purple stabilization screw, see
TA011177

G Insertion instruments for stabilization screw

7 Guide tube

8 Counter torque (cleaning rod, counter torque with-
out cleaning rod)

13 Screwdriver for retaining bolt (optional)

21 Torque wrench for retaining bolt

H Revision instruments

6 Cannulated screwdriver

9 Ball-end screwdriver

10 Holding forceps for rods/plates

11 Socket wrench for nut

13 Screwdriver for retaining bolt (optional)
15 Screw revision instrument

20 Screwdriver for purple stabilization screw, see
TA011177

22 T-handle with 14" coupling



I Instruments for intraoperative disassembly/
mounting of the pre-assembled retaining bolt

1 Torque wrench for mounting the retaining bolt

7 Guide tube
Counter torque (cleaning rod, counter torque with-
out cleaning rod)

13 Screwdriver for retaining bolt (optional)

22 T-handle with 14" coupling

J Implant components
23 SSE connecting rod, 5.2 mm
24 Stabilization plate
25 Clamping element T
26 Clamping element TL
27 Pre-assembled retaining bolt
a Centralizer
b Retaining bolt
28 Locknut
29 Stabilization screw, 4.5 mm, purple
30 Stabilization screw, 6.5 mm, yellow
31 Polyaxial screw, 7.0 mm, blue
32 Polyaxial screw XL, 10 mm, blue

Symbols on product and packages

STERILE[R | Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applica-
tions as defined by the manufac-
turer

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation sup-
plied with the product

Date of manufacture

Applicable to

» For item-specific instructions for use and informa-
tion on material compatibility, see also the
Aesculap Extranet at www.extranet.bbraun.com

Intended use

The MACS Il system is used for ventral monosegmental
and multisegmental stabilization of the lumbar and
thoracic vertebrae.
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System components and available

Item no. Art. no. Designation
Sizes
18 FW413R  Aiming sleeve for thoracic
Item no. Art. no. Designation stabilization screw
FWA19R T h . 19 FW405R  Centering tool for purple
1 419 orque vyrf:nc or mounting stabilization screw
the retaining bolt
W M ; | for SXB04T 20 FW342R  Screwdriver for purple stabi-
2 429 ounting tool for SX804 lization screw (see
3 FW394R  K-wire protection TA011177 instructions for
use)
4 FW406S  K-wire set, sterile
(K-wire x2, removal instru- 21 FW412R  Torque wrench for retaining
ment x1) bolt
5 FW408R  K-wire insertion instrument 22 FW395R  T-handle, 1/4" coupling
Falmmg tube, handr:e Irdod, 23 SX110T 100 mm SSE connecting rod,
impactor, counter holder) 5.2 mm
6 FW398R  Cannulated screwdriver SX112T 120 mm SSE connecting rod,
- 52 mm
7 FW397R  Guide tube SX115T 150 mm SSE connecting rod,
8 FW399R  Counter torque (cleaning SX118T 5.2 mm SSE . d
rod, counter torque without 18 180 mm connecting rod,
cleaning rod) 5.2mm .
SX120T 200 mm SSE connecting rod,
9 FW396R  Ball-end screwdriver 52 mm
10 FW326R  Holding forceps for rods/ 24 SX810T  Stabilization plate, 40 mm
plates SX811T  Stabilization plate, 45 mm
S SX812T  Stabilization plate, 50 mm
n FW417R ocket wrench for nut SX813T  Stabilization plate, 55 mm
12 FW416R  Torque wrench for nut (cas- SX814T  Stabilization plate, 60 mm
ing, handle, wrench) SX834T  Stabilization plate, 65 mm
SX835T  Stabilization plate, 70 mm
13 FW411R  Screwdriver for retaining SX839T  Stabilization plate, 75 mm
bolt SX816T  Stabilization plate, 80 mm
14 FWO13R  SSE rod bending pliers SX840T  Stabilization plate, 85 mm
SX817T Stabilization plate, 90 mm
15 FW336R  Screw revision instrument SX841T Stabilization plate, 95 mm
; SX818T  Stabilization plate, 100 mm
16 FW407R  Lumbar centering tool
. 25 SX801T  Clamping element T
17 FW409R  Aiming sleeve for lumbar
stabilization screw 26 SX800T  Clamping element TL




SX804T  Pre-assembled retaining bolt SX790T  Polyaxial screw,
(retaining bolt, centralizer) 7.0 mm x 15 mm, blue
SX791T Polyaxial screw,
28 SX802T  Locknut 7.0 mm x 20 mm, blue
29 SX826T  Stabilization screw, SX792T  Polyaxial screw,
4.5 mm x 15 mm, purple 7.0 mm x 25 mm, blue
SX827T  Stabilization screw, SX793T  Polyaxial screw,
4.5 mm x 20 mm, purple 7.0 mm x 30 mm, blue
SX828T  Stabilization screw, SX794T  Polyaxial screw,
4.5 mm x 25 mm, purple 7.0 mm x 35 mm, blue
SX829T  Stabilization screw, SX795T  Polyaxial screw,
4.5 mm x 30 mm, purple 7.0 mm x 40 mm, blue
SX796T Polyaxial screw,
30 SX782T  Stabilization screw, 7.0 mm x 45 mm, blue
6.5 mm x 25 mm, yellow SX797T  Polyaxial screw,
SX783T  Stabilization screw, 7.0 mm x 50 mm, blue
6.5 mm x 30 mm, yellow SX798T  Polyaxial screw,
SX784T  Stabilization screw, 7.0 mm x 55 mm, blue
6.5 mm x 35 mm, yellow
SX785T  Stabilization screw, 32 SX821T  Polyaxial screw XL,
6.5 mm x 40 mm, yellow 10 mm x 30 mm, blue
SX786T  Stabilization screw, SX823T  Polyaxial screw XL,
6.5 mm x 45 mm, yellow 10 mm x 40 mm, blue
SX787T  Stabilization screw,

6.5 mm x 50 mm, yellow
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System configurations Safe handling and preparation

System incompatibility may
result in increased operating

WARNING time or abortion of the proce-
dure!

» Follow only these instruc-
tions for use and the
TA013373 instructions for
use when using the pre-
assembled retaining bolt
SX804T.

» Do not use MACS Il in con-
junction with the HMA
monoaxial or polyaxial
screws of MACS TL®.

B Polyaxial Twin Screw system TL 26, 30, 31 with

stabilization plate 24 or two SSE 5.2 mm connect-
ing rods 23

Polyaxial Twin Screw system T 25, 29, 31 with sta-
bilization plate 24 or two SSE 5.2 mm connecting
rods 23

Polyaxial Twin Screw system XL 30, 32 with stabi-
lization plate 24 or two SSE 5.2 mm connecting
rods 23

CAUTION
Federal law restricts this device to sale by, or on
order of a physician!

Risk of injury caused by incor-
rect operation of the product!
WARNING » Attend appropriate prod-
uct training before using
the product.
» For information about
product training, please

contact your national
B. Braun/Aesculap agency.

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its
intended use, see Intended use.

» Remove the transport packaging and clean the new
product, either manually or mechanically, prior to
its initial sterilization.

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

» Prior to each use, inspect the product for loose,
bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.

» Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

» Do not use products that are in open or damaged
sterile packaging.

» Do not use the product after its use-by date.



Pre-assembled retaining bolt and sterile K-wire set

A

DANGER

Infection hazard for patients
and/or users and impairment
of product functionality due
to reuse. Risk of injury, illness
or death due to contamination
and/or impaired functionality
of the product!

» Do not reprocess the prod-

uct.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile

packaging.

The product must not be reused.

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

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its
intended use, see Intended use.

» Do not use products from open or damaged sterile
packaging.

» Prior to each use, inspect the product for loose,
bent, broken, cracked or fractured components.

» Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.

» Do not use the product after its use-by date.

Safe operation

A\

WARNING

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-

tion!

» Always carry out a func-
tion check prior to using
the product.

Risk of injury when using the

product beyond the field of

view!

» Apply the product only
under visual control.

Note

For a detailed description of the operating procedure,
see MACS Il operating technique, brochure number
042702.

Mounting the clamping element and

7.0 mm blue polyaxial screw or 10 mm

blue polyaxial screw XL with pre-assem-

bled retaining bolt

» Select either clamping element TL, T 25, 26 or
10 mm blue polyaxial screw XL 32.

» Select 7.0 mm blue polyaxial screw 31 and stabili-
zation screw 29, 30 (this step is missed out if the
10 mm blue polyaxial screw XL is used 32).
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A\

WARNING

» Remove the pre-assembled retaining bolt 27 from
the packaging using the torque wrench for mount-
ing the retaining bolt 1.

A\

WARNING

Risk of injury if incorrect

anchoring screws are selected!

» To ensure safe implanta-
tion of the anchoring
screws, ensure that the
diameter of the vertebral

Take care not to drop the pre-
assembled retaining bolt!
» Open the packaging cor-

body is carefully measured
in the planned screw posi-
tion and direction.

Choose a screw length
shorter than the diameter
measured.

» Screw the 7.0 mm blue polyaxial screw 31 into the
clamping element 25, 26.

» Insert the assembled 7.0 mm blue polyaxial
screw 31 and clamping element 25, 26 or XL screw

rectly and do not turn it to
prevent the retaining bolt
from falling out.

» Apply the torque wrench

for mounting the retaining
bolt as far as it will go onto
the pre-assembled retain-
ing bolt.

» Screw the pre-assembled retaining bolt 27 onto
the clamping element 25, 26 with 1.8 Nm.

32 into the mounting tool for SX804T 2. Risk of injury if pre-assembled

Risk of injury if centralizer A retaining bolt comes loose

i - i 1
comes loose during the proce: WARNING during the procedure!
dure! » To mount the pre-assem-

WARNING

» If the 10 mm blue polyax-
ial screw XL is used, insert
this in the appropriate side
of the mounting tool for
SX804T (labeled with XL).

» If the 7.0 mm blue polyax-
ial screw is used, insert this
in the appropriate side of
the mounting tool for
SX804T (labeled with
POLY).

bled retaining bolt, use the
mounting tool for SX804T
and the torque wrench for
mounting the retaining
bolt and tighten with

1.8 Nm.

Prior to applying the
torque wrench, make cer-
tain the display arrow
points to zero.

Replace the torque wrench
if it is damaged.



» Check that the retaining lug of the centralizer 27a  » Position the K-wire 4a correctly and drive it in

is correctly positioned in the clamping element 25, under radiographic control.

26. Risk of injury if K-wires are
Risk of injury if the necessary positioned incorrectly!
counter torque is not applied WARNING » Always use radiographic

WARNING when tightening the locknut control when positioning
or pre-assembled retaining K-wires.
bolt SX804T! » Use radiographic control to
» Make sure that the retain- constantly monitor the

ing lugs of the centralizer
engage fully in the appro-
priate grooves in the
clamping element.

position of the K-wires
throughout the operation.
Apply K-wires in such a
way that neither nerve

roots, the spinal column,

Applying the K-wires nor blood vessels or organs
L L are injured in any way!
» Assemble the K-wire insertion instrument 5.

» Insert the threaded end of the K-wire 4a into the

e ) » Unscrew the impactor 5¢ counterclockwise.
end of the aiming tube 5a and screw tight.

» Open the cortical bone.
LENAE 0 17T K_;W:e ser The K-wire will twist if the
t'f°“ :("St’_“’"_‘""; 17 e;. rea aiming tube is tilted!
WARNING ~ ©F @ f-wire is damaged: WARNING > Do not tilt the K-wire
» Do not re-use a sterile K- . .
insertion instrument and

wire set. ;
K-wire assembly.
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» Insert the counter holder 5d into the K-wire inser-
tion instrument 5.

A\

WARNING

Risk of injury if incorrect

instruments are used!

» Do not use the screw revi-
sion instrument to apply
counterforce at the K-
wires.

» Only use the counter
holder to apply counter-
force at the K-wires.

» Remove the K-wire insertion instrument 5 from the
K-wire 4a. While doing so, use the counter
holder 5d to apply counterforce to the K-wire 4a.

A\

WARNING

Risk of injury if K-wire is
driven forwards with counter
holder!

» Remove the K-wire inser-
tion instrument from the
K-wire under radiographic
control.

» Attach K-wire protection 3 if desired, using the
holding forceps for rods/plates 10 in order to pro-
tect the adjacent soft tissue.

A\

WARNING

Risk of injury if K-wire is
driven forwards with K-wire
protection!

» When attaching the
K-wire protection, ensure
that the K-wire is not
pushed forwards.

» Attach the K-wire protec-
tion under radiographic
control.

Implanting the 7.0 mm blue polyaxial
screw or the 10 mm blue polyaxial screw
XL

» Remove K-wire protection 3 using the holding for-
ceps for rods/plates 10.

A\

WARNING

Risk of injury caused by the tip

of the K-wire!

» Ensure that, when the
K-wire protection is being
removed with the holding
forceps for rods/plates, the
K-wire is not withdrawn
from the vertebral body.

» Attach the counter torque 8 onto the guide tube 7.

A\

WARNING

Damage to the guide tube

caused by incorrect operation!

» Fit the counter torque onto
the guide tube until it
clicks into position.

» To detach the counter
torque from the guide
tube, release the snap con-
nection by pulling the han-
dle of the cleaning rod, and
pull the counter torque up
and out.

» Fit the counter torque onto
the correct side of the
guide tube. Look for the
gold marking.



» Attach the guide tube 7 onto the centralizer 27a
ex situ. Ensure that this is done in the correct

direction.

Risk of the cannulated screw- WARNING
driver getting jammed in the

WARNING guide tube caused by incorrect
operation!

» Ensure that the guide tube
snaps fully onto the cen-
tralizer and a click is heard.

» Insert the cannulated screwdriver 6 into the guide
tube 7.

» Guide the 7.0 mm blue polyaxial screw 31 over the
K-wire 4a and use the cannulated screwdriver 6 to
screw it in, until the first turns of the thread are
held in the vertebral body.

Risk of injury if the K-wire is

driven forwards with the

7.0 mm blue polyaxial screw,

the 10 mm blue polyaxial

screw XL, or the cannulated
screwdriver!

» Insert the cannulated
screwdriver fully into the
guide tube when threading
and when screwing in the
7.0 mm blue polyaxial
screw or the 10 mm blue
polyaxial screw XL.

» Never withdraw the can-
nulated screwdriver from
the guide tube and reinsert
it while screwing the
7.0 mm blue polyaxial
screw or the 10 mm blue
polyaxial screw XL into the
vertebral body.

» Thread the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the
10 mm blue polyaxial
screw XL over the K-wire in
an orthograde direction.

» Screw in the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the
10 mm blue polyaxial
screw XL a maximum of 2 -
3 turns before withdrawing
the K-wire using the
removal instrument.
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Insert the removal instrument 4b for the K-wire 4a
into the cannulated screwdriver 6 and screw onto
K-wire 4a.

Remove the K-wire 4a.

Screw down the 7.0 mm blue polyaxial screw 31 or
the 10 mm blue polyaxial screw XL 32.

The clamping element 25, 26 lies almost on the
vertebral body.

Ensure that the polyaxiality of the clamping ele-
ment 25, 26 is not restricted.

Risk of injury if posterior wall
of the vertebral body is pene-
WARNING trated!
» Screw in the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the
10 mm blue polyaxial

screw XL under radio-
graphic control.

If SSE connecting rods or stabilization plates cannot be
screwed down:

>

Only screw in the 7.0 mm blue polyaxial screw 31
or the 10 mm blue polyaxial screw XL 32 as far as
necessary so that polyaxiality is not restricted.
Pull the cannulated screwdriver 6 out of the guide
tube 7.

Remove the guide tube 7, including the counter
torque 8, from the centralizer 27a.

A\

WARNING

Risk of injury if the 7.0 mm
blue polyaxial screw or 10 mm
blue polyaxial screw XL is
pulled out of the vertebral
body through incorrect opera-
tion or non-observance of the
correct sequence of operating
steps!

» For easy withdrawal of the
cannulated screwdriver,
apply the insertion instru-
ment orthograde to the
7.0 mm blue polyaxial
screw or the 10 mm blue
polyaxial screw XL.

» Remove the cannulated
screwdriver from the guide
tube before detaching the
guide tube together with
counter torque from the
centralizer.

» Apply pulling force over
the head part of the coun-
ter torque.



Fastening the stabilization plate

» Measure the distance between the clamping ele-

ments 25, 26 using bone graft measuring instru-
ment FGO45R.

Note

The correct plate length is derived from this measured
value plus 30 mm.

Risk of injury to the bordering

mobile segment caused by

projecting stabilization plate!

» Choose the smallest stabi-
lization plate possible (at
5 mm intervals).

WARNING

» Thread the stabilization plate 24 onto the central-

>

>

>

izer 27a using the holding forceps for rods/
plates 10. Ensure that the flat, labeled side faces
upwards.

Risk of injury caused by insuf-

ficient system stability!

» Place the stabilization
plate onto the clamping
element or the 10 mm blue
polyaxial screw XL with the
flat, labeled side facing
upwards.

WARNING

Pick up the locknut 28 using the socket wrench for
nut 11.

Insert the guide tube 7 with the counter torque 8
into the socket wrench for nut 11.

Snap the guide tube 7 using the socket wrench for
nut 11 onto the centralizer 27a in situ.

If you cannot snap the guide tube 7 onto the central-
izer 27a:

» To snap the guide tube onto the centralizer:

Remove the screwdriver 6, 13 from the guide
tube 7.

_or-

Guide the guide tube 7 onto the centralizer 27a in
an orthograde direction.

Optional: Insert the screwdriver for retaining
bolt 13 into the guide tube 7.

Screw on the locknut 28, using the T-handle of the
socket wrench for nut 11.

A\

WARNING

Risk of injury if the locknut
has insufficient clamping sta-
bility!

» Apply locknuts in an ortho-
grade direction.

» Tighten the locknuts
smoothly to avoid damag-
ing the external thread of
the clamping element or
the 10 mm blue polyaxial
screw XL.

» Replace the external
thread of the clamping
element or the 10 mm blue
polyaxial screw XL if it is
damaged.
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If you cannot screw the locknut 28 onto the clamping
element 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial screw
XL 32:
» Apply tensile force via the guide tube 7. To do this,

insert the screwdriver for retaining bolt 13 into the
guide tube 7.

» Tighten the locknut 28 using the torque wrench for

A\

WARNING

A\

WARNING

nut 12. Use the counter torque 8 to apply counter-
force.

Risk of injury if the locknut
has insufficient clamping sta-
bility!

» Set locknuts in place cor-
rectly.

» Tighten locknuts with the
torque wrench for nut.

» Have the torque wrench
for the nut recalibrated by
the manufacturer at inter-
vals no longer than every
two years.

Risk of injury if no or insuffi-
cient counterforce is applied!
» Use the counter torque

A\

WARNING

A\

WARNING

Damage to the implant caused
by overtightening of the lock-
nut!

» Tighten the locknut to the
exact torque specified for
this purpose.

» Do not block the release
mechanism of the torque
wrench for nut.

» Have the torque wrench
for the nut recalibrated by
the manufacturer at inter-
vals no longer than every
two years.

Injuries to blood vessels and/or
soft tissue caused by the
torque wrench for the nut
slipping off from the socket
wrench for the nut!

» Fit the wrench part of the
torque wrench for the nut
fully onto the socket
wrench for the nut.

» Optional for the transfer of tensile forces: Pull the
screwdriver for retaining bolt 13 out of the guide
tube 7.

provided to apply the
counterforce.

» Ensure that as little force
as possible is transferred to
the spinal column.



» Remove the guide tube 7 with the counter
torque 8 from the centralizer 27a. Use the socket
wrench for nut 11 to apply counterforce.

Risk of injury if the 7.0 mm
blue polyaxial screw or 10 mm

WARNING blue polyaxial screw XL is
pulled out of the vertebral
body through incorrect opera-
tion or non-observance of the
correct sequence of operating
steps!

» For easy detachment from
the centralizer, apply the
guide tube with counter
torque in an orthograde
direction to the centralizer.

» Remove the screwdriver for
retaining bolt from the
guide tube before detach-
ing the guide tube together
with counter torque from
the centralizer.

» Apply pulling force over
the head part of the coun-
ter torque.

» Remove the socket wrench for nut 11 from the
locknut 28.

Fastening the SSE 5.2 mm connecting

rods

» Measure the distance between the clamping ele-
ments 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial screws
XL 32 using bone graft measuring instrument

FGO45R.

Note

The correct rod length is derived from this measured

value plus 30 mm.

A\

WARNING

Risk of injury caused by pro-
jecting SSE connecting rods or
sharp edges!

>

>

Choose the shortest SSE
connecting rod possible.
If necessary, shorten the
SSE connecting rod with a
suitable instrument. Also
round off sharp edges with
a suitable tool if necessary.

» Adjust the SSE connecting rods 23 to the required
curvature of the spine using SSE rod bending

pliers 14.

A

WARNING

Risk of injury caused by insuf-
ficient system stability!

>

Do not bend or bend back
the SSE connecting rods
excessively.

Use SSE rod bending pliers
to adjust the curvature of
the SSE connecting rods.
Do not bend the SSE con-
necting rods in the region
of the support on the
clamping elements or the
10 mm blue polyaxial
screws XL.
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>

>

>

Pick up the locknut 28 using the socket wrench for
nut 11.

Insert the guide tube 7 with the counter torque 8
into the socket wrench for nut 11.

Snap the guide tube 7 using the socket wrench for
nut 11 onto the centralizer 27a in situ.

If you cannot snap the guide tube 7 onto the central-
izer 27a:

>

To snap the guide tube onto the centralizer:
Remove the screwdriver 6, 13 from the guide
tube ##7.

—or-

Guide the guide tube 7 onto the centralizer 27a in
an orthograde direction.

Fit the first SSE 5.2 mm connecting rod 23 into the
posterior hollow of the first clamping element 25,
26 or the 10 mm blue polyaxial screws XL 32 using
the holding forceps for rods/plates 10.

Ensure that the polyaxiality of the clamping ele-
ment or the 10 mm blue polyaxial screws XL is not
restricted.

Screw on the locknut 28 using the T-handle of the
socket wrench for nut 11 with a maximum of two
turns.

The posterior rod is secured.

Risk of injury if the locknut
has insufficient clamping sta-
WARNING  Oility!

» Apply locknuts in an ortho-
grade direction.

» Tighten the locknuts
smoothly to avoid damag-
ing the external thread of
the clamping element or
the 10 mm blue polyaxial
screw XL.

» Replace the external
thread of the clamping
element or the 10 mm blue
polyaxial screw XL if it is
damaged.

If you cannot screw the locknut 28 onto the clamping
element 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial screw
XL 32:

» Apply tensile force via the guide tube 7. To do this,
insert the screwdriver for retaining bolt 13 into the
guide tube 7.

» Fit the first SSE connecting rod 23 into the poste-
rior hollow of the second clamping element 25, 26
or the 10 mm blue polyaxial screw XL 32 using the
holding forceps for rods/plates 10.

» Ensure that the polyaxiality of the clamping ele-
ment is not restricted.

» Screw on the locknut 28 using the T-handle of the
socket wrench for nut 11.

The posterior rod is secured.

» Fit the second SSE connecting rod 23 into the
anterior hollow of the first and second clamping
element 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial screw
XL 32 using the holding forceps for rods/plates 10.

» Tighten the locknut 28 using the torque wrench for
nut 12. Use the counter torque 8 to apply counter-
force.



A\

WARNING

A\

WARNING

A\

WARNING

Risk of injury if the locknut

has insufficient clamping sta-

bility!

» Tighten locknuts with the
torque wrench for nut.

» Have the torque wrench
for the nut recalibrated by
the manufacturer at inter-
vals no longer than every
two years.

Risk of injury if no or insuffi-

cient counterforce is applied!

» Use the counter torque
provided to apply the
counterforce.

» Ensure that as little force
as possible is transferred to
the spinal column.

Damage to the implant caused
by overtightening of the lock-
nut!

» Tighten the locknut to the
exact torque specified.

» Do not block the release
mechanism of the torque
wrench for nut.

» Have the torque wrench
for the nut recalibrated by
the manufacturer at inter-
vals no longer than every
two years.

A\

WARNING

Injuries to blood vessels and/or
soft tissue caused by the
torque wrench for the nut
slipping off from the socket
wrench for the nut!

» Fit the wrench part of the
torque wrench for the nut
fully onto the socket
wrench for the nut.

» Optional for the transfer of tensile forces: Pull the
screwdriver for retaining bolt 13 out of the guide

tube 7.

» Remove the guide tube 7 with the counter
torque 8 from the centralizer 27a. Use the socket
wrench for nut 11 to apply counterforce.

A

WARNING

Risk of injury if the 7.0 mm
blue polyaxial screw or 10 mm
blue polyaxial screw XL is
pulled out of the vertebral
body through incorrect opera-
tion or non-observance of the
correct sequence of operating
steps!

» For easy detachment from
the centralizer, position
the guide tube with coun-
ter torque in an orthograde
direction to the centralizer.

» Remove the screwdriver for
retaining bolt from the
guide tube before detach-
ing the guide tube together
with counter torque from
the centralizer.

» Apply pulling force over
the head part of the coun-
ter torque.

» Remove the socket wrench for nut 11 from the

locknut 28.
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Final application of the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the 10 mm blue poly-

axial screw XL

» Screw down the polyaxial screw or XL screw with
the ball-end screwdriver.

Risk of pulling the 7.0 mm
blue polyaxial screw or the
WARNING 10 mm blue polyaxial screw XL
out of the vertebral body
through incorrect operation or
non-observance of the correct
sequence of operating steps!

» Tighten the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the
10 mm blue polyaxial
screw XL a maximum of
one turn per side.

» Remove the ball-end
screwdriver from the rear
section of the 7.0 mm blue
polyaxial screw or the
10 mm blue polyaxial
screw XL by gently rotating
it left and right.

Implantation of the stabilization screw

» Snap on the aiming sleeve for the stabilization
screw 17, 18.

A\

WARNING

Risk of injury due to use of
incorrect aiming sleeve, incor-
rect placement of the aiming
sleeve, or failure to use an
aiming sleeve for the stabiliza-
tion screw!

» To ensure the aiming sleeve

for the stabilization screw
snaps on easily, guide the
aiming sleeve onto the
centralizer in an ortho-
grade direction.

Clamping element T is for
use with the aiming sleeve
for thoracic stabilization
screw, see handle
geometry T.

Clamping element TL is for
use with the aiming sleeve
for lumbar stabilization
screw, see handle
geometry L.

The 10 mm blue polyaxial
screw XL is for use with the
aiming sleeve for lumbar
stabilization screw, see
handle geometry L.

Fit the aiming sleeve for
stabilization screw so that
it sits above the hole for
the stabilization screw in
the clamping element or
the 10 mm blue polyaxial
screw XL.

Use the appropriate aiming
sleeve for the stabilization
screw when inserting the
stabilization screw.



» Use centering tool 16, 19 to center it.

To avoid incorrect positioning of the stabilization

screw 29, 30 or insufficient centering due to use of

the incorrect instrument:

» When using clamping element T 25, use the cen-
tering tool for purple stabilization screw 19.
—or-

» When using clamping element TL 26, use the lum-
bar centering tool 16.

» When using clamping element TL 26 or the 10 mm
blue polyaxial screw XL 32,insert the screw revi-
sion instrument 15 into the cannulated screw-
driver 6.

» Apply stabilization screw 29, 30 onto the hexagon
of the screwdriver 6, 20.

» When using clamping element TL 26 or the 10 mm
blue polyaxial screw XL 32, screw the screw revi-
sion instrument 15 into the 6.5 mm yellow stabili-
zation screw 30.

» When using clamping element T 25, turn the
knurled nut clockwise to fix the 4.5 mm purple sta-
bilization screw 29 onto the screwdriver for purple
stabilization screw 20, see TAO11177 instructions
for use.

» Screw the stabilization screw 29, 30 into the ver-
tebral body until it is fully seated in the clamping
element 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial
screws XL 32.

Risk of injury if stabilization
screw comes out!

WARNING » Screw the stabilization
screw in fully so that the
self-locking mechanism
engages.

Risk of injury if posterior wall
of the vertebral body is pene-
WARNING trated!

» Screw in the stabilization
screw under radiographic
control.

» Use the appropriate aiming
sleeve for the stabilization
screw when inserting the
stabilization screw.

» When using clamping element TL 26 or the 10 mm

blue polyaxial screw XL 32, unscrew the screw
revision instrument 15 from the 6.5 mm yellow
stabilization screw 30.

When using clamping element T 25, turn the
knurled nut counterclockwise to release the
45mm purple stabilization screw 29, see
TA011177 instructions for use.

When using clamping element TL 26 or the 10 mm
blue polyaxial screw XL 32, pull the cannulated
screwdriver 6 out of the 6.5 mm yellow stabiliza-
tion screw 30.

Risk of injury if the 7.0 mm
blue polyaxial screw or 10 mm
WARNING blue polyaxial screw XL is
pulled out of the vertebral body
through incorrect operation or
non-observance of the correct
sequence of operating steps!

» For easy detachment from
the stabilization screw,
apply the cannulated
screwdriver in an ortho-
grade direction to the sta-
bilization screw.

» Before removing the can-
nulated screwdriver from
the stabilization screw,
unscrew the screw revision
instrument from the stabi-
lization screw.
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» Pull the aiming sleeve for the stabilization

screw 17, 18 off the centralizer 27a.

A\

WARNING

Risk of injury if the aiming
sleeve for the stabilization
screw becomes jammed in the
centralizer as a result of severe
angular misalignment between
the approach direction and
centralizer axis!

» For the controlled removal
of a jammed aiming sleeve
for a stabilization screw,
unscrew it with a 6.5 mm
yellow stabilization screw
at least 40 mm long.

Locking the polyaxiality

» Snap the guide tube 7 with the counter torque 8

onto the centralizer 27a in situ.

If you cannot snap the guide tube 7 onto the central-

izer 27a:

» To snap the guide tube onto the centralizer:
Remove the screwdriver 6, 13 from the guide

tube 7.
—or-

» Guide the guide tube 7 onto the centralizer 27a in

an orthograde direction.

» Insert the screwdriver for retaining bolt 13 into the

guide tube 7.

» Attach the torque wrench for retaining bolt 21 to

the screwdriver for retaining bolt 13.

20

Risk of injury and/or damage
to the implant components
through non-observance of
the correct sequence of oper-
ating steps!

» Only fit the torque wrench
for retaining bolt onto the
screwdriver for retaining
bolt when this is fully
inserted in the retaining
bolt.

» Do not slide the screw-
driver for retaining bolt in
the guide tube together
with the torque wrench for
retaining bolt, and do not
let it slide down too
quickly.

A\

WARNING

» Tighten the retaining bolt 27b.

The retaining bolt is tightened down when two
clicks are heard.



A\

WARNING

Risk of injury if the retaining

bolt is insufficiently tight-

ened! WARNING

» Do not remove instruments
from the retaining bolt
after the first click.

» Only remove instruments
from the retaining bolt
after the second click has
been heard.

» Ensure that the centralizer
does not slip off the
clamping element or the
10 mm blue polyaxial
screws XL after the first

click.
» Use only the torque wrench

for retaining bolt to

tighten the retaining bolt. WARNING
» Have the torque wrench

for the retaining bolt reca-

librated by the manufac-

turer at intervals no longer

than every two years.

» Ensure that the screw-
driver for retaining bolt is A
fully engaged in the

retaining bolt to prevent it WARNING
slipping off.

» Ensure that the polished
groove on the screwdriver
for retaining bolt is fully
covered by the guide tube.

Damage to the implant caused
by overtightening of the
retaining bolt!

» Tighten the retaining bolt
to the torque specified for
this purpose.

» Have the torque wrench
for the retaining bolt reca-
librated by the manufac-
turer at intervals no longer
than every two years.

» Use only the torque wrench
for retaining bolt to
tighten the retaining bolt.

Risk of injury if no or insuffi-

cient counterforce is applied!

» To apply a counterforce,
always use the counter
holder provided, ensuring
that as little force as pos-
sible is transferred to the
spinal column.

Risk of injury if the centralizer

is left in the body!

» If the torque wrench for
retaining bolt is not avail-
able, the retaining bolt can
be secured using the T-han-
dle.

21
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» Remove instruments 7, 8, 13, 21.

» Pull the torque wrench for retaining bolt 21 with
the screwdriver for retaining bolt 13 out of the
guide tube 7.

» Remove the centralizer 27a from the guide tube 7.

A\

WARNING

Risk of cross-contamination
from inadequate reprocessing
and non-observance of
instructions for use!

» Before reprocessing,
remove the centralizer
from the guide tube.

» To detach the centralizer
from the guide tube,
remove the screwdriver for
retaining bolt from the
guide tube.

Revision

» Insert the socket wrench for nut 11 into the
locknut 28.

» Insert the T-handle 22 into the screwdriver for
retaining bolt 13.

» Insert the screwdriver for retaining bolt 13 with
the T-handle 22 into the retaining bolt 27b.

» Unscrew the retaining bolt 27b using the screw-
driver for retaining bolt with T-handle 22.

» Apply counterforce over the socket wrench for
nut 11.

» When using clamping element TL 26 or the 10 mm
blue polyaxial screws XL 32, insert the cannulated
screwdriver 6 into the 6.5 mm yellow stabilization
screw 30.

» When using clamping element TL 26 or the 10 mm
blue polyaxial screws XL 32, insert the screw revi-
sion instrument 15 into the cannulated screw-
driver 6 and screw it into the 6.5 mm yellow stabi-
lization screw 30.
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» When using clamping element T 25, insert the
screwdriver for purple stabilization screw 20 into
the 4.5 mm purple stabilization screw 29 and
tighten the knurled nut clockwise; see TAO11177
instructions for use.

» Unscrew the stabilization screw 29, 30 while
applying tensile force. This will overcome the
secure fastening of the screw.

» Unscrew the 7.0 mm blue polyaxial screw 31 or the
10 mm blue polyaxial screw XL 32 from the verte-
bral body using the ball-end screwdriver 9.

» Remove the entire implant construction using the
holding forceps for rods/plates 10.

Intraoperative disassembly of pre-assem-

bled retaining bolt

» Snap the guide tube 7 with the counter torque 8
onto the centralizer 27a in situ.

If you cannot snap the guide tube 7 onto the central-

izer 27a:

» To snap the guide tube onto the centralizer:
Remove the screwdriver 6, 13 from the guide
tube 7.

_or-

» Guide the guide tube 7 onto the centralizer 27a in
an orthograde direction.

» Insert the screwdriver for retaining bolt 13 into the
guide tube 7.

» Insert the screwdriver for retaining bolt 13 into the
retaining bolt 27b.

» Insert the T-handle 22 into the screwdriver for
retaining bolt 13.



Risk of injury and/or damage
to the implant components
through non-observance of
the correct sequence of oper-
ating steps!

» Only fit the T-handle onto
the screwdriver for retain-
ing bolt when this is fully
inserted in the retaining
bolt.

» Do not let the screwdriver
for retaining bolt slide
down too quickly in the
guide tube together with
the T-handle.

A\

WARNING

» Unscrew the pre-assembled retaining bolt 27b

from the clamping element 25, 26 or the 10 mm
blue polyaxial screws XL 32 counterclockwise.

Intraoperative mounting of pre-assem-
bled retaining bolt
» Screw the pre-assembled retaining bolt 27 with

the mounted guide tube 7, counter torque 8, and
screwdriver for retaining bolt 13 onto the clamp-
ing element 25, 26 or the 10 mm blue polyaxial
screw XL 32 by hand.

The pre-assembled retaining

bolt may break off if instruc-

tions for use are not observed!

» Never use the T-handle or
torque wrench for retain-
ing bolt to screw on the
pre-assembled retaining
bolt.

WARNING

A\

WARNING

A\

WARNING

Risk of injury if the necessary
counter torque is not applied
when tightening the locknut
or retaining bolt!

» Ensure that the retaining
lugs of the centralizer are
fully engaged in the appro-
priate grooves in the
clamping element or the
10 mm blue polyaxial
screw XL.

Risk of injury if the retaining
bolt has insufficient clamping
stability!

» Apply the pre-assembled
retaining bolt in an ortho-
grade direction.

» Ensure that the pre-
assembled retaining bolt is
screwed on smoothly, oth-
erwise the external thread
of the pre-assembled
retaining bolt and/or the
internal thread of the
clamping element or the
10 mm blue polyaxial
screw XL can be damaged.

» If the internal thread of
the clamping element or
the 10 mm blue polyaxial
screw XL is damaged,
replace the part.
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» Insert the torque wrench for mounting the retain-
ing bolt 1 into the screwdriver for retaining
bolt 13.

» Tighten the torque wrench for mounting the
retaining bolt 1 with 1.8 Nm.

A

WARNING

Risk of injury if pre-assembled
retaining bolt comes loose
during the procedure!

» To mount the pre-assem-
bled retaining bolt, use the
torque wrench for mount-
ing the retaining bolt and
tighten with 1.8 Nm.

» Prior to applying the
torque wrench, make cer-
tain the display arrow
points to zero.

» Replace the torque wrench
if it is damaged.

» Remove the torque wrench for mounting the
retaining bolt 1 from the screwdriver for retaining
bolt 13.

» Remove the screwdriver for retaining bolt 13 from
the guide tube 7.

» Remove the guide tube 7, including the counter
torque 8, from the centralizer 27a.

24

Risk of injury if the 7.0 mm
blue polyaxial screw or 10 mm
blue polyaxial screw XL is
pulled out of the vertebral
body through incorrect opera-
tion or non-observance of the
correct sequence of operating
steps!

» For easy removal from the
centralizer, ensure that the
guide tube with counter
torque is positioned ortho-
grade to the centralizer.

» First remove the screw-
driver for retaining bolt
from the guide tube before
detaching the guide tube
together with counter
torque from the centralizer.

» Apply pulling force over
the head part of the coun-
ter torque.

A\

WARNING

Disassembling

Screwdriver for stabilization screw, purple,
FW342R

Note
Assembling and disassembling are described in the
TA011177 instructions for use.

K-wire insertion instrument FW408R

Note

To disassemble the product, follow the steps for assem-
bling in reverse order.

Counter torque FW399R

Note

To disassemble the product, follow the steps for assem-
bling in reverse order.



Torque wrench for nut FW416R Counter torque FW399R
» Screw the cleaning rod 8b into the counter

NO&T torque 8a, see Fig. 2.
To disassemble the product, follow the steps for assem-
bling in reverse order. Q_J A 8a
Assembling ‘
. I 8b

Screwdriver for stabilization screw, purple,
FW342R ‘
Note \ s N
Assembling and disassembling are described in the \@
TA011177 instructions for use.
K-wire insertion instrument FW408R é
» Screw in the handle rod 5b. Fig. 2
» Insert the impactor 5c¢ into the aiming tube '

5a, see Fig. 1. Torque wrench for nut FW416R

» Tilt wrench 12c into the casing, until it clicks into
position.

» Push on the handle 12ain the opposite direction to
the arrow and screw on, see Fig. 3.

12a 12b 12¢c—
T
12

3 Fig. 3

Fig. 1
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Validated reprocessing procedure

General safety notes
Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), sus-
pected CJD or possible variants of CJD, observe the rel-
evant national regulations concerning the reprocessing
of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over man-
ual 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 operator/sterile processing technician is responsi-
ble for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disin-
fectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material
compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried
out in the Aesculap sterile container system.
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Single-use products
Infection hazard for patients
and/or users and impairment

of product functionality due

WARNING
to reuse. Risk of injury, illness
or death due to contamination
and/or impaired functionality
of the product!
» Do not reprocess the prod-
uct!
Applies to:
Art. no. Designation
SX804T Pre-assembled retaining bolt
(retaining bolt, centralizer)
FW406S K-wire set, sterile

(K-wire x2, removal instrument x1)

» Before reprocessing the guide tube 7, make sure
that the centralizer 27a has been removed from
the working end and discarded.



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 temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting 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 fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly 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' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discol-
oration of titanium or aluminum. For aluminum,
the application/process solution only needs to be
of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fractur-
ing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abra-
sives 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 Publications, Red
Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carry-

ing out the reprocessing procedure

» Disassemble the product immediately after use, as
described in the respective instructions for use.

» Open up instruments with hinges.

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 con-
tainer for cleaning and disinfection within 6 hours.

Preparation before cleaning
» Dismantle the product prior to cleaning, see Disas-
sembling.

» Disassemble the screwdriver for the purple stabili-
zation screw 20 prior to cleaning, see TA0O11177.
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Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the repro-
cessing procedure

Damage to the product due to
inappropriate cleaning/disin-
CAUTION f.ecting agents and/or exces-
sive temperatures!
» Use cleaning and disinfect-
ing agents according to the
manufacturer's instruc-
tions which
- are approved for (e.g.
aluminum, plastics,
high-grade steel),

- do not attack softeners
(e.g. in silicone).

» Observe specifications
regarding concentration,
temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maxi-
mum permitted cleaning
temperature of 60 °C.

» Do not use oxidizing chemicals (e.g. H202). which
could cause bleaching/layer loss of the product.
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Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure

Specific requirements

Reference

Manual cleaning with ® Cleaning brush: Chapter Manual cleaning/
immersion disinfection - eg. TA no. 007747 for FW394R, FW397R, disinfection and sub-chapter:
m FWO13R FW409R, FW413R, FW417R, FW429R m Chapter Manual cleaning
m FW326R - eg. F0764200 for FW394 with immersion
m FW336R - e.g. TE654202 for FW408R disinfection
m FW342R - e.g., GK469200 for FW398R
FW394R-FIN399R - eg. TAno. 011944 for FW399R
® FW394R-F399 - eg. TA no. 006874 for FW395R
W FW405R m Disposable syringe, 20 ml
W FW407R-FW409R m Keep working ends open for cleaning.
W FW411R-FW413R B When cleaning instruments with movable
m FW417R hinges, ensure that these are in an open posi-
m FW419R tion and, if applicable, move the joint while
= FW429 cleaning.
B Drying phase: Use a lint-free cloth or medical
compressed air
Manual cleaning with ®m Cleaning brush: e.g., TA no. 007747 Chapter Manual cleaning/
ultrasound and immer- . . disinfection and sub-chapter:
) . . m Disposable syringe, 20 ml
sion disinfection ‘ . J for clean B Chapter Manual cleaning
® FW416R H Keep working ends open for cleaning. with ultrasound and
B When cleaning instruments with movable immersion disinfection
hinges, ensure that these are in an open posi-
tion and, if applicable, move the joint while
cleaning.
B Drying phase: Use a lint-free cloth or medical
compressed air
Mechanical alkaline B Place the instrument in a tray that is suitable ~ Chapter Mechanical cleaning/
cleaning and thermal for cleaning (avoiding rinsing blind spots). disinfecting and sub-chapter:
disinfection m Connect components with lumens and chan- = Chap.ter Mech.anical
W FW396R nels directly to the rinsing port of the injector alkaline cleaning and
® FWA405R carriage. thermal disinfecting
m FW407R m Keep working ends open for cleaning.
m FW411R W Place instruments in the tray with their hinges
m FW419R open.
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Manual pre-cleaning m Cleaning brush: Chapter Mechanical cleaning/
with brush and subse- - eg. TA no. 007747 for FW397R, FW413R disinfection with manual pre-
quent mechanical alka- FW417R, FW419R, FW429 cleaning and sub-chapter:
||neI ;I.ef'ar:cmgt_and ther- - eg. FO764200 for FW394R [ ] Chap’Fer M?nual pre-
ma disitection - eq. TE654202 for FW408R cleaning with a brush
= FWOI3R - e.g., GK469200 for FW398R m Chapter Mechanical
m FW326R - eg. TAno. 011944 for FW399R alkaline cleaning and
m FW336R - eg. TA no. 006874 for FW395R thermal disinfecting
m FW342R H Disposable syringe, 20 ml
m FW394R-FW395R B Place the instrument in a tray that is suitable
® FW397R-FW399R for cleaning (avoiding rinsing blind spots).
® FW408R-FW409R m Connect components with lumens and chan-
Is direct! he rinsi f the inj

® FW412R-FW413R ne s.dlrect y to the rinsing port of the injector

carriage.
= FWa17R m Keep working ends open for cleaning.
W FWa29 B Place instruments in the tray with their hinges

open.
Manual pre-cleaning ® Cleaning brush: e.g., TA no. 007747 Chapter Mechanical cleaning/
with ultrasound and . . disinfection with manual pre-

W Disposable syringe, 20 ml R

brush, and subsequent P yring cleaning and sub-chapter:
mechanical alkaline B Place the instrument in a tray that is suitable m Chapter Manual pre-
cleaning and thermal for cleaning (avoiding rinsing blind spots). cleaning with ultrasound
disinfection m Connect components with lumens and chan- and brush
m FW416R nels directly to the rinsing port of the injector Chapter Mechanical

carriage. alkaline cleaning and

m Keep working ends open for cleaning. thermal disinfecting

B Place instruments in the tray with their hinges
open.
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Manual cleaning/disinfection

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

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

» Repeat the cleaning /disinfection process if neces-
sary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
] Intermediate rinse  RT (cold) 1 - D-W -
[} Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH ~ 9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\" 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
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» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfec-
tant 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.
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Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

» 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 Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.



Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Ultrasonic cleaning  RT (cold) Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

Il Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
mn Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -

\' 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
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» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection 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.

» Drain any remaining water fully.
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Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solu-
tion.

» 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 Vali-
dated cleaning and disinfection procedure.



Mechanical cleaning/disinfecting
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 process-
ing must be serviced and checked at regular intervals.

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

Prerinse <25(77
l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 0% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" 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 alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechani-
cal cleaning/disinfecting.

35



Aesculap®
MACS I

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 process-

ing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
tant QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
cleaning

Il Rinsing RT (cold) 1 D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfec-
tant 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.
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» 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.



Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*

Il Rinsing RT (cold) 1 - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning
brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection 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.
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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
- <509 anionic surfactant
® 0.5 % working solution
- pH=11"
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfect-  90/194 5 FD-W -
ing
\" 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 alkaline

» Check visible surfaces for residues after mechani-

cal cleaning/disinfecting.
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Inspection, maintenance and checks Packaging

» Appropriately protect products with fine working
Damage (metal seizure/fric- tips.
tion corrosion) to the product

CAUTION c.aused by insufficient lubrica-
tion!

» Prior to function checks,
lubricate moving parts (e.g.
joints, pusher components
and threaded rods) with
maintenance oil suitable
for the respective steriliza-
tion process (e.g. for steam
sterilization: Aesculap .
STERILIT® | oil spray JGeoo  Steam sterilization
or STERILIT® | drip lubrica- Note

tor JG598). The guide tube 7 must be disconnected from the coun-
ter torque 8 prior to sterilization.

» 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 all cutting edges are protected.

» Pack trays appropriately for the intended steriliza-
tion process (e.g. in sterile Aesculap containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against recontamination of the product
during storage.

» Allow the product to cool down to room tempera-
ture. Note

» After each complete cleaning, disinfecting and dry-  The K-wire insertion instrument 5, counter torque 8,
ing cycle, check that the instrument is dry, clean,  and torque wrench for nut 12 must only be sterilized
operational, and free of damage (e.g. broken insu-  after they have been dismantled.
lation or corroded, loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components). » 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 instrument
- Steam sterilization through fractionated vac-

uum process

» Dry the product if it is wet or damp.

» Repeat cleaning and disinfection of products that
still show impurities or contamination.

» Check that the product functions correctly.

» Immediately put aside damaged or inoperative

products and send them to Aesculap Technical Ser-
vice, see Technical Service. - Steam sterilizer according to DIN EN 285 and

validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum pro-
cess at 134 °C/holding time 5 min

» Assemble dismountable products, see Assembling.
» Check for compatibility with associated products.

» When sterilizing several instruments at the same
time in a steam sterilizer, ensure that the maxi-
mum load capacity of the steam sterilizer specified
by the manufacturer is not exceeded.
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Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by
flash sterilization or chemical sterilization.

| Sterilization may be accomplished by a standard
prevacuum cycle in a steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 106, Aesculap

recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated
bottom)
Minimum cycle parameters*

Steriliza- Temp. Time Minimum
tion method drying
time
Prevacuum 270 °F/ 4 min 20 min
275 °F

*Aesculap has validated the above sterilization cycle
and has the data on file. The validation was accom-
plished in an Aesculap sterile container cleared by FDA
for the sterilization and storage of these products.
Other sterilization cycles may also be suitable, how-
ever individuals or hospitals not using the recom-
mended method are advised to validate any alternative
method using appropriate laboratory techniques. Use
an FDA cleared accessory to maintain sterility after
processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

If this device is/was used in a patient with, or sus-
pected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD),
the device cannot be reused and must be destroyed
due to the inability to reprocess or sterilize to elim-
inate the risk of crosscontamination.

Storage

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

» Store sterile packed single-use products dust-pro-
tected in a dry, dark and temperature-controlled
room.
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Maintenance

The torque wrench FW419R is factory-calibrated to

1.8 Nm.

If the display arrow does not point to zero with the

torque wrench under no load, the wrench is defective

and must not be used under any circumstances.

» Replace the damaged torque wrench.

» Have the FW412R and FW416R torque wrench
recalibrated by the manufacturer at intervals no
longer than every two years.

Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunc-
tion!
» Do not modify the product.

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

Modifications carried out on medical technical equip-

ment may result in loss of guarantee/warranty rights

and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Implant Systems LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420
Other service addresses can be obtained from the
address indicated above.



Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of
or recycling the product, its components and its
packaging!

Incineration of the product, its components and its

packaging produces harmless residues.

» Comply with national regulations for incineration
under all circumstances!

To avoid the release of toxic incineration products, the

incineration of the product, its components and its

packaging must be carried out in an appropriate incin-

erator (>1 000 °C).

» Comply with national regulations for incineration
under all circumstances!

Distributor in the US/Contact in
Canada for product information
and complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,

USA
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Legende

A Montageinstrumente

1 Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-
rungsschraube

2 Montagevorrichtung fiir SX804T

K-Draht-Instrumente
K-Draht-Schutz
K-Draht-Set Steril

a K-Draht (2x)

b Entnahmeinstrument (1 x)
5 K-Draht-Einsetzinstrument
a Zielrohr

b Griffstange

¢ EinschlagstoBel

d GegenhalterstoBel

S W

Einsetzinstrumente fiir Polyaxialschraube
Kaniilierter Schraubendreher

Flihrungsrohr

Gegenhalter (Reinigungsstange, Gegenhalter ohne
Reinigungsstange)

9 Kugelschraubendreher

o N O

Einsetzinstrumente fiir Stabilisierungsplatte
Fiihrungsrohr

Gegenhalter (Reinigungsstange, Gegenhalter ohne
Reinigungsstange)

10 Haltezange fiir Stabe/Platten

11 Steckschlissel fiir Mutter

12 Drehmomentschliissel fiir Mutter

13 Schraubendreher fiir Sicherungsschraube (optio-
nal)

0 N O
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E Einsetzinstrumente fiir SSE-Verbindungsstabe

7 Fiihrungsrohr

8 Gegenhalter (Reinigungsstange, Gegenhalter ohne
Reinigungsstange)

10 Haltezange fiir Stabe/Platten

11 Steckschliissel fiir Mutter

12 Drehmomentschlissel fiir Mutter

13 Schraubendreher fiir Sicherungsschraube (optio-
nal)

14 SSE-Stabbiegezange

F Einsetzinstrumente fiir Stabilisierungsschraube

6 Kaniilierter Schraubendreher

15 Schraubenrevisionsinstrument

16 Ankdrner Lumbal

17 Zielhiilse fiir Stabilisationsschraube Lumbal

18 Zielhiilse fiir Stabilisationsschraube Thorakal

19 Ankarner fiir Stabilisationsschraube Violett

20 Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube Vio-
lett, siehe TAO11177

Einsetzinstrumente fiir Stabilisierungsschraube

Fiihrungsrohr

8 Gegenhalter (Reinigungsstange, Gegenhalter ohne
Reinigungsstange)

13 Schraubendreher fiir Sicherungsschraube (optio-
nal)

21 Drehmomentschliissel fiir Sicherungsschraube

N D

H Revisionsinstrumente

6 Kaniilierter Schraubendreher

9 Kugelschraubendreher

10 Haltezange fiir Stabe/Platten

11 Steckschliissel fiir Mutter

13 Schraubendreher fiir Sicherungsschraube (optio-
nal)

15 Schraubenrevisionsinstrument

20 Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube Vio-
lett, siehe TAO11177

22 T-Handgriff mit "-Kupplung



Instrumente fiir intraoperative Demontage/
Montage der vormontierten Sicherungsschraube
Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-

rungsschraube
7 Fihrungsrohr

Gegenhalter (Reinigungsstange, Gegenhalter ohne

Reinigungsstange)

13 Schraubendreher fiir Sicherungsschraube (optio-

nal)
22 T-Handgriff mit 14"-Kupplung

J Implantatkomponenten
23 SSE-5,2-mm-Verbindungsstab
24 Stabilisierungsplatte
25 Spannelement T
26 Spannelement TL
27 Sicherungsschraube vormontiert
a Zentrierhiilse
b Sicherungsschraube
28 Fixationsmutter
29 Stabilisierungsschraube 4,5 mm violett
30 Stabilisierungsschraube 6,5 mm gelb
31 Polyaxialschraube 7,0 mm blau
32 Polyaxialschraube XL 10 mm blau

Symbole an Produkt und
Verpackung

STERILE R | Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im
Sinne des vom Hersteller festge-
legten bestimmungsgemaBen
Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzei-
chen

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Herstelldatum

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und
Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe
auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Das MACS II-System wird zur ventralen mono- und
multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelsdule verwendet.
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Systembestandteile und Lieferbare

Pos.-Nr. Art.-Nr. Bezeichnung
16 FW407R  Ankdrner Lumbal
17 FW409R  Zielhiilse fiir Stabilisations-
schraube Lumbal
18 FW413R  Zielhiilse fiir Stabilisations-
schraube Thorakal
19 FW405R  Ank&rner fiir Stabilisations-
schraube Violett
20 FW342R  Schraubendreher fiir Stabili-
sationsschraube violett
(Siehe Gebrauchsanweisung
TA011177)
21 FW412R  Drehmomentschliissel fiir
Sicherungsschraube
22 FW395R  T-Handgriff 1/4"-Kupplung
23 SX110T  SSE-5,2-mm-Verbindungs-
stab 100 mm
SX112T SSE-5,2-mm-Verbindungs-
stab 120 mm
SX115T  SSE-5,2-mm-Verbindungs-
stab 150 mm
SX118T  SSE-5,2-mm-Verbindungs-
stab 180 mm
SX120T SSE-5,2-mm-Verbindungs-

stab 200 mm

GroBen

Pos.-Nr. Art.-Nr. Bezeichnung

1 FW419R  Drehmomentschiissel Mon-
tage Sicherungsschraube

2 FW429 Montagevorrichtung fiir
SX804T

3 FW394R  K-Draht-Schutz

4 FW406S  K-Draht-Set Steril
(2 x K-Draht, 1 x Entnahme-
instrument)

5 FW408R  K-Draht-Einsetzinstrument
(Zielrohr, Griffstange, Ein-
schlagstoBel, Gegenhalter-
stoBel)

6 FW398R  Kaniilierter Schraubendreher

7 FW397R  Fiihrungsrohr

8 FW399R  Gegenhalter (Reinigungs-
stange, Gegenhalter ohne
Reinigungsstange)

9 FW396R  Kugelschraubendreher

10 FW326R  Haltezange fiir Stibe/Platten

11 FW417R  Steckschlissel fiir Mutter

12 FW416R  Drehmomentschliissel fiir
Mutter (Gehause, Griff,
Schliisselteil)

13 FW411R  Schraubendreher fiir Siche-
rungsschraube

14 FW013R  SSE-Stabbiegezange

15 FW336R  Schraubenrevisionsinstru-

ment
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Pos.-Nr. Art.-Nr. Bezeichnung
24 SX810T  Stabilisierungsplatte 40 mm
SX811T  Stabilisierungsplatte 45 mm
SX812T  Stabilisierungsplatte 50 mm
SX813T  Stabilisierungsplatte 55 mm
SX814T  Stabilisierungsplatte 60 mm
SX834T  Stabilisierungsplatte 65 mm
SX835T  Stabilisierungsplatte 70 mm
SX839T  Stabilisierungsplatte 75 mm
SX816T  Stabilisierungsplatte 80 mm
SX840T  Stabilisierungsplatte 85 mm
SX817T  Stabilisierungsplatte 90 mm
SX841T  Stabilisierungsplatte 95 mm
SX818T  Stabilisierungsplatte
100 mm
25 SX801T  Spannelement T
26 SX800T  Spannelement TL
27 SX804T  Sicherungsschraube vor-
montiert
(Sicherungsschraube, Zent-
rierhiilse)
28 SX802T  Fixationsmutter
29 SX826T  Stabilisierungsschraube
4,5 mm x 15 mm viol.
SX827T  Stabilisierungsschraube
4,5 mm x 20 mm viol.
SX828T  Stabilisierungsschraube
4,5 mm x 25 mm viol.
SX829T  Stabilisierungsschraube

4,5 mm x 30 mm viol.

Pos.-Nr. Art.-Nr. Bezeichnung
30 SX782T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 25 mm gelb
SX783T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 30 mm gelb
SX784T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 35 mm gelb
SX785T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 40 mm gelb
SX786T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 45 mm gelb
SX787T  Stabilisierungsschraube
6,5 mm x 50 mm gelb
31 SX790T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 15 mm blau
SX791T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 20 mm blau
SX792T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 25 mm blau
SX793T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 30 mm blau
SX794T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 35 mm blau
SX795T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 40 mm blau
SX796T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 45 mm blau
SX797T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 50 mm blau
SX798T  Polyaxialschraube
7,0 mm x 55 mm blau
32 SX821T  Polyaxialschraube XL
10 mm x 30 mm blau
SX823T  Polyaxialschraube XL

10 mm x 40 mm blau
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Systemvarianten

46

OP-Zeit-Verlangerung oder
OP-Abbruch durch Inkompati-
bilitat der Systeme!

» Bei Verwendung der vor-
montierten Sicherungs-
schraube SX804T aus-
schlieBlich die vorliegende
Gebauchsanweisung sowie
Gebrauchsanweisung
TA013373 beachten.

» MACS Il nicht mit den
mono- oder polyaxialen
HMA-Schrauben von
MACS TL® verwenden.

A\

WARNUNG

Polyaxiales Twin-Screw-System TL 26, 30, 31 mit
Stabilisierungsplatte 24 oder zwei SSE-5,2-mm-
Verbindungsstdbe 23

Polyaxiales Twin-Screw-System T 25, 29, 31 mit
Stabilisierungsplatte 24 oder zwei SSE-5,2-mm-
Verbindungsstabe 23

Polyaxiales Twin-Screw-System XL 30, 32 mit Sta-
bilisierungsplatte 24 oder zwei SSE-5,2-mm-Ver-
bindungsstabe 23

Sichere Handhabung und Bereit-
stellung

Verletzungsgefahr durch Fehl-

bedienung des Produkts!

» Vor der Verwendung des
Produkts an der Produkt-
Schulung teilnehmen.

» Wenden Sie sich an die
nationale B. Braun/
Aesculap-Vertretung, um
Informationen beziiglich
der Schulung zu erhalten.

A\

WARNUNG

Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.
Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen (manuell oder maschinell).

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem
trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbe-
wahren.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte
und abgebrochene Teile.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschédigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschidigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Kein Produkt aus gedffneten oder beschaddigten
Sterilverpackungen verwenden.

Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.



Sicherungsschraube vormontiert und K-Draht-Set
Steril

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funkti-

GEFAHR onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder
beeintrachtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verlet-
zung, Krankheit oder Tod fiih-
ren!

» Produkt nicht aufbereiten.

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben
und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbil-
dung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

» Kein Produkt aus offenen oder beschddigten Steril-
verpackungen verwenden.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf:
lose, verbogene, zerbrochene, rissige und abgebro-
chene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwen-
den. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!

WARNUNG » Vor jedem Gebrauch Funk-
tionspriifung durchfiihren.

Verletzungsgefahr durch Ver-
wendung des Produkts auBer-
WARNUNG halb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller
Kontrolle anwenden.

Hinweis
Fiir eine detaillierte Beschreibung des OP- Ablaufs siehe
MACS Il OP-Technik, DE, Prospektnummer 042701.

Montage von Spannelement und Polyaxi-
alschraube 7,0 mm blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau mit vormontier-
ter Sicherungsschraube

» Spannelement TL, T 25, 26 oder Polyaxialschraube
XL 10 mm blau 32 auswéhlen.

» Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 und Stabilisie-
rungsschraube 29, 30 auswihlen (Schritt entfllt
bei Verwendung der Polyaxialschraube XL 10 mm
blau 32).
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A\

WARNUNG

» Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 in das Spann-

Verletzungsgefahr durch fal-
sche Wahl der Verankerungs-
schrauben!

» Zur sicheren Implantation
der Verankerungsschrau-
ben darauf achten, dass der
Wirbelkorperdurchmesser
in der geplanten Schrau-
benposition und -richtung
sorgfaltig gemessen wird.

» Schraubenldnge kleiner als
den gemessenen Durch-
messer wahlen.

element 25, 26 einschrauben.

» Montierte Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 mit
Spannelement 25, 26 oder XL-Schraube 32 in die

Montagevorrichtung fiir SX804T 2 einsetzen.

A\

WARNUNG

48

Verletzungsgefahr durch int-
raoperatives Losen der Zent-
rierhiilse!

» Bei Verwendung der Polya-
xialschraube XL 10 mm
blau diese in die dafiir vor-
gesehene Seite der Monta-
gevorrichtung fiir SX804T
einsetzen (beschriftet mit
XL).

» Bei Verwendung der Polya-
xialschraube 7,0 mm blau
diese in die dafiir vorgese-
hene Seite der Montage-
vorrichtung fiir SX804T
einsetzen (beschriftet mit
POLY).

» Vormontierte Sicherungsschraube 27 mit dem
Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-
rungsschraube 1 aus der Verpackung entnehmen.

A\

WARNUNG

Herunterfallen der vormon-
tierten Sicherungsschraube
durch Fehlbedienung!

» Verpackung korrekt 6ffnen

und nicht drehen, um das
Herausfallen der Siche-
rungsschraube zu vermei-
den.

Drehmomentschliissel fiir
Montage der Sicherungs-
schraube bis zum Anschlag
auf die vormontierte
Sicherungsschraube auf-
stecken.

» Vormontierte Sicherungsschraube 27 mit 1,8 Nm
auf das Spannelement 25, 26 aufschrauben.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch int-
raoperatives Losen der vor-
montierten Sicherungs-
schraube!

» Zum Montieren der vor-

montierten Sicherungs-
schraube die Montagevor-
richtung fiir SX804T sowie
den Drehmomentschliissel
fiir Montage der Siche-
rungsschraube verwenden
und diese mit 1,8 Nm
anziehen.

» Vor Verwendung des Dreh-

momentschliissels sicher-
stellen, dass die Anzeige-
pfeile auf Null stehen.
Beschidigten Drehmo-
mentschliissel ersetzen.



» Korrekte Lage der Haltenase der Zentrierhiilse 27a
im Spannelement 25, 26 priifen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch feh-

lende Gegenhaltemomente

beim Anziehen der Fixations-

mutter oder der vormontierten

Sicherungsschraube SX804T!

» Darauf achten, dass die
Haltenasen der Zentrier-
hiilse vollstidndig in die
dafiir vorgesehenen Nuten
im Spannelement eingrei-
fen.

K-Drahte setzen

» K-Draht-Einsetzinstrument 5 montieren.
» K-Draht 4a mit Gewindeseite in Ende des Zielrohrs
5a einstecken und festschrauben.

A\

WARNUNG

Beschadigung des K-Draht-

Einsetzinstruments durch

beschadigtes Gewinde eines K-

Drahts!

» K-Draht-Set Steril nicht
mehrfach verwenden.

» K-Draht 4a platzieren und unter Rontgenkontrolle
einschlagen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Fehl-

platzierung der K-Drahte!

» K-Drahte ausschlieBlich
unter Rontgenkontrolle
platzieren.

» Lage der K-Drihte zu
jedem Zeitpunkt der OP
durch Rontgenkontrolle
priifen.

» K-Drdhte so anbringen,
dass keinesfalls Nerven-
wurzeln, Riickenmark,
GefaBe und Organe ver-
letzt werden.

» EinschlagstoBel 5¢ gegen Uhrzeigersinn abschrau-
ben.

» Kortikalis erdffnen.

A\

WARNUNG

Verbiegen des K-Drahts durch

gekipptes Zielrohr!

» K-Draht-Einsetzinstru-
ment mit K-Draht nicht
kippen.
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GegenhalterstoBel 5d in K-Draht-Einsetzinstru-
ment 5 stecken.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Inst-

rumenten-Verwechslung!

» Schraubenrevisionsinstru-
ment nicht zum Gegenhal-
ten der  K-Dréhte ver-
wenden.

» AusschlieBlich Gegenhal-
terstoBel zum Gegenhalten
der K-Dr3hte verwen-
den.

K-Draht-Einsetzinstrument 5 iiber K-Draht 4a
abziehen. Dabei mit GegenhalterstéBel 5d K-Draht
4a gegenhalten.

A\

Verletzungsgefahr durch Vor-
treiben des K-Drahts mit
GegenhalterstoBel!

WARNUNG
» K-Draht-Einsetzinstru-
ment liber K-Draht unter
Rontgenkontrolle abzie-
hen.
K-Draht Schutz 3 optional mit Haltezange fiir

Stibe/Platten 10 zum Schutz der angrenzenden
Weichteile aufsetzen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Vor-
treiben des K-Drahts mit K-
Draht-Schutz!

» Beim Aufsetzen des K-
Draht-Schutzes darauf
achten, dass der K-Draht
nicht vorgeschoben wird.

» K-Draht-Schutz unter
Rontgenkontrolle aufset-
zen.

Implantation der Polyaxialschraube

7.0 mm blau oder Polyaxialschraube XL
10 mm blau

» K-Draht Schutz 3 mit Haltezange fiir Stibe/

Platten 10 abziehen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch

Spitze des K-Drahts!

» Darauf achten, dass der
K-Drahtbeim Abziehendes
K-Draht-Schutzes mit Hal-
tezange fiir Stibe/Platten
nicht aus dem Wirbelkor-
per herausgezogen wird.

» Gegenhalter 8 auf Fiihrungsrohr 7 stecken.

Beschidigung des Fiihrungs-

rohrs durch Fehlbedienung!

» Gegenhalter so weit auf
Fiithrungsrohr aufstecken,
bis dieses horbar einrastet.

» Zum Abnehmen des Gegen-
halters vom Fiihrungsrohr
Schnappverbindung durch
Zug am Griff der Reini-
gungsstange entriegeln
und Gegenhalter nach oben
abziehen.

» Gegenhalter auf richtige
Seite des Fiihrungsrohrs
aufstecken. Dabei goldene
Markierung beachten.

A

WARNUNG



» Fiihrungsrohr 7 ex situ auf Zentrierhiilse 27a ste-
cken. Dabei auf Ausrichtung achten.

Verklemmen des Kaniilierten
Schraubendrehers im Fiih-
WARNUNG rungsrohr durch Fehlbedie-
nung!
» Sicherstellen, dass Fiih-
rungsrohr vollstindig und

horbar auf Zentrierhiilse
schnappt.

» Kaniilierten Schraubendreher 6 in Fiihrungsrohr 7
stecken.

» Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 {iber K-Draht 4a
fiilhren und mit Kandilierten Schraubendreher 6
eindrehen, bis erste Gewindegange im Wirbelkdr-
per gefasst haben.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Vor-
treiben des K-Drahts mit Poly-
axialschraube 7,0 mm blau,
Polyaxialschraube XL 10 mm
blau oder Kaniiliertem Schrau-
bendreher!

» Kaniilierten Schraubendre-
her beim Auffadeln und
wahrend des Einschraubens
der Polyaxialschraube
7,0 mm blau oder Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
vollstandig in Fithrungs-
rohr stecken.

» Kaniilierten Schraubendre-
her niemals wahrend des
Eindrehens der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder
Polyaxialschraube XL
10 mm blau in den Wirbel-
korper aus Fiihrungsrohr
ziehen und wieder einste-
cken.

» Polyaxialschraube 7,0 mm
blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau
orthograd liber den K-
Draht fadeln.

» Polyaxialschraube 7,0 mm
blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau
maximal 2-3 Umdrehun-
gen eindrehen, bevor K-
Draht mit dem Entnahme-
instrument herausgezogen
wird.
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Entnahmeinstrument 4b fiir K-Draht 4a in Kaniili-
erten Schraubendreher 6 einfiihren und auf K-
Draht 4a aufschrauben.

K-Draht 4a herausziehen.

Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau 32 herunterschrauben.
Spannelement 25, 26 liegt fast auf Wirbelkdrper
auf.

Dabei darauf achten, dass die Polyaxialitat des
Spannelements 25, 26 nicht eingeschréankt ist.

Verletzungsgefahr durch
Penetration der Wirbelkorper-
WARNUNG riickwand!

» Polyaxialschraube 7,0 mm
blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau
unter Rontgenkontrolle

einschrauben.

Wenn sich SSE-Verbindungsstibe oder Stabilisie-
rungsplatte nicht festschrauben lassen:

>
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Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau 32 nur so weit einschrau-
ben, dass die Polyaxialitdt noch nicht einge-
schrankt ist.

Kaniilierten Schraubendreher 6 aus Fiihrungs-
rohr 7 ziehen.

Flihrungsrohr 7 samt Gegenhalter 8 von Zentrier-
hiilse 27a abziehen.

A

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Her-
ausreiBen der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder
Polyaxialschraube XL 10 mm
blau aus dem Wirbelkorper
durch Fehlbedienung oder
Missachtung der Reihenfolge
der OP-Schritte!

» Einsetzinstrumentarium
zum einfachen Herauszie-
hen des Kaniilierten
Schraubendrehers ortho-
grad zur Polyaxialschraube
7,0 mm blau oder Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
ansetzen.

» Vor dem Abziehen des Fiih-
rungsrohrs samt Gegenhal-
ter von Zentrierhiilse den
Kaniilierten Schraubendre-
her aus dem Fiihrungsrohr
ziehen.

» Abzugskraft liber das
Kopfteil des Gegenhalters
einleiten.



Festschrauben der Stabilisierungsplatte

» Distanz zwischen Spannelementen 25, 26 mit
Knochenspannmessinstrument FGO45R messen.

Hinweis
Die korrekte Plattenldnge ergibt sich aus dem ermittel-
ten Wert plus 30 mm.

Verletzungsgefahr des angren-
zenden Bewegungssegmentes
WARNUNG durch iiberstehende Stabilisie-
rungsplatte!
» Moglichst kleine Stabili-
sierungsplatte wiahlen (5-

mm-Stufung).

» Stabilisierungsplatte 24 mit Haltezange fiir Stabe/
Platten 10 auf Zentrierhiilsen 27a auffiadeln.
Dabei sicherstellen, dass die flache, beschriftete
Seite oben liegt.

Verletzungsgefahr durch
unzureichende Systemstabili-
tat!

» Stabilisierungsplatte mit
der flachen beschrifteten
Seite nach oben auf das
Spannelement oder die
Polyaxialschraube XL
10 mm blau setzen.

WARNUNG

» Fixationsmutter 28 mit Steckschlissel fiir Mutter
11 aufnehmen.

» Fiihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 in den Steck-
schliissel fiir Mutter 11 stecken.

» Fiihrungsrohr 7 mit Steckschlissel fiir Mutter 11
in situ auf Zentrierhiilse 27a schnappen.

Wenn Fiihrungsrohr 7 nicht auf Zentrierhiilse 27a auf-
schnappen kann:

» Zum Aufschnappen des Fiihrungsrohrs auf Zent-

rierhllse: Schraubendreher 6, 13 aus Fiihrungsrohr
7 entfernen.

- oder -

Flihrungsrohr 7 orthograd auf Zentrierhiilse 27a
fiihren.

Optional: ~ Schraubendreher  fiir ~ Sicherungs-
schraube 13 in Fiihrungsrohr 7 stecken.
Fixationsmutter 28 mit T-Griff des Steckschliissels
fiir Mutter 11 aufschrauben.

Verletzungsgefahr durch
unzureichende Klemmstabili-
WARNUNG tat der Fixationsmutter!

» Fixationsmuttern ortho-
grad aufsetzen.

» Fixationsmuttern leicht-
gangig anziehen, um
AuBengewinde des Spann-
elements oder der Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
nicht zu beschadigen.

» AuBengewinde des Spann-
elements oder der Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
bei Beschddigung austau-
schen.
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Wenn Fixationsmutter 28 nicht auf Spannelement 25,

26 oder

Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32

geschraubt werden kann:

Zugkrafte liber Fiihrungsrohr 7 libertragen. Dazu
Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 in
Flihrungsrohr 7 stecken.

Fixationsmutter 28 mit Drehmomentschliissel fiir
Mutter 12 anziehen. Dabei mit Gegenhalter 8

>

54

gegenhalten.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch
unzureichende Klemmstabili-
tat der Fixationsmutter!

>

>

Fixationsmuttern korrekt
aufsetzen.
Fixationsmuttern mit
Drehmomentschliissel fiir
Mutter anziehen.
Drehmomentschliissel fiir
Mutter spatestens alle zwei
Jahre beim Hersteller
nachkalibrieren lassen.

Verletzungsgefahr durch feh-
lendes oder ungeniigendes
Gegenhalten!

>

Zum Gegenhalten den
dafiir vorgesehenen
Gegenhalter verwenden.
Darauf achten, dass mog-
lichst wenig Kréfte auf die
Wirbelsdule iibertragen
werden.

Beschidigung des Implantats
durch zu starkes Anziehen der
WARNUNG Fixationsmutter!

» Fixationsmutter exakt mit
dem dafiir vorgesehenen
Drehmoment anziehen.

» Auslosemechanik des
Drehmomentschliissel fiir
Mutter nicht blockieren.

» Drehmomentschliissel fiir
Mutter spatestens alle zwei
Jahre beim Hersteller
nachkalibrieren lassen.

Verletzungen von GefaBen

und/oder Weichteilen durch
WARNUNG Abl’l:lltSChEIjl. des Drehmoment-

schliissel fiir Mutter vom

Steckschliissel fiir Mutter!

» Schliisselteil des Drehmo-
mentschliissels fiir Mutter
vollstandig auf Steck-
schliissel fiir Mutter set-
zen.

» Optional fiir die Ubertragung von Zugkriften:
Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 aus
Fiihrungsrohr 7 ziehen.



» Fiihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 von Zentrier-
hiilse 27a abziehen. Dabei mit Steckschliissel fir
Mutter 11 gegenhalten.

Verletzungsgefahr durch Her-

ausreissen der Polyaxial-

schraube 7,0 mm blau oder
WARNUNG der Polyaxialschraube XL

10 mm blau aus dem Wirbel-

korper durch Fehlbedienung

oder Missachtung der Reihen-
folge der OP-Schritte!

» Zum einfachen Abziehen
von Zentrierhiilse Fiith-
rungsrohr mit Gegenhalter
orthograd zur Zentrier-
hiilse ansetzen.

» Vor dem Abziehen des Fiih-
rungsrohrs samt Gegenhal-
ter von der Zentrierhiilse
Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube aus
Fithrungsrohr ziehen.

» Abzugskraft iiber Kopfteil
des Gegenhalters einleiten.

» Steckschliissel fiir Mutter 11 von Fixations-
mutter 28 abziehen.

Festschrauben der SSE-5,2-mm-Verbin-

dungsstdbe

» Distanz zwischen Spannelementen 25, 26 oder
Polyaxialschrauben XL 10 mm blau 32 mit Kno-
chenspanmessinstrument FGO45R messen.

Hinweis

Die korrekte Stabldnge ergibt sich aus dem ermittelten

Wert plus 30 mm.

A

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch iiber-
stehende SSE-Verbindungs-
stibe oder scharfe Kanten!

>

>

Maglichst kleinen SSE-
Verbindungsstab wahlen.
Falls notwendig, SSE-Ver-
bindungsstab mit geeigne-
tem Instrument kiirzen.
Dabei scharfe Kanten ggf.
mit geeignetem Werkzeug
verrunden.

» SSE-Verbindungsstabe 23 an die Krimmung der
Wirbelsaule mit SSE Stabbiegezange 14 biegen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch

unzureichende Systemstabili-

>

tat!

SSE-Verbindungsstab nicht
libermaBig biegen oder
zuriickbiegen.

Zum Biegen des SSE-Ver-
bindungsstabs SSE-Stab-
biegezange verwenden.
SSE-Verbindungsstab nicht
im Bereich der Auflage auf
den Spannelementen oder
Polyaxialschrauben XL

10 mm blau biegen.

55



o>

Aesculap®
MACS I

>

>

>

Fixationsmutter 28 mit Steckschliissel fiir Mutter
11 aufnehmen.

Flihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 in den Steck-
schliissel fiir Mutter 11 stecken.

Flihrungsrohr 7 mit Steckschliissel fiir Mutter 11
in situ auf Zentrierhiilse 27a schnappen.

Wenn Fiihrungsrohr 7 nicht auf Zentrierhiilse 27a auf-
schnappen kann:

>
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Zum Aufschnappen des Fiihrungsrohrs auf Zent-
rierhiilse: Schraubendreher 6, 13 aus Fiihrungs-
rohr 7 entfernen.

- oder -

Fiihrungsrohr 7 orthograd auf Zentrierhiilse 27a
fiihren.

Ersten SSE-5,2-mm-Verbindungsstab 23 in poste-
riore Mulde des ersten Spannelements 25, 26 oder
Polyaxialschrauben XL 10 mm 32 blau mit Halte-
zange fiir Stabe/Platten 10 aufsetzen.

Darauf achten, dass Polyaxialitdt des Spannele-
ments oder der Polyaxialschrauben XL 10 mm blau
nicht eingeschrankt ist.

Fixationsmutter 28 mit T-Griff des Steckschlissels
fiir Mutter 11 mit max. zwei Umdrehungen auf-
schrauben.

Posteriorer Stab ist gesichert.

Verletzungsgefahr durch
unzureichende Klemmstabili-
tat der Fixationsmutter!

» Fixationsmuttern ortho-
grad aufsetzen.

» Fixationsmuttern leicht-
gangig anziehen, um
AuBengewinde des Spann-
elements oder der Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
nicht zu beschadigen.

» AuBengewinde des Spann-
elements oder der Polyaxi-
alschraube XL 10 mm blau
bei Beschiddigung austau-
schen.

A

WARNUNG

Wenn Fixationsmutter 28 nicht auf Spannelement 25,

26 oder

Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32

geschraubt werden kann:

>

Zugkréfte liber Fiihrungsrohr 7 Ubertragen. Dazu
Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 in
Fiihrungsrohr 7 stecken.

Ersten SSE-Verbindungsstab 23 in posteriore
Mulde des zweiten Spannelements 25, 26 oder
Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 mit Halte-
zange flir Stabe/Platten 10 aufsetzen.

Darauf achten, dass Polyaxialitdt des Spannele-
ments nicht eingeschrankt ist.

Fixationsmutter 28 mit T-Griff des Steckschliissels
flir Mutter 11 aufschrauben.

Posteriorer Stab ist gesichert.

Zweiten SSE-Verbindungsstab 23 in anteriore
Mulde des ersten und zweiten Spannelements 25,
26 oder Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 mit
Haltezange fiir Stibe/Platten 10 aufsetzen.
Fixationsmutter 28 mit Drehmomentschliissel fiir
Mutter 12 anziehen. Dabei mit Gegenhalter 8
gegenhalten.



A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch
unzureichende Klemmstabili-
tat der Fixationsmutter!

» Fixationsmuttern mit
Drehmomentschliissel fiir
Mutter anziehen.

» Drehmomentschliissel fiir
Mutter spatestens alle zwei
Jahre beim Hersteller
nachkalibrieren lassen.

Verletzungsgefahr durch feh-
lendes oder ungeniigendes
Gegenhalten!
Zum Gegenhalten den
dafiir vorgesehenen
Gegenhalter verwenden.
» Darauf achten, dass mog-
lichst wenig Krafte auf die
Wirbelsdule iibertragen
werden.

Beschadigung des Implantats
durch zu starkes Anziehen der
Fixationsmutter!

» Fixationsmutter exakt mit
dem vorgesehenen Dreh-
moment anziehen.

» Auslosemechanik des
Drehmomentschliissels fiir
Mutter nicht blockieren.

» Drehmomentschliissel fiir
Mutter spatestens alle zwei
Jahre beim Hersteller
nachkalibrieren lassen.

A\

WARNUNG

Verletzungen von GefaBen
und/oder Weichteilen durch
Abrutschen des Drehmoment-
schliissels fiir Mutter vom
Steckschliissel fiir Mutter!

» Schliisselteil des Drehmo-
mentschliissels fiir Mutter
vollstandig auf Steck-
schliissel fiir Mutter set-
zen.

» Optional fiir die Ubertragung von Zugkriften:
Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 aus
Fiihrungsrohr 7 ziehen.

» Flihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 von Zentrier-
hiilse 27a abziehen. Dabei mit Steckschliissel fiir
Mutter 11 gegenhalten.

A\

WARNUNG

» Steckschliissel

fir Mutter 11

Verletzungsgefahr durch Her-
ausreiBen der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder
der Polyaxialschraube XL

10 mm blau aus dem Wirbel-

korper durch Fehlbedienung

oder Missachtung der Reihen-
folge der OP-Schritte!

» Zum einfachen Abziehen
von Zentrierhiilse Fiih-
rungsrohr mit Gegenhalter
orthograd zur Zentrier-
hiilse ausrichten.

» Vor dem Abziehen des Fiih-
rungsrohrs samt Gegenhal-
ter von der Zentrierhiilse
Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube aus
Fiihrungsrohr ziehen.

» Abzugskraft liber Kopfteil
des Gegenhalters einleiten.

von Fixations-

mutter 28 abziehen.
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Endgiiltiges Einbringen der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau

» Polyaxialschraube oder XL-Schraube mit Kugel-
schraubendreher herunterschrauben.

HerausreiBen der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder
WARNUNG Polyaxialschraub_e XL 10 mm
blau aus dem Wirbelkorper
durch Fehlbedienung oder

Missachtung der Reihenfolge

der OP-Schritte!

» Polyaxialschraube 7,0 mm
blau oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau
maximal eine Umdrehung
pro Seite nachziehen.

» Kugelschraubendreher
durch leichte Links/Rechts-
Drehbewegung aus dem
Hinterschnitt der Polyaxi-
alschraube 7,0 mm blau
oder Polyaxialschraube XL
10 mm blau ziehen.

Implantation der Stabilisierungsschraube

» Zielhiilse fiir Stabilisationsschraube 17, 18 auf-
schnappen.
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A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Ver-
wechseln, falsches Aufsetzen
oder Nichtverwenden der Ziel-
hiilse fiir Stabilisations-
schraube!

» Zielhiilse fiir Stabilisati-
onsschraube zum einfa-
chen Aufschnappen ortho-
grad auf die Zentrierhiilse
fiihren.

» Bei Verwendung des Span-
nelements T die Zielhiilse
fiir Stabilisationsschraube
thorakal verwenden, siehe
Griffgeometrie T.

» Bei Verwendung des Span-
nelements TL die Zielhiilse
fiir Stabilisationsschraube
lumbal verwenden, siehe
Griffgeometrie L.

» Bei Verwendung der Polya-
xialschraube XL 10 mm
blau die Zielhiilse fiir Sta-
bilisationsschraube lumbal
verwenden, siehe Griffgeo-
metrie L.

» Zielhiilse fiir Stabilisati-
onsschraube so aufsetzen,
dass diese iiber dem Loch
fiir die Stabilisierungs-
schraube im Spannelement
oder der Polyaxialschraube
XL 10 mm blau sitzt.

» Zum Einsetzen der Stabili-
sierungsschraube die dafiir
vorgesehene Zielhiilse fiir
Stabilisationsschraube ver-
wenden.



» Mit Ankdrner 16, 19 ankdrnen.

Um Fehlplatzierung der Stabilisationsschraube 29, 30

oder unzureichende Ankdrnung durch Instrumenten-

verwechslung zu vermeiden:

» Bei Verwendung des Spannelements T 25 Ankdrner
fiir Stabilisationsschraube Violett 19 verwenden.

- oder -

» Bei Verwendung des Spannelements TL 26 Ankor-
ner Lumbal 16 verwenden.

» BeiVerwendung des Spannelements TL 26 oder der
Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 das Schrau-
benrevisionsinstruments 15 in den Kaniilierten
Schraubendreher 6 einstecken.

» Stabilisierungsschraube 29, 30 auf den Sechskant
des Schraubendrehers 6, 20 stecken.

» Bei Verwendung des Spannelementes TL 26 oder
der Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 das
Schraubenrevisionsinstrument 15 in die Stabilisie-
rungsschraube 6,5 mm gelb 30 einschrauben.

» Bei Verwendung des Spannelements T 25 die
Klemmmutter im Uhrzeigersinn drehen, um die
Stabilisierungsschaube 4,5 mm violett 29 am
Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube  vio-
lett 20 zu fixieren, siehe Gebrauchsanweisung
TA011177.

» Stabilisierungsschraube 29, 30 in den Wirbelkor-
per schrauben bis diese vollstdndig im Spannele-
ment 25, 26 oder der Polyaxialschrauben XL
10 mm blau 32 versenkt ist.

Verletzungsgefahr durch Her-
auswandern der Stabilisie-
WARNUNG rungsschraube!
» Stabilisierungsschraube
vollstandig einschrauben,

damit die Selbsverriege-
lung einrastet.

Verletzungsgefahr durch
Penetration der Wirbelkdrper-
WARNUNG riickwand!

» Stabilisierungsschraube
unter Rontgenkontrolle
einschrauben.

» Zum Einsetzen der Stabili-
sierungsschraube die dafiir
vorgesehene Zielhiilse fiir
Stabilisationsschraube ver-
wenden.

» BeiVerwendung des Spannelements TL 26 oder der

Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 Schraubenre-
visionsinstrumentes 15 aus  Stabilisierungs-
schraube 6,5 mm gelb 30 ausschrauben.

Bei Verwendung des Spannelements T 25 Klemm-
mutter gegen Uhrzeigersinn drehen, um Stabilisie-
rungsschaube 4,5 mm violett 29 zu ldsen, siehe
Gebrauchsanweisung TA011177.

Bei Verwendung des Spannelements TL 26 oder der
Polyaxialschraube XL 10 mm blau 32 Kaniilierten
Schraubendreher 6 aus der Stabilisierungsschraube
6,5 mm gelb 30 herausziehen.

Verletzungsgefahr durch Her-

ausreiBen der Polyaxialschraube

7,0 mm blau oder der Polyaxial-

WARNUNG schraube XL 10 mm blau aus
dem Wirbelkdrper durch Fehlbe-
dienung oder Missachtung der

Reihenfolge der OP-Schritte!

» Zum einfachen Abziehen
von Stabilisationsschraube
Kaniilierten Schraubendre-
her orthograd zur Stabili-
sationsschraube ansetzen.

» Vor dem Herausziehen des
Kaniilierten Schraubendre-
hers aus Stabilisierungs-
schraube Schraubenrevisi-
onsinstrument aus
Stabilisierungsschraube
schrauben.
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» Zielhiilse flir Stabilisationsschraube 17, 18 von
Zentrierhiilse 27a ziehen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Ver-
klemmen der Zielhiilse fiir
Stabilisationsschraube in der
Zentrierhiilse durch starken
Winkelversatz zwischen
Zugangsrichtung und Achse
der Zentrierhiilse!

» Zum kontrollierten Abzie-
hen einer verklemmten
Zielhiilse fiir Stabilisati-
onsschraube diese mit
einer mindestens 40 mm
langen Stabilisierungs-
schraube 6,5 mm gelb
abschrauben.

Verriegelung der Polyaxialitat

» Fiihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 in situ auf die
Zentrierhiilse 27a schnappen.

Wenn Fiihrungsrohr 7 nicht auf Zentrierhiilse 27a auf-

schnappen kann:

» Zum Aufschnappen des Fiihrungsrohrs auf Zent-
rierhiilse: Schraubendreher 6, 13 aus Fiihrungs-
rohr 7 entfernen
- oder -

» Fiihrungsrohr 7 orthograd auf Zentrierhiilse 27a
fiihren.

» Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 in
Flihrungsrohr 7 stecken.

» Drehmomentschliissel fiir Sicherungsschraube 21
auf Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13
setzen.
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Verletzungsgefahr und/oder
Beschadigung der Implantat-
komponenten durch Missach-
tung der Reihenfolge der OP-
Schritte!

» Drehmomentschliissel fiir
Sicherungsschraube erst
auf Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube setzen,
wenn dieser vollstandig in
Sicherungsschraube einge-
steckt ist.

» Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube im
Fiihrungsrohr nicht zusam-
men mit dem Drehmo-
mentschliissel fiir Siche-
rungsschraube und nicht zu
schnell herunter gleiten
lassen.

A\

WARNUNG

» Sicherungsschraube 27b festziehen.
Hérbares Festziehen durch zweimaliges Klicken.



A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch
unzureichend angezogene
Sicherungsschraube!

» Instrumente nicht nach
dem ersten Klick aus der
Sicherungsschraube zie-
hen.

» Instrumente erst nach
Vollenden des zweiten
Klicks aus der Sicherungs-
schraube ziehen.

» Darauf achten, dass die
Zentrierhiilse nicht nach
dem ersten Klick von Span-
nelement oder Polyaxial-
schrauben XL 10 mm blau
abrutscht.

» Sicherungsschraube aus-
schlieBlich mit Drehmo-
mentschliissel fiir Siche-
rungsschraube anziehen.

» Drehmomentschliissel fiir
Sicherungsschraube spa-
testens alle zwei Jahre
beim Hersteller nachkalib-
rieren lassen.

» Sicherstellen, dass Schrau-
bendreher fiir Sicherungs-
schraube vollsténdig in
Sicherungsschraube ein-
greift, um ein Abrutschen
zu verhindern.

» Sicherstellen, dass polierte
Nut am Schraubendreher
fiir Sicherungsschraube
vollstandig durch das Fiih-
rungsrohr verdeckt ist.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Beschidigung des Implantats
durch zu starkes Anziehen der
Sicherungsschraube!

» Sicherungsschraube mit
dem dafiir vorgesehenen
Drehmoment anziehen.

» Drehmomentschliissel fiir
Sicherungsschraube spa-
testens alle zwei Jahre
beim Hersteller nachkalib-
rieren lassen.

» Zum Anziehen der Siche-
rungsschraube ausschlieB-
lich den Drehmoment-
schliissel fiir Sicherungs-
schraube verwenden.

Verletzungsgefahr durch feh-
lendes oder ungeniigendes
Gegenhalten!

» Zum Gegenhalten immer
den vorgesehenen Gegen-
halter verwenden und dar-
auf achten, dass maglichst
wenig Krifte auf die Wir-
belsaule libertragen wer-
den.

Verletzungsgefahr durch Ver-
bleiben der Zentrierhiilse im
Korper!

» Bei Ausfall des Drehmo-
mentschliissels fiir Siche-
rungsschraube Verriege-
lung der Sicherungs-
schraube mit T-Handgriff
durchfiihren.
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Instrumente 7, 8, 13, 21 herausnehmen.
Drehmomentschliissel fiir Sicherungsschraube 21
mit Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13
aus Flihrungsrohr 7 herausziehen.

Zentrierhiilse 27a von Fiihrungsrohr 7 abziehen.

Kreuzkontamination durch
ungeniigende Aufbereitung
WARNUNG und Missachtun'g der

Gebrauchsanweisung!

» Vor der Aufbereitung die
Zentrierhiilse vom Fiih-
rungsrohr entfernen.

» Zum Abziehen der Zent-
rierhiilse vom Fiihrungs-
rohr den Schraubendreher
fiir Sicherungsschraube
aus Fiihrungsrohr entfer-
nen.

Revision

>

>
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Steckschlissel fiir Mutter 11 auf
Fixationsmutter 28 stecken.

T-Handgriff 22 auf Schraubendreher fiir Siche-
rungsschraube 13 stecken.

Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 mit
T-Handgriff 22 in Sicherungsschraube 27b ste-
cken.

Sicherungsschraube 27b mittels Schraubendreher
fiir Sicherungsschraube mit T-Handgriff 22 her-
ausschrauben.

Gegenhalten dber den Steckschliissel fiir Mutter
11.

Bei Verwendung des Spannelementes TL 26 oder
der Polyaxialschrauben XL 10 mm blau 32, den
Kaniilierten Schraubendreher 6 in Stabilisierungs-
schraube 6,5 mm gelb 30 einstecken.

Bei Verwendung des Spannelementes TL 26 oder
der Polyaxialschrauben XL 10 mm blau 32, das
Schraubenrevisionsinstrumente 15 in Kaniilierten
Schraubendreher 6 einstecken und in Stabilisie-
rungsschraube 6,5 mm gelb 30 schrauben.

» Bei Verwendung des Spannelements T 25 den
Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube Vio-
lett 20 in Stabilisierungsschaube 4,5 mm vio-
lett 29 stecken und Klemmmutter im Uhrzeiger-
sinn  anziehen, siene  Gebrauchsanweisung
TA011177.

» Stabilisierungsschraube 29, 30 unter Aufwendung
von Zugkraft herausschrauben. Dabei Schraubensi-
cherung liberwinden.

» Polyaxialschraube 7,0 mm blau 31 oder Polyaxial-
schraube XL 10 mm blau 32 mit Kugelschrauben-
dreher 9 wechselseitig aus den Wirbelkdrpern
schrauben.

» Gesamtes Implantatkonstrukt mit Haltezange fiir
Stibe/Platten 10 herausnehmen.

Intraoperative Demontage der vormon-

tierten Sicherungsschraube

» Fiihrungsrohr 7 mit Gegenhalter 8 in situ auf die
Zentrierhiilse 27a schnappen.

Wenn Fiihrungsrohr 7 nicht auf Zentrierhiilse 27a auf-

schnappen kann:

» Zum Aufschnappen des Fiihrungsrohrs auf Zent-

rierhlilse: Schraubendreher 6, 13 aus Fiihrungs-
rohr 7 entfernen.
- oder -

» Fiihrungsrohr 7 orthograd auf Zentrierhiilse 27a
fiihren.

» Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 in
Flihrungsrohr 7 stecken.

» Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 in
Sicherungsschraube 27b einfiihren.

» T-Handgriff 22 auf den Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube 13 stecken.



Verletzungsgefahr und/oder

Beschadigung der Implantat-
komponenten durch Missach-
tung der Reihenfolge der OP-

Schritte!

» T-Handgriff erst auf
Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube setzen,
wenn dieser vollstdndig in
Sicherungsschraube einge-
steckt ist.

» Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube nicht
zusammen mit T-Handgriff
in Fithrungsrohr zu schnell
herunter gleiten lassen.

A\

WARNUNG

» Vormontierte Sicherungsschraube 27b vom Span-

nelement 25, 26 oder der Polyaxialschrauben XL
10 mm blau 32 gegen Uhrzeigersinn abschrauben.

Intraoperative Montage der vormontier-
ten Sicherungsschraube
» Vormontierte Sicherungsschraube 27 mit montier-

tem Fiihrungsrohr 7, Gegenhalter 8, Schrauben-
dreher fiir Sicherungsschraube 13 auf Spann-
element 25, 26 oder Polyaxialschraube XL 10 mm
blau 32 von Hand aufschrauben.

A\

WARNUNG

Abbrechen der vormontierten
Sicherungsschraube durch
Missachtung der Gebrauchs-
anweisung!

» Niemals T-Handgriff oder
Drehmomentschliissel fiir
Sicherungsschraube zum
Aufschrauben der vormon-
tierten Sicherungsschraube
verwenden.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch feh-
lende Gegenhaltemomente
beim Anziehen der Fixations-
mutter oder Sicherungs-
schraube!

» Sicherstellen, dass Halte-
nasen der Zentrierhiilse in
die dafiir vorgesehenen
Nuten im Spannelement
oder der Polyaxialschraube
XL 10 mm blau vollstindig
eingreifen.

Verletzungsgefahr durch

unzureichende Klemmstabili-

tat der Sicherungsschraube!

» Vormontierte Sicherungs-
schraube orthograd auf-
setzen.

» Sicherstellen, dass das
Aufschrauben der vormon-
tierten Sicherungsschraube
leichtgangig erfolgt, da
sonst das AuBengewinde
der vormontierten Siche-
rungsschraube und/oder
das Innengewinde des
Spannelements oder der
Polyaxialschraube XL
10 mm blau beschadigt
werden kann.

» Beschadigtes Innenge-
winde des Spannelements
oder der Polyaxialschraube
XL 10 mm blau austau-
schen.
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» Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-
rungsschraube 1 in Schraubendreher fiir Siche-
rungsschraube 13 stecken.

» Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-
rungsschraube 1 mit 1,8 Nm anziehen.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch int-
raoperatives Losen der vor-
montierten Sicherungs-
schraube!

» Zum Montieren der vor-
montierten Sicherungs-
schraube den Drehmo-
mentschliissel fiir Montage
der Sicherungsschraube
verwenden und mit 1,8 Nm
anziehen.

» Vor Verwendung des Dreh-
momentschliissels sicher-
stellen, dass die Anzeige-
pfeile auf Null stehen.

» Beschadigten Drehmo-
mentschliissel ersetzen.

» Drehmomentschliissel fiir Montage der Siche-
rungsschraube 1 aus Schraubendreher fiir Siche-
rungsschraube 13 ziehen.

» Schraubendreher fiir Sicherungsschraube 13 aus
Flihrungsrohr 7 ziehen.

» Fiihrungsrohr 7 samt Gegenhalter 8 von Zentrier-
hiilse 27a abziehen.
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Verletzungsgefahr durch Her-
ausreiBen der Polyaxial-
schraube 7,0 mm blau oder
Polyaxialschraube XL 10 mm
blau aus dem Wirbelkorper
durch Fehlbedienung oder
Missachtung der Reihenfolge
der OP-Schritte!

» Sicherstellen, dass Fiih-
rungsrohr mit Gegenhalter
zum einfachen Abziehen
von der Zentrierhiilse
orthograd zu dieser steht.

» Vor dem Abziehen des Fiih-
rungsrohrs samt Gegenhal-
ter von Zentrierhiilse
zuerst Schraubendreher fiir
Sicherungsschraube aus
Fiihrungsrohr herauszie-
hen.

» Abzugskraft iiber das
Kopfteil des Gegenhalters
einleiten.

A\

WARNUNG

Demontage

Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube Violett
FW342R

Hinweis
Die Montage und Demontage ist in der Gebrauchsan-
weisung TAO11177 beschrieben.

K-Draht-Einsetzinstrument FW408R
Hinweis

Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge der
Montage.

Gegenhalter FW399R
Hinweis

Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge der
Montage.



Drehmomentschliissel fiir Mutter FW416R

Hinweis
Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge der
Montage.

Montage

Schraubendreher fiir Stabilisationsschraube Violett
FW342R

Hinweis
Die Montage und Demontage ist in der Gebrauchsan-
weisung TAO11177 beschrieben.

K-Draht-Einsetzinstrument FW408R
» Griffstange 5b einschrauben.

» EinschlagstéBel 5¢ in
einsetzen, siehe Abb. 1.

Zielrohr 5a

@)
5a

—5c

Abb. 1

Gegenhalter FW399R

» Reinigungsstange 8b in
einschrauben, siehe Abb. 2.

‘._‘ 8a

Gegenhalter 8a

Abb. 2

Drehmomentschliissel fiir Mutter FW416R
» Schliisselteil 12c¢ in Gehause einklappen, bis dieses
horbar einrastet.

» Griff 12a entgegen der Pfeilrichtung aufschieben
und aufschrauben, siehe Abb. 3.

Abb. 3
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Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und

internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besse-
ren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwen-
det.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur
Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet
unter www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im
Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.
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Produkte fiir einmaligen Gebrauch

A\

WARNUNG

Gefahr der Patienten- und/
oder Anwenderinfektion und
Beeintrichtigung der Funkti-
onsfahigkeit der Produkte
durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder
beeintrachtigte Funktion der
Produkte kdnnen zu Verlet-
zung, Krankheit oder Tod fiih-
ren!

» Produkt nicht aufbereiten!

Gilt fiir:

Art.-Nr. Bezeichnung

SX804T Sicherungsschraube vormontierte
(Sicherungsschraube, Zentrier-

hiilse)

FW406S K-Draht-Set Steril
(2 x K-Draht, 1 x Entnahmeinstru-

ment)

» Vor der Aufbereitung des Fiihrungsrohrs 7 darauf
achten, dass die Zentrierhiilse 27a vom Arbeits-
ende abgezogen und verworfen wird.



Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeit-
raum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht Gberschritten, sollten keine fixierenden Vorreini-
gungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger

kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur

Verblassung und visuellen oder maschinellen Unles-

barkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem

Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

haltige Riickstinde (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel,

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkor-

rosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung
der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende

Splilung 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-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemi-

kalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit

empfohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben

des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblas-
sen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
>8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung auftre-
ten.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine
anderen die Oberflache verletzenden Scheuermit-
tel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org
Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Inst-
rumentenaufbereitung richtig gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des

Aufbereitungsverfahrens

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmal-
spritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungs-
container binnen 6 h zur Reinigung und Desinfek-
tion transportieren.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demon-
tage.

» Schraubendreher  fiir  Stabilisationsschraube

Violett 20 vor der Reinigung zerlegen, siehe
TA011177.
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Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum
Aufbereitungsverfahren

Schaden am Produkt durch
ungeeignete Reinigungs—/Des-

VORSICHT infektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers ver-
wenden,

- die fiir (z. B. Alumi-
nium, Kunststoffe,
Edelstahl) zugelassen
sind,

- die keine Weichmacher
(z. B. in Silikon) angrei-
fen.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und Einwirk-
zeit beachten.

» Maximal zul3ssige Reini-
gungstemperatur von
60 °C nicht iiberschreiten.

» Zur maschinellen Reinigung keine oxidierend wir-
kenden Chemikalien (z. B. H,0,) verwenden, da
diese zu einem Ausbleichen/Schichtverlust fiihren
konnen.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Besonderheiten

Reinigungsbiirste:

- z.B.TA-Nr. 007747 fiir FN'394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- z.B.FO764200 fiir FW394

- z.B.TE654202 fiir FW408R

- z.B. GK469200 fiir FW398R

- 2. B.TA-Nr. 011944 fiir FW399R

- z.B.TA-Nr. 006874 fiir FW395R

Einmalspritze 20 ml

Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter

Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke reini-

gen.

Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizi-

nische Druckluft verwenden

Referenz

Kapitel Manuelle

Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle
Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Manuelle Reinigung mit
Ultraschall und Tauch-
desinfektion

m FW416R

Maschinelle alkalische
Reinigung und thermi-
sche Desinfektion

m FW396R

FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

Reinigungsbiirste: z. B. TA-Nr. 007747
Einmalspritze 20 ml
Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter
Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke reini-
gen.

Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch oder medizi-
nische Druckluft verwenden

Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

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

Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb
lagern.

Kapitel Manuelle
Reinigung/Desinfektion
und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle
Reinigung mit
Ultraschall und
Tauchdesinfektion

Kapitel Maschinelle
Reinigung/Desinfektion
und Unterkapitel:

m Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische
Desinfektion
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Kapitel Maschinelle
Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung
und Unterkapitel:

Manuelle Vorreinigung
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

Reinigungsbiirste:

- z.B.TA-Nr. 007747 fiir FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- z.B.FO764200 fiir FW394R

- z.B.TE654202 fiir FN408R

- z.B.GK469200 fiir FW398R

- z.B.TA-Nr. 011944 fiir FW399R

- z.B.TA-Nr. 006874 fiir FW395R

Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen

(Spiilschatten vermeiden).

Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den

speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens

anschlieBen.

Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb

lagern.

Kapitel Manuelle
Vorreinigung mit Biirste
Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische
Desinfektion

Manuelle Vorreinigung
mit Ultraschall und
Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfek-
tion

m FW416R

Reinigungsbiirste: z. B. TA-Nr. 007747
Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

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

Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
Produkt mit geéffnetem Gelenk auf dem Siebkorb
lagern.

Kapitel Maschinelle
Reinigung/Desinfektion mit
manueller Vorreinigung
und Unterkapitel:

Kapitel Manuelle
Vorreinigung mit
Ultraschall und Biirste
Kapitel Maschinelle
alkalische Reinigung
und thermische
Desinfektion
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberfldchen visuell auf Riickstdnde priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Desinfizierende RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
1] Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
[} Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
Vv Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed
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Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

>

Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionslésung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Ober-
flachen benetzt sind.

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

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>
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Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase IlI

>

>

>

Produkt vollstidndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.
Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstdndig (alle zugidnglichen Oberfla-
chen) ab-/durchspiilen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.



Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*

Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
n Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\" Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed
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Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten
und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei-
nigungs- und Desinfektionsverfahren.

Phase |

>

Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

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

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

>

>
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Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

>

>

>

Produkt vollstidndig in die Desinfektionsldsung ein-
tauchen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.
Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeig-
neten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstdndig (alle zugidnglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-
ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.



Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN 1SO 15883).

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

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25(77
I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
B Gebrauchsldsung 0,5 %
- pH~11*
m Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser

VE-W:
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund-
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN 1SO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdit

muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Desinfizierende T (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Spiilung RT (kalt) 1 T-W -

T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini-
gungsaktive  Desinfektionsldosung  eintauchen.
Dabei darauf achten, dass alle zugdnglichen Ober-
flachen benetzt sind.

» 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 Oberfldchen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.
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» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugdnglichen Oberfla-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.



Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*

Il Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind und Schallschatten vermieden wer-
den.

» 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 Reini-
gungsbiirste durchbiirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslésung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.

Phase Il

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

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB 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 Oberfldchen auf Riicksténde priifen.
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Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschadigung (Metallfresser/

Reibkorrosion) des Produkts

durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B.
Gelenke, Schieberteile und
Gewindestangen) vor der
Funktionspriifung mit fiir
das angewendete Sterilisa-
tionsverfahren geeigne-
tem Pflegedl 6len (z. B. bei
Dampfsterilisation
STERILIT® |-Olspray JG600
oder STERILIT® I-Tropfdler
JG598).

A

VORSICHT

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und
Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit,
Funktion und Beschddigung, z. B. Isolation, korro-
dierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge-
nutzte und abgebrochene Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.
Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfi-
zieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschédigtes oder funktionsunfidhiges Produkt
sofort aussortieren und an den Aesculap Techni-
schen Service weiterleiten, siehe Technischer Ser-
vice.

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

>

>

Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der
ersten Raste fixieren.

Produkt in zugehdrige 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 Rekonta-
mination des Produkts wéahrend der Lagerung ver-
hindert.

Dampfsterilisation

Hinweis

Das Fiihrungsrohr7 muss vor dem sterilisieren von dem
Gegenhalter 8 abgekoppelt werden

Hinweis

K-Draht-Einsetzinstrument 5, Gegenhalter 8, Drehmo-
mentschliissel fiir Mutter 12 diirfen nur im zerlegten
Zustand sterilisiert werden.

>

>

Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu

allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.

durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

Validiertes Sterilisationsverfahren

- Produkt zerlegen

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und vali-
diert gemaB DIN EN ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfah-
ren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-

terilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gber-

schritten wird.
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Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staub-
geschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleich-
maBig temperierten Raum lagern.

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in
einem trockenen, dunklen und gleichmé&Big tempe-
rierten Raum lagern.

Instandhaltung

Der Drehmomentschliissel FW419R ist herstellerseitig
auf 1,8 Nm kalibriert.

Steht der Anzeigepfeil beim unbelasteten Drehmo-
mentschliissel nicht auf Null, ist er beschadigt und darf
keinesfalls verwendet werden.

» Beschadigten Drehmomentschliissel austauschen.

» Drehmomentschliissel FW412R und FW416R spa-
testens alle zwei Jahre beim Hersteller nachkalib-
rieren lassen.
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Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder
Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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



Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!

Bei der Verbrennung des Produkts, dessen Komponen-

ten und der Verpackung entstehen unbedenkliche

Riickstdnde.

» BeiderVerbrennung unbedingt die nationalen Vor-
schriften einhalten!

Die Verbrennung des Produkts, dessen Komponenten

und der Verpackung muss zur Vermeidung von toxi-

schen Freisetzungsprodukten in einer geeigneten

Miillverbrennungsanlage (>1 000 °C) erfolgen.

» BeiderVerbrennung unbedingt die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Légende

A Instruments de montage

1 Clé dynamométrique pour le montage de la vis de
sécurité

2 Dispositif de montage pour SX804T

Instruments pour broche de Kirschner
Protection pour broche de Kirschner

Kit de broche de Kirschner stérile

a Broche de Kirschner (2)

b Instrument de retrait (1)

5 Instrument d'insertion de la broche de Kirschner
a Viseur

W

b Barre d'appui
¢ Pilon
d Poincon du stabilisateur

Instruments d'insertion pour vis polyaxiale
Tournevis a canule

Guide

Stabilisateur (barre de nettoyage, stabilisateur sans
barre de nettoyage)

9 Tournevis pour vis a rotule

o N O

D Instruments d'insertion pour plaque de stabilisa-
tion

7 Guide
Stabilisateur (barre de nettoyage, stabilisateur sans
barre de nettoyage)

10 Pince de préhension pour tiges/plaques

11 Cl¢ a douille pour écrous

12 Clé dynamométrique pour écrous

13 Tournevis pour vis de sécurité (en option)
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E Instruments d'insertion pour tige de liaison SSE

7 Guide

8 Stabilisateur (barre de nettoyage, stabilisateur sans
barre de nettoyage)

10 Pince de préhension pour tiges/plaques

11 Clé a douille pour écrous

12 Clé dynamométrique pour écrous

13 Tournevis pour vis de sécurité (en option)

14 Pince de cintrage pour tige SSE

F Instruments d'insertion pour vis de stabilisation
6 Tournevis a canule

15 Instrument de révision des vis

16 Ancrage lombaire

17 Douille de visée pour vis de stabilisation lombaire

18 Douille de visée pour vis de stabilisation thoracique
19 Ancrage pour vis de stabilisation violette

20 Tournevis pour vis de stabilisation violette, voir
TA011177

G Instruments d'insertion pour vis de stabilisation

7 Guide

8 Stabilisateur (barre de nettoyage, stabilisateur sans
barre de nettoyage)

13 Tournevis pour vis de sécurité (en option)

21 Clé dynamométrique pour vis de sécurité

H Instruments de révision

6 Tournevis a canule

9 Tournevis pour vis a rotule

10 Pince de préhension pour tiges/plaques
11 Clé a douille pour écrous

13 Tournevis pour vis de sécurité (en option)
15 Instrument de révision des vis

20 Tournevis pour vis de stabilisation violette, voir
TA011177

22 Poignée en T avec couplage /4"



I Instruments de démontage/montage peropéra-
toire des vis de sécurité prémontées

1 Clé dynamométrique pour le montage de la vis de
sécurité

7 Guide
Stabilisateur (barre de nettoyage, stabilisateur sans
barre de nettoyage)

13 Tournevis pour vis de sécurité (en option)

22 Poignée en T avec couplage /4"

J Composants de I'implant
23 Tige de liaison SSE 5,2 mm
24 Plaque de stabilisation
25 Elément de serrage T
26 Elément de serrage TL
27 Vis de sécurité prémontée
a Douille de centrage
b Vis de sécurité
28 Ecrou de fixation
29 Vis de stabilisation 4,5 mm violette
30 Vis de stabilisation 6,5 mm jaune
31 Vis polyaxiale 7,0 mm bleue
32 Vis polyaxiale XL 10 mm bleue

Symboles sur le produit et embal-
lage

STERILE R | Stérilisation aux rayons

Non réutilisable au sens défini par
le fabricant conformément aux
prescriptions d'utilisation

@)

A utiliser avant

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des docu-
ments d'accompagnement

A
il

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des
informations sur la compatibilité des matériaux,
voir aussi l'extranet d'Aesculap a l'adresse sui-
vante: www.extranet.bbraun.com

Date de fabrication

Champ d'application
Le systtme MACS Il est utilisé pour la stabilisation

ventrale mono ou multisegmentaire de la colonne ver-
tébrale lombaire et thoracique.
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Composants du systéme et tailles

Pos.n° Art.n°  Désignation
proposees
15 FW336R  Instrument de révision des vis
Pos.n° Art.n°  Désignation 16 FW407R  Ancrage lombaire
1 FW419R  Clé dynamométrique pour 17 FW409R  Douille de visée pour vis de
montage de la vis de sécurité stabilisation lombaire
2 FW429 Dispositif de montage pour 18 FW413R  Douille de visée pour vis de
SX804T stabilisation thoracique
3 FW394R  Protection pour broche de 19 FW405R  Ancrage pour vis de stabilisa-
Kirschner tion violette
4 FW406S  Kit de broche de Kirschner sté- 20 FW342R  Tournevis pour vis de stabilisa-
rile tion violette (voir la technique
(2 broches de Kirschner, opératoire TAO11177)
1 instrument de retrait) - o :
21 FW412R  Clé dynamométrique pour vis
5 FW408R Instrument d'insertion de la de sécurité
broche de Kirschner (viseur, W R Poiant T |
barre d'appui, pilon, poingon 22 395 '('Jlgnee en T avec couplage 1/
du stabilisateur) 4
6 FW398R  Tournevis 3 canule 23 SX110T  Tige de liaison SSE 5,2 mm
100 mm
7 FW397R  Guide SX112T  Tige de liaison SSE 5,2 mm
Stabili 120 mm
8 FW399R tablllsatel:)r.lgbarre de net- SX115T  Tige de liaison SSE 5,2 mm
Eoyagz, stabilisateur sans 150 mm
arre de nettoyage) SX118T  Tige de liaison SSE 5,2 mm
9 FW396R  Tournevis pour vis & rotule 180 mm
SX120T  Tige de liaison SSE 5,2 mm
10 FW326R  Pince de préhension pour 200 mm
tiges/plaques
11 FW417R  Clé a douille pour écrous
12 FW416R  Clé dynamométrique pour
écrous (boitier, poignée, partie
clé)
13 FW411R  Tournevis pour vis de sécurité
14 FW013R  Pince de cintrage pour tige

SSE
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Pos.n° Art.n°  Désignation
24 SX810T  Plaque de stabilisation 40 mm
SX811T  Plaque de stabilisation 45 mm
SX812T  Plaque de stabilisation 50 mm
SX813T  Plaque de stabilisation 55 mm
SX814T  Plaque de stabilisation 60 mm
SX834T  Plaque de stabilisation 65 mm
SX835T  Plaque de stabilisation 70 mm
SX839T  Plaque de stabilisation 75 mm
SX816T  Plaque de stabilisation 80 mm
SX840T  Plaque de stabilisation 85 mm
SX817T  Plaque de stabilisation 90 mm
SX841T  Plaque de stabilisation 95 mm
SX818T  Plague de stabilisation
100 mm
25 SX801T  Elément de serrage T
26 SX800T  Elément de serrage TL
27 SX804T  Vis de sécurité prémontée
(vis de sécurité, douille de cen-
trage)
28 SX802T  Ecrou de fixation
29 SX826T  Vis de stabilisation 4,5 mm x
15 mm viol.
SX827T  Vis de stabilisation 4,5 mm x
20 mm viol.
SX828T  Vis de stabilisation 4,5 mm x
25 mm viol.
SX829T  Vis de stabilisation 4,5 mm x

30 mm viol.

Pos.n° Art.n°  Désignation
30 SX782T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
25 mm jaune
SX783T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
30 mm jaune
SX784T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
35 mm jaune
SX785T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
40 mm jaune
SX786T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
45 mm jaune
SX787T  Vis de stabilisation 6,5 mm x
50 mm jaune
31 SX790T  Vis polyaxiale
7.0 mm x 15 mm bleue
SX791T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 20 mm bleue
SX792T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 25 mm bleue
SX793T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 30 mm bleue
SX794T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 35 mm bleue
SX795T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 40 mm bleue
SX796T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 45 mm bleue
SX797T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 50 mm bleue
SX798T  Vis polyaxiale
7,0 mm x 55 mm bleue
32 SX821T  Vis polyaxiale XL
10 mm x 30 mm bleue
SX823T  Vis polyaxiale XL

10 mm x 40 mm bleue
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Variantes du systéme

AVERTISSEMENT
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Prolongation de la durée opé-
ratoire ou interruption de
I'opération due a I'incompati-
bilité des systemes!

» Lorsque la vis de sécurité
prémontée SX804T est uti-
lisée, consulter exclusive-
ment le présent mode
d'emploi et la technique
opératoire TAO13373.

» Ne pas utiliser le MACS Il
avec les vis HMA mono ou
polyaxiales MACS TL®.

VAN

Systeme polyaxial TL a double vis 26, 30, 31 avec
plaque de stabilisation 24 ou deux tiges de liaison
SSE 5,2 mm 23
Systéme polyaxial T a double vis 25, 29, 31 avec
plaque de stabilisation 24 ou deux tiges de liaison
SSE 5,2 mm 23
Systéme polyaxial XL a double vis 30, 32 avec
plaque de stabilisation 24 ou deux tiges de liaison
SSE 5,2 mm 23

AVERTISSEMENT

Manipulation sire et préparation

Risque de blessure en cas de
mauvaise manipulation du
produit!

» |l faut avoir participé a la
formation sur le produit
avant de l'utiliser.

» Adressez-vous a votre
représentation nationale
B. Braun/Aesculap pour des
informations sur les for-
mations.

VAN

Confier le fonctionnement et ['utilisation du pro-
duit et des accessoires uniquement a des personnes
disposant de la formation, des connaissances ou de
I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.
Utiliser le produit uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

Nettoyer (& la main ou en machine) le produit neuf
sortant d'usine apreés le retrait du conditionnement
de transport et avant la premiére stérilisation.
Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un
endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder & un examen
visuel du produit: absence de pieces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou
défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé.

Remplacer immédiatement les pieces défectueuses
par des pieces de rechange d'origine.

Ne jamais utiliser un produit provenant d'un
emballage stérile ouvert ou endommagé.

Ne plus utiliser le produit aprés expiration de la
date limite.



Vis de sécurité prémontée et kit de broche de
Kirschner stérile

VAN

DANGER

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou
des utilisateurs et de préjudice
au bon fonctionnement des
produits. L'encrassement et/ou
une atteinte au bon fonction-
nement des produits peuvent
entrainer des blessures, des
maladies ou la mort!

» Ne pas traiter le produit.

Le produit est stérilisé aux rayons et livré sous condi-

tionnement stérile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

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

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins pré-
vues, voir Champ d'application.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un
emballage stérile ouvert ou endommagé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen
visuel du produit: absence de piéces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou
défectueux. Mettre immédiatement au rebut le
produit endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la
date limite.

Manipulation
Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!
AVERTISSEMENT ™ Procéder a un contréle du
fonctionnement avant
chaque utilisation.
Risque de blessure en cas
d'utilisation du produit en
AT
AVERTISSEMENT dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit unique-
ment sous contréle visuel.
Remarque

Pour obtenir une description détaillée de la procédure
opératoire, voir la technique opératoire MACS I, docu-
ment réf. 042702.

Montage de I'élément de serrage et de la

vis polyaxiale 7,0 mm bleue ou de la vis

polyaxiale XL 10 mm bleue avec vis de

sécurité prémontée

» Choisir I'¢lément de serrage TL, T 25, 26 ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue 32.

» Choisir la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 et la vis
de stabilisation 29, 30 (ignorer |'étape en cas d'uti-
lisation de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32).
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A

AVERTISSEMENT

» Serrer la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 dans I'é|é-

Risque de blessure en cas de
sélection incorrecte des vis de
fixation!

» Pour I'implantation sans

risque des vis d'ancrage,
veiller a mesurer soigneu-
sement le diamétre de la
vertébre lorsque les vis se
trouvent dans la position et
I'orientation prévues.
Sélectionner une longueur
de vis inférieure au dia-
métre mesuré.

ment de serrage 25, 26.

» Insérer la vis polyaxiale 7,0 mm bleue montée 31
avec élément de serrage 25, 26 ou la vis XL 32

dans le dispositif de montage pour SX804T 2.

VAN

AVERTISSEMENT

88

Risque de blessure par déta-
chement de la douille de cen-
trage pendant |'opération!

» Si la vis polyaxiale XL

10 mm bleue est utilisée,
I'insérer dans le site prévu
a cet effet du dispositif de
montage pour SX804T (XL
est inscrit dessus).

Si la vis polyaxiale 7,0 mm
bleue est utilisée, I'insérer
dans le site prévu a cet
effet du dispositif de mon-
tage pour SX804T (POLY
est inscrit dessus).

» Retirer la vis de sécurité prémontée 27 de I'embal-
lage a I'aide de la clé dynamométrique pour mon-
tage des vis de sécurité 1.

A

AVERTISSEMENT

Chute des vis de sécurité pré-
montées par mauvaise mani-
pulation!

» Ouvrir I'emballage correc-

tement et ne pas le retour-
ner pour éviter de faire
chuter les vis de sécurité.
Insérer la clé dynamomé-
trique destinée au montage
de la vis de sécurité jusqu'a
ce qu'elle bute sur la vis de
sécurité prémontée.

» Serrer la vis de sécurité prémontée 27 selon un
couple de 1,8 Nm sur I'élément de serrage 25, 26.

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par déta-
chement des vis de sécurité
prémontées pendant |'opéra-
tion!

» Pour installer la vis de

sécurité prémontée, utili-
ser le dispositif de montage
pour SX804T ainsi que la
clé dynamométrique pour
montage de la vis de sécu-
rité et serrer cette derniére
selon un couple de 1,8 Nm.

» Avant l'utilisation de la clé

dynamométrique, s'assurer
que les fleches indicatrices
sont sur zéro.

Remplacer toute clé dyna-
mométrique endommaggée.



» Vérifier la bonne position du tenon de maintien de
la douille de centrage 27a dans I'é/ément de ser-
rage 25, 26.

Risque de blessure en I'absence
de couple du stabilisateur lors
AVERTISSEMENT d.u serrage de I.'écrou'de 1:'|x'a—
tion ou de la vis de sécurité
prémontée SX804T!

» Veiller a ce que les tenons
de maintien engagent
complétement les douilles
de centrage dans I'élément
de serrage prévu a cet

effet.

Insertion des broches de Kirschner

» Monter I'instrument d'insertion de la broche de
Kirschner 5.

» Insérer la broche de Kirschner 4a avec le coté fileté
a l'extrémité du viseur 5a et visser.

Dommage de I'instrument
d'insertion de la broche de

AVERTISSEMENT Kirschner si _Ie filetage de la
broche de Kirschner est
endommaggé!

» Ne pas réutiliser le kit de
broche de Kirschner stérile.

» Mettre en place la broche de Kirschner 4a et I'enfi-
ler sous contrdle radiologique.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par mauvais
placement des broches de
Kirschner!

» Placer les broches de
Kirschner uniquement sous
controle radiologique.

» Controler en permanence
pendant I'opération la
position des broches de
Kirschner par controle
radiologique.

» Placer la broche de
Kirschner de telle maniere
que les racines des nerfs, la
moelle épiniére, les vais-
seaux et les organes ne
subissent en aucun cas de
lésions.

» Dévisser le pilon 5c en tournant dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.

» OQuvrir la partie corticale.

A

AVERTISSEMENT

Courbure de la broche de
Kirschner par basculement du
viseur!

» Ne pas basculer I'instru-
ment d'insertion alors que
la broche de Kirschner est
dedans.
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>

Insérer le poingon du stabilisateur 5d dans l'instru-
ment d'insertion de la broche de Kirschner 5.

Risque de blessure par inter-
version des instruments!

AVERTISSEMENT ™ Ne pas utiliser I'instrument

>

de révision des vis pour
stabiliser les broches de
Kirschner.

» Utiliser uniquement le
poingon du stabilisateur
pour stabiliser les broches
de Kirschner.

Retirer I'instrument d'insertion de la broche de
Kirschner 5 en passant au-dessus de la broche de
Kirschner 4a. Pour ce faire, a 'aide du poingon du
stabilisateur, stabiliser 5d la broche de
Kirschner 4a.

Risque de blessure si la broche
de Kirschner est poussé avec le

AVERTISSEMENT poingon du stabilisateur!

>

AVERTISSEMENT

90

» Retirer I'instrument
d'insertion en passant au-
dessus de la broche de
Kirschner, sous contréle
radiologique.

Si nécessaire, installer la protection pour broche de
Kirschner 3 a I'aide de la pince de préhension pour
tiges/plaques 10 afin de protéger les parties molles
limitrophe.

Risque de blessure si la broche
de Kirschner est poussé avec sa
protection!

» Si la protection de la
broche de Kirschner est
appliquée, veiller a ce
qu'elle ne la pousse pas.

» Installer la protection de la

broche de Kirschner sous
controle radiologique.

Implantation de la vis polyaxiale 7,0 mm
bleue ou de la vis polyaxiale XL 10 mm
bleue

» Retirer la protection pour broche de Kirschner 3 a
l'aide de la pince de préhension pour tiges/
plaques10.

Risque de blessure en cas de
saillie de la broche de
AVERTISSEMENT  Kirschner!

» Veiller a ce que la broche
de Kirschner ne se détache
pas de la vertebre lors du
retrait de sa protection a
I'aide de la pince de pré-
hension pour tiges/plaques.

» Installer le stabilisateur 8 sur le guide 7.

Une mauvaise manipulation
risque d'endommager le guide!
AVERTISSEMENT ™ Insérer le stabilisateur dans

le guide jusqu'a ce qu'un
déclic se fasse entendre.

» Pour retirer le stabilisateur
du guide, déverrouiller le
raccord a cliquet en tirant
sur la poignée de la barre
de nettoyage, puis faire
remonter le stabilisateur.

» Insérer le stabilisateur du
bon coté du guide. Pour
cela, préter attention au
marquage doré.



» Installer le guide 7 ex situ sur la douille de
centrage 27a. Tenir compte a cet effet de I'orien-

tation.

A\

AVERTISSEMENT

Une mauvaise manipulation
risque de coincer le tournevis a
canule dans le guide!

» S'assurer que le guide est

entiérement encliqueté sur
la douille de centrage et
qu'un déclic s'est fait
entendre.

» Insérer le tournevis a canule 6 dans le guide 7.

» Faire passer la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 au-
dessus de la broche de Kirschner 4a puis la serrer a
I'aide du tournevis a canule 6 jusqu'a ce que les
premiers taraudages soient sertis dans la vertébre.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure si la broche
de Kirschner est poussé avec la
vis polyaxiale 7,0 mm bleue, la
vis polyaxiale XL 10 mm bleue
ou le tournevis a canule!

» Insérer complétement le
tournevis a canule dans le
guide pendant I'enfilage et
le serrage de la vis poly-
axiale 7,0 mm bleue ou la
vis polyaxiale XL 10 mm
bleue.

» Ne jamais retirer le tourne-
vis a canule du guide pour
le réintroduire pendant le
serrage de la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou de la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue
dans la vertébre.

» Insérer la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue
de maniére orthograde au-
dessus de la broche de
Kirschner.

» Serrer la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue
de 2-3 tours maximum
avant de faire sortir la
broche de Kirschner a
I'aide de I'instrument de
retrait.
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» Introduire l'instrument de retrait 4b pour broche
de Kirschner 4a dans le tournevis a canule 6 et le
visser sur la broche de Kirschner 4a.

» Retirer la broche de Kirschner 4a.

» Serrer la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue 32.

L'é/ément de serrage 25, 26 est presque sur la ver-
tebre.

» A ce propos, veiller a ce que la polyaxialité de I'élé-
ment de serrage 25, 26 ne soit pas limitée.

La pénétration de I'arriére de
la vertebre présente un risque
1
AVERTISSEMENT  9¢ Dlessure!
» Serrer la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou la vis

polyaxiale XL 10 mm bleue
sous controle radiologique.

S'il est impossible de visser la tige de liaison SSE ou la

plaque de stabilisation:

» Serrer la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue 32 dans la mesure du
nécessaire pour que la polyaxialité ne soit pas limi-
tée.

» Retirer le tournevis a canule 6 du guide 7.

» Retirer le guide 7 avec le stabilisateur 8 de la
douille de centrage 27a.
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A

AVERTISSEMENT

Une mauvaise manipulation ou
le non respect du protocole
opératoire entrainent un
risque de blessure lors du
retrait de la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou de la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue de
la vertébre!

» Pour un retirer le tournevis
a canule sans difficulté,
appliquer I'instrumenta-
tion d'insertion de maniére
orthograde par rapport a la
vis polyaxiale 7,0 mm
bleue ou la vis polyaxiale
XL 10 mm bleue.

» Avant de retirer le guide
avec le stabilisateur de la
douille de centrage, retirer
le tournevis a canule du
guide.

» Commencer par appliquer
la force de traction sur la
partie téte du stabilisateur.



Serrage de la plaque de stabilisation

» Mesurer la distance entre les éléments de
serrage 25, 26 a l'aide de I'instrument de mesure
du serrage osseux FGO45R.

Remarque
La longueur de plaque correcte est définie d partir de la
valeur déterminée, plus 30 mm.

Risque de lésion du segment
mobile limitrophe si la plaque
AVERTISSEMENT de' s.tabilisation forme une
saillie!
» Sélectionner la plus petite
plaque de stabilisation
possible (paliers de 5 mm).

» Insérer la plaque de stabilisation 24 a I'aide de la
pince de préhension pour tiges/plaques 10 sur la
douille de centrage 27a. S'assurer pour cela que la
partie plate portant I'inscription pointe vers le
haut.

Risque de blessure par manque
de stabilité du systeme!
AVERTISSEMENT ™ Fixer la plaque de stabilisa-
tion, le coté plat portant
I'inscription vers le haut,
sur I'élément de serrage ou

la vis polyaxiale XL 10 mm
bleue.

» Visser I'écrou de fixation 28 a I'aide de la clé a
douille pour écrous 11.

» Insérer le guide 7 avec le stabilisateur 8 dans la clé
a douille pour écrous 11.

» Encliqueter le guide 7 a I'aide de la clé a douille
pour écrous 11 in situ sur la douille de
centrage 27a.

Lorsque le guide 7 ne peut pas étre encliqueté sur la
douille de centrage 27a:

>

AVERTISSEMENT

Pour encliqueter le guide sur la douille de centrage:
Retirer le tournevis 6, 13 du guide 7.

_ou-

Introduire le guide 7 de maniere orthograde sur la
douille de centrage 27a.

En option: Insérer le tournevis pour vis de
sécurité 13 dans le guide 7.

Visser I'écrou de fixation 28 a I'aide de la poignée
en T de la clé a douille pour écrous 11.

Risque de blessure si la stabi-
lité de serrage des écrous de
fixation est insuffisante!

» Placer les écrous de fixa-
tion de maniere ortho-
grade.

» Insérer les écrous de fixa-
tion sans forcer pour ne
pas endommager le file-
tage externe de I'élément
de serrage ni la vis poly-
axiale XL 10 mm bleue.

» En cas de dommage, rem-
placer le filetage externe
de I'élément de serrage ou
de la vis polyaxiale XL
10 mm bleue.
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Lorsque I'écrou de fixation 28 ne peut pas étre vissé
sur I'élément de serrage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL
10 mm bleue 32:

» Appliquer la force de traction sur le guide 7. Pour
ce faire, insérer le tournevis pour vis de sécurité¢ 13
dans le guide 7.

» Visser I'écrou de fixation 28 a I'aide de la clé dyna-
mométrique pour écrous 12. Procéder a la stabili-
sation a I'aide du stabilisateur 8.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure si la stabi-
lité de serrage des écrous de
fixation est insuffisante!

» Placer correctement les
écrous de fixation.

» Serrer les écrous de fixa-
tion a I'aide de la clé dyna-
mométrique pour écrous.

» Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour écrous au
moins tous les deux ans
chez le fabricant.

Risque de blessure en cas
d'absence de stabilisation ou
de stabilisation insuffisante!

VAN

AVERTISSEMENT
» Pour la stabilisation, utili-

ser le stabilisateur prévu a
cet effet.

» Veiller a appliquer une
force aussi faible que pos-
sible sur la colonne verté-
brale.

94

Risque de détérioration de
I'implant par vissage excessif
de I'écrou de fixation!

» Serrer I'écrou de fixation
au couple exact prévu a cet
effet.

» Ne pas bloquer le méca-
nisme de déclenchement de
la clé dynamométrique
pour écrous.

» Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour écrous au
moins tous les deux ans
chez le fabricant.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de lésion de vaisseaux
et/ou de parties molles si la clé
dynamométrique pour écrous
venait a glisser de la clé a
douille pour écrous!

» Insérer complétement la
partie clé de la clé dyna-
mométrique pour écrous
sur la clé a douille pour
écrous.

A

AVERTISSEMENT

» Facultatif pour I'application de la force de traction:
Retirer le tournevis pour vis de sécurité 13 du
guide 7.



» Retirer le guide 7 avec le stabilisateur 8 de la
douille de centrage 27a. Pour se faire, stabiliser a
I'aide de la clé a douille pour écrous 11.

A\

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lors du

retrait de la vis polyaxiale

7,0 mm bleue ou de la vis

polyaxiale XL 10 mm bleue de

la vertébre par mauvaise
manipulation ou le non respect
du protocole opératoire!

» Installer le guide avec le
stabilisateur de maniére
orthograde par rapport ala
douille de centrage pour
retirer cette derniére faci-
lement.

» Avant de retirer le guide
avec le stabilisateur de la
douille de centrage, retirer
le tournevis pour vis de
sécurité du guide.

» Commencer par appliquer
la force de traction sur la
partie téte du stabilisateur.

» Retirer la clé a douille pour écrous 11 de I'écrou de
fixation 28.

Serrage des vis des tiges de liaison SSE

52 mm

» Mesurer la distance entre les éléments de
serrage 25, 26 ou les vis polyaxiales XL 10 mm
bleues 32 a l'aide de I'instrument de mesure du
serrage osseux FGO45R.

Remarque
La longueur de tige correcte est définie a partir de la
valeur déterminée, plus 30 mm.

A\

AVERTISSEMENT

Risque de blessure si la tige de

liaison SSE forme une saille ou

si ses bords sont tranchants!

» Sélectionner une tige de
liaison SSE aussi petite que
possible.

» Si nécessaire, raccourcir la
tige de liaison SSE a I'aide
d'un instrument adapté.
Pour ce faire, arrondir les
bords tranchants a I'aide
d'un outil adapté, si néces-
saire.

» Cintrer la tige de liaison SSE 23 en fonction de la
courbure de la colonne vertébrale a l'aide de la
pince de cintrage pour tige SSE 14.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par manque

de stabilité du systéme!

» Ne pas courber ni redresser
la tige de liaison SSE
excessivement.

» Pour courber la tige de liai-
son SSE, utiliser la pince de
cintrage pour tige SSE.

» Ne pas courber la tige de
liaison SSE dans la zone
d'application des éléments
de serrage ou des vis poly-
axiales XL 10 mm bleues.
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» Visser I'écrou de fixation 28 a l'aide de la clé a
douille pour écrous 11.

» Insérer le guide 7 avec le stabilisateur 8 dans la clé
a douille pour écrous 11.

» Encliqueter le guide 7 a I'aide de la clé a douille
pour écrous 11 in situ sur la douille de
centrage 27a.

Lorsque le guide 7 ne peut pas étre encliqueté sur la

douille de centrage 27a:

» Pour encliqueter le guide sur la douille de centrage:
Retirer le tournevis 6, 13 du guide 7.
~ou-

» Introduire le guide 7 de maniére orthograde sur la
douille de centrage 27a.

» Insérer la premiére tige de liaison SSE 5,2 mm 23
dans le creux postérieur du premier élément de ser-
rage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32
4 l'aide de la pince de préhension pour tiges/
plagques 10.

» Veiller a ce que la polyaxialité de I'é/ément de ser-
rage ou des vis polyaxiales XL 10 mm bleues ne soit
pas limitée.

» Visser I'écrou de fixation 28 a l'aide de la poignée
en T de la clé a douille pour écrous 11 en tournant
de deux tours max.

La tige postérieure est sécurisée.
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Risque de blessure si la stabi-
lité de serrage des écrous de
fixation est insuffisante!

» Placer les écrous de fixa-
tion de maniere ortho-
grade.

» Insérer les écrous de fixa-
tion sans forcer pour ne
pas endommager le file-
tage externe de I'élément
de serrage ni la vis poly-
axiale XL 10 mm bleue.

» En cas de dommage, rem-
placer le filetage externe
de I'élément de serrage ou
de la vis polyaxiale XL
10 mm bleue.

A

AVERTISSEMENT

Lorsque I'écrou de fixation 28 ne peut pas étre vissé
sur I'élément de serrage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL
10 mm bleue 32:

» Appliquer la force de traction sur le guide 7. Pour
ce faire, insérer le tournevis pour vis de sécurité 13
dans le guide 7.

» Insérer la premiere tige de liaison SSE 23 dans le
creux postérieur du deuxiéme élément de
serrage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL 10 mm bleue
32 3 l'aide de la pince de préhension pour tiges/
plaques 10.

» Veiller a ce que la polyaxialité de I'élément de ser-
rage ne soit pas limitée.

» Visser I'écrou de fixation 28 a l'aide de la poignée
en T de la clé a douille pour écrous 11.

La tige postérieure est sécurisée.

» Insérer la deuxiéme tige de liaison SSE 23 dans le
creux antérieur des premier et deuxieme éléments
de serrage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL 10 mm
bleue 32 3 l'aide de la pince de préhension pour
tiges/plaques 10.



» Visser I'écrou de fixation 28 a I'aide de la clé dyna-
mométrique pour €crous 12. Procéder a la stabili-
sation a I'aide du stabilisateur 8.

A\

AVERTISSEMENT

Risque de lésion de vaisseaux
et/ou de parties molles si la clé
dynamométrique pour écrous
venait a glisser de la clé a
douille pour écrous!

» Insérer complétement la
partie clé de la clé dyna-
mométrique pour écrous
sur la clé a douille pour
écrous.

VAN

Risque de blessure si la stabi- AVERTISSEMENT

lité de serrage des écrous de

fixation est insuffisante!

» Serrer les écrous de fixa-
tion a I'aide de la clé dyna-
mométrique pour écrous.

» Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour écrous au
moins tous les deux ans
chez le fabricant.

» Facultatif pour I'application de la force de traction:
Retirer le tournevis pour vis de sécurité 13 du
guide 7.

» Retirer le guide 7 avec le stabilisateur 8 de la

Risque de blessure en cas ) ) B
douille de centrage 27a. Pour se faire, stabiliser a

d'absence de stabilisation ou

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

de stabilisation insuffisante!

» Pour la stabilisation, utili-
ser le stabilisateur prévu a
cet effet.

» Veiller a appliquer une
force aussi faible que pos-
sible sur la colonne verté-
brale.

Risque de détérioration de
I'implant par vissage excessif
de I'écrou de fixation!

» Serrer I'écrou de fixation
au couple exact prévu.

» Ne pas bloquer le méca-
nisme de déclenchement de
la clé dynamométrique
pour écrous.

» Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour écrous au
moins tous les deux ans
chez le fabricant.

I'aide de la clé a douille pour écrous 11.

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lors du

retrait de la vis polyaxiale

7,0 mm bleue ou de la vis

polyaxiale XL 10 mm bleue de

la vertébre par mauvaise
manipulation ou le non respect
du protocole opératoire!

» Orienter le guide avec le
stabilisateur de maniére
orthograde par rapport a la
douille de centrage pour
retirer cette derniére faci-
lement.

» Avant de retirer le guide
avec le stabilisateur de la
douille de centrage, retirer
le tournevis pour vis de
sécurité du guide.

» Commencer par appliquer
la force de traction sur la
partie téte du stabilisateur.

» Retirer la clé a douille pour écrous 11 de I'écrou de

fixation 28.
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Application définitive de la vis polyaxiale
7.0 mm bleue ou la vis polyaxiale XL

10 mm bleue

» Serrer la vis polyaxiale ou la vis XL avec le tournevis

pour vis a rotule.

VAN

AVERTISSEMENT

Retrait de la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou de la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue de
la vertébre par mauvaise
manipulation ou non respect
du protocole opératoire!

» Resserrer la vis polyaxiale

7,0 mm bleue ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue
d'un tour maximum par
site.

Retirer le tournevis pour
vis a rotule de la section
arriére de la vis polyaxiale
7,0 mm bleue ou de la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue
en tournant légérement
vers la gauche/droite.

Implantation de la vis de stabilisation

» Encliqueter la douille de visée pour vis de stabilisa-

tion 17, 18.
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VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par inter-
version, mauvaise mise en
place ou non utilisation de la
douille de visée pour vis de
stabilisation!

» Introduire la douille de
visée pour vis de stabilisa-
tion afin de simplifier
I'encliquetage de maniére
orthograde sur la douille de
ciblage.

» Sil'élément de serrage T
est utilisé, utiliser égale-
ment la douille de visée
pour vis de stabilisation
thoracique; voir la géomé-
trie de la poignée en T.

» Si I'élément de serrage TL
est utilisé, utiliser égale-
ment la douille de visée
pour vis de stabilisation
lombaire; voir la géométrie
de la poignée en L.

» Si la vis polyaxiale XL
10 mm bleue est utilisée,
utiliser également la
douille de visée pour vis de
stabilisation lombaire; voir
la géométrie de la poignée
en L.

» Installer la douille de visée
pour vis de stabilisation de
sorte qu'elle repose sur
I'orifice destiné a la vis de
stabilisation dans I'élément
de serrage ou la vis poly-
axiale XL 10 mm bleue.

» Pour insérer la vis de stabi-
lisation, utiliser la douille
de visée pour vis de stabili-
sation prévue a cet effet.



» Procéder a I'ancrage a I'aide de I'ancrage 16, 19.
Pour éviter la mauvaise mise en place de la vis de sta-
bilisation 29, 30 ou I'ancrage insuffisant dus a une
intervention des instruments:

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage T 25
utiliser I'ancrage pour vis de stabilisation
violette 19.
~ou-

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage TL 26
utiliser I'ancrage lombaire 16.

» En cas d'utilisation de I'¢/ément de serrage TL 26
ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32 insérer
I'instrument de révision des vis 15 dans le tourne-
vis a canule 6.

» Placer la vis de stabilisation 29, 30 sur la téte
hexagonale du tournevis 6, 20.

» En cas d'utilisation de I'é/ément de serrage TL 26
ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32 visser
I'instrument de révision des vis 15 dans la vis de
stabilisation 6,5 mm jaune 30.

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage T 25
tourner I'écrou de serrage dans le sens des aiguilles
d'une montre pour fixer la vis de stabilisation
45mm violette 29 sur le  tournevis
correspondant 20, voir la technique opératoire
TA011177.

» Serrer la vis de stabilisation 29, 30 dans la vertébre
jusqu'a ce qu'elle soit completement enfoncée
dans I'élément de serrage 25, 26 ou la vis poly-
axiale XL 10 mm bleue 32.

Risque de blessure en cas de
migration de la vis de stabili-
AVERTISSEMENT  S2tion! i
» Serrer complétement la vis
de stabilisation pour que le

verrouillage automatique
s'enclenche.

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par péné-
tration de I'arriére de la ver-
tebre!
» Serrer la vis de stabilisation
sous controle radiologique.
» Pour insérer la vis de stabi-
lisation, utiliser la douille

de visée pour vis de stabili-
sation prévue a cet effet.

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage TL 26

ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32 dévisser
I'instrument de révision des vis 15 de la vis de sta-
bilisation 6,5 mm jaune 30.

En cas d'utilisation de I'élément de serrage T 25
tourner I'écrou de serrage dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour desserrer la vis de sta-
bilisation 4,5 mm violette 29, voir le mode de
emploi TAO11177.

En cas d'utilisation de I'élément de serrage TL 26
ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32 retirer le
tournevis a canule 6 de la vis de stabilisation
6,5 mm jaune 30.

Risque de blessure lors du

retrait de la vis polyaxiale

7,0 mm bleue ou de la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue de
la vertebre par mauvaise
manipulation ou le non respect
du protocole opératoire!

» Placer le tournevis a canule
de maniére orthograde par
rapport a la vis de stabili-
sation pour retirer cette
derniére en toute simpli-
cite.

» Avant de retirer le tourne-
vis a canule de la vis de
stabilisation, tourner I'ins-
trument de révision des vis
pour le sortir de la vis de
stabilisation.
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» Retirer la douille de visée pour vis de
stabilisation 17, 18 de la douille de centrage 27a.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par coince-
ment de la douille de visée
pour vis de stabilisation dans
la douille de centrage di a un
décalage angulaire entre
I'orientation d'entrée et I'axe
de la douille de centrage!

» Pour le retrait contrélé
d'une douille de visée pour
vis de stabilisation coincée,
la dévisser a I'aide d'une vis
de stabilisation 6,5 mm
jaune d'au moins 40 mm
de long.

Verrouillage de la polyaxialité

» Encliqueter le guide 7 avec le stabilisateur 8 in situ
sur la douille de centrage 27a.

Lorsque le guide 7 ne peut pas étre encliqueté sur la

douille de centrage 27a:

» Pour encliqueter le guide sur la douille de centrage:
Retirer le tournevis 6, 13 du guide 7.
~ou-

» Introduire le guide 7 de maniére orthograde sur la
douille de centrage 27a.

» Insérer le tournevis pour vis de sécurité 13 dans le
guide 7.

» Installer la clé dynamométrique pour vis de
sécurité 21 sur le tournevis pour vis de sécurité 13.
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Risque de blessure et/ou de
dommage des composants de
I'implant en cas de non respect
du protocole opératoire!

» Commencer par placer la
clé dynamométrique pour
vis de sécurité sur le tour-
nevis correspondant
lorsque celui-ci est entie-
rement intégré dans la vis
de sécurite.

» Ne pas laisser glisser le
tournevis pour vis de sécu-
rité dans le guide avec la
clé dynamométrique pour
vis de sécurité et ne pas
procéder trop rapidement.

A

AVERTISSEMENT

» Serrer la vis de sécurité 27b.
La fixation est confirmée par un double déclic.



A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure si la vis de
sécurité est insuffisamment
serrée!

» Ne pas retirer les instru-

ments de la vis de sécurité
apres le premier déclic.
Les retirer dés que les deux

clics se sont faits entendre.

Veiller a ne pas faire glisser
la douille de centrage de
I'élément de serrage ou des
vis polyaxiales XL 10 mm
bleues apreés le premier
déclic.

Installer la vis de sécuriteé
exclusivement avec la clé
dynamométrique pour vis
de sécurité.

Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour vis de
sécurité au moins tous les
deux ans chez le fabricant.
S'assurer que le tournevis
pour vis de sécurité est
complétement inséré dans
la vis de sécurité pour évi-
ter qu'il ne glisse.
S'assurer que I'écrou poli
situé sur le tournevis pour
vis de sécurité est comple-
tement recouvert par le
guide.

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de
I'implant par trop fort vissage
de la vis de sécurité!

» Serrer la vis de sécurité au
couple exact prévu a cet
effet.

» Faire recalibrer la clé dyna-
mométrique pour vis de
sécurité au moins tous les
deux ans chez le fabricant.

» Pour serrer la vis de sécu-
rité, utiliser uniquement la
clé dynamométrique pour
vis de sécurité.

Risque de blessure en cas

d'absence de stabilisation ou

de stabilisation insuffisante!

» Pour la stabilisation, tou-
jours utiliser le stabilisa-
teur prévu et veiller a
appliquer le moins de force
possible sur la colonne ver-
tébrale.

Risque de blessure si la douille
de centrage reste dans le
corps!

» En cas de défaillance de la
clé dynamométrique pour
vis de sécurité, appliquer le
verrouillage de la vis de
sécurité a l'aide de la poi-
gnée en T.
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» Retirer les instruments 7, 8, 13, 21.

» Retirer la clé dynamométrique pour vis de sécurité
21 3 Il'aide du tournevis pour vis de sécurité 13 du
guide 7.

» Retirer la douille de centrage 27a du guide 7.

VAN

AVERTISSEMENT

Contamination croisée par
traitement insuffisant et non
respect du mode d'emploi!

» Retirer le guide avant le
traitement de la douille de
centrage.

» Pour retirer la douille de
centrage du guide, retirer
le tournevis pour vis de
sécurité du guide.

Révision

» Placer la clé a douille pour écrous 11 sur I'écrou de
fixation 28.

» Placer la poignée en T 22 sur le tournevis pour vis
de sécurité 13.

» Insérer le tournevis pour vis de sécurité 13 a 'aide
de la poignée en T 22 dans la vis de sécurité 27b.

» Desserrer la vis de sécurité 27b a I'aide du tourne-
vis pour vis de sécurité équipé de la poignée en
T22.

» Stabilisateur sur la clé a douille pour écrous 11.

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage TL 26
ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32, insérer
le tournevis a canule 6 dans la vis de stabilisation
6,5 mm jaune 30.

» En cas d'utilisation de I'¢lément de serrage TL 26
ou de la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32, insérer
I'instrument de révision des vis 15 dans le tourne-
vis a canule 6 et le tourner dans la vis de stabilisa-
tion 6,5 mm jaune 30.

102

» En cas d'utilisation de I'élément de serrage T 25
insérer le tournevis pour vis de stabilisation vio-
lette 20 dans la vis de stabilisation 4,5 mm
violette 29 et tourner I'écrou de serrage dans le
sens des aiguilles d'une montre, voir le mode de
emploi TAO11177.

» Desserrer la vis de stabilisation 29, 30 en appli-
quant la force de traction. Pour cela, débloquer la
sécurité de la vis.

» Tourner la vis polyaxiale 7,0 mm bleue 31 ou la vis
polyaxiale XL 10 mm bleue 32 a I'aide du tournevis
pour vis a rotule 9 pour les sortir des vertébres.

» Retirer I'ensemble de la structure de I'implant a
I'aide de la pince de préhension pour tiges/
plaques 10.

Démontage peropératoire de la vis de

sécurité prémontée

» Encliqueter le guide 7 avec le stabilisateur 8 in situ
sur la douille de centrage 27a.

Lorsque le guide 7 ne peut pas étre encliqueté sur la

douille de centrage 27a:

» Pour encliqueter le guide sur la douille de centrage:
Retirer le tournevis 6, 13 du guide 7.
_ou-

» Introduire le guide 7 de maniére orthograde sur la
douille de centrage 27a.

» Insérer le tournevis pour vis de sécurité 13 dans le
guide 7.

» Insérer le tournevis pour vis de sécurité 13 dans la
vis de sécurité 27b.

» Insérer la poignée en T 22 sur le tournevis pour vis
de sécurité 13.



Risque de blessure et/ou de
dommage des composants de

AVERTISSEMENT I'implant en cas ('ie no.n respect
du protocole opératoire!

» Commencer par placer la
poignée en T sur le tourne-
vis pour vis de sécurité
lorsque celui-ci est entié-
rement intégré dans la vis
de sécurité.

» Ne pas laisser glisser le
tournevis pour vis de sécu-
rité avec la poignée en T
trop rapidement dans le
guide.

» Desserrer la vis de sécurité prémontée 27b de I'élé-
ment de serrage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL
10 mm bleue 32 en tournant dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre.

Montage peropératoire de la vis de sécu-

rité prémontée

» Desserrer la vis de sécurité prémontée 27 ainsi que
le guide monté 7, le stabilisateur 8 et le tournevis
pour vis de sécurité situé 13 sur I'é/ément de ser-
rage 25, 26 ou la vis polyaxiale XL 10 mm bleue 32
de la poignée.

Risque de cassure de la vis de
sécurité prémontée par non
AVERTISSEMENT respect du monde d'emploi!
» Ne jamais utiliser la poi-
gnée en T ou la clé dyna-
mométrique pour vis de

sécurité pour desserrer la
vis de sécurité prémontée.

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure en I'absence
de couple du stabilisateur lors
du serrage de I'écrou de fixa-
tion ou de la vis de sécurité!
» S'assurer que les tenons de
maintien de la douille de
centrage sont compléte-
ment insérés dans les
écrous prévus a cet effet
de I'élément de serrage ou
de la vis polyaxiale XL
10 mm bleue.

Risque de blessure si la stabi-
lité de serrage de la vis de
sécurité est insuffisante!

» Installer la vis de sécurité
prémontée de maniére
orthograde.

» S'assurer que le desserrage
de la vis de sécurité pré-
montée ne force pas; sinon,
son filetage externe et/ou
le filetage interne de I'élé-
ment de serrage ou la vis
polyaxiale XL de 10 mm
bleue risquent d'étre
endommagés.

» Remplacer le filetage
interne endommaggé de
I'élément de serrage ou la
vis polyaxiale XL 10 mm
bleue.
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» Insérer la clé dynamométrique pour le montage de
la vis de sécurité 1 dans le tournevis pour vis de
sécurité 13.

» Insérer la clé dynamométrique pour le montage de
la vis de sécurité 1 selon un couple de 1,8 Nm.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure par déta-
chement des vis de sécurité
prémontées pendant I'opéra-
tion!

» Pour installer la vis de
sécurité prémontée, utili-
ser la clé dynamométrique
pour le montage de la vis
de sécurité et serrer a un
couple de 1,8 Nm.

» Avant l'utilisation de la clé
dynamométrique, s'assurer
que les fleches indicatrices
sont sur zéro.

» Remplacer toute clé dyna-
mométrique endommagée.

» Retirer la clé dynamométrique pour le montage de
la vis de sécurité 1 du tournevis pour vis de
sécurité 13.

» Retirer le tournevis pour vis de sécurité 13 du
guide 7.

» Retirer le guide 7 avec le stabilisateur 8 de la
douille de centrage 27a.
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Risque de blessure lors du

retrait de la vis polyaxiale

7,0 mm bleue ou de la vis

polyaxiale XL 10 mm bleue de

la vertébre par mauvaise
manipulation ou le non respect
du protocole opératoire!

» S'assurer que le guide avec
le stabilisateur est placé de
maniere orthograde par
rapport a la douille de cen-
trage pour la retirer facile-
ment.

VAN

AVERTISSEMENT

» Avant de retirer le guide et
le stabilisateur de la douille
de centrage, retirer le
tournevis pour vis de sécu-
rité du guide.

» Commencer par appliquer
la force de traction sur la
partie téte du stabilisateur.

Démontage
Tournevis pour vis de stabilisation violette FW342R

Remarque
Le montage et le démontge sont décrits dans le mode de
emploi TAO11177.

Instrument d'insertion de la broche de Kirschner
FW408R

Remarque
Le démontage est effectué dans I'ordre inverse du mon-
tage.

Stabilisateur FW399R

Remarque
Le démontage est effectué dans I'ordre inverse du mon-
tage.



Clé dynamométrique pour écrous FW416R Stabilisateur FW399R

» Visser la barre de nettoyage 8b dans le

Remarque stabilisateur 8a, voir Fig. 2.

Le démontage est effectué dans 'ordre inverse du mon-
tage. o

Montage ‘

Tournevis pour vis de stabilisation violette FW342R ‘

Remarque \
Le montage et le démontage sont décrits dans le mode A
de emploi TAO11177. \@

Instrument d'insertion de la broche de Kirschner I
FW408R 8
» Visser la barre d'appui 5b. Fig. 2
» Insérer le pilon 5c dans le guide 5a, voir Fig. 1.
Clé dynamométrique pour écrous FW416R
-« » Insérer la partie clé 12c dans le boitier jusqu'a ce
5a qu'elle émette un déclic audible.
» Retirer et dévisser le manche 12a en tournant dans
le sens inverse de la fléche, voir Fig. 3.

—b5c

Fig. 3
Fig. 1

105



CE

Aesculap®
MACS I

Procédé de traitement stérile
validé

Consignes générales de sécurité

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions Iégales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres disposi-
tions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

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'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable
du traitement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recomman-
dés ont été utilisés.

Remarque

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile
et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'Extranet Aesculap a I'adresse
www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réa-
lisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.
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Produits a usage unique

A

AVERTISSEMENT

En cas de réutilisation, risque
d'infection des patients et/ou
des utilisateurs et de préjudice
au bon fonctionnement des
produits. L'encrassement et/ou
une atteinte au bon fonction-
nement des produits peuvent
entrainer des blessures, des
maladies ou la mort!
» Ne pas procéder a un trai-
tement stérile du produit!

S'applique a:

Art. n® Désignation

SX804T Vis de sécurité prémontée (vis de
sécurité, douille de centrage)

FW406S Kit de broche de Kirschner stérile

(2 broches de Kirschner, 1 instru-
ment de retrait)

» Avant le traitement du guide 7 s'assurer que la
douille de centrage 27a est retirée de I'extrémité
de travail.



Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner 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 tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH
ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabri-
cant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d'applica-
tion du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:

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

m Détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métal-
liques, 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 retrai-
tement hygiéniquement sir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique
"Veroffentlichungen Rote Broschiire” - Le traite-
ment correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du pro-

cédé de traitement

» Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

» OQuvrir les produits munis d'une articulation.

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

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

Préparation avant le nettoyage
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.

» Démonter le tournevis pour vis de stabilisation
violette 20 avant le nettoyage, voir TAO11177.
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Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit
pour le procédé de traitement

A

ATTENTION

Risque de détérioration du
produit avec un produit de
nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des tempéra-
tures trop élevées!

» Utiliser en respectant les

instructions du fabricant

des produits de nettoyage

et de décontamination

- agréés (p. ex. pour
I'aluminium, les plas-
tiques, I'acier inoxy-
dable),

- 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 tempé-

rature de nettoyage maxi-

male autorisée de 60 °C.

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants
pour le nettoyage en machine (p. ex. H,0,) car ils
peuvent provoquer un palissement ou une destruc-
tion de couches superficielles.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Nettoyage manuel avec
décontamination par
immersion

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Nettoyage manuel aux
ultrasons et décontami-
nation par immersion

m FW416R

Particularités

W Brosse de nettoyage:

- p.ex. TA-Nr. 007747 pour FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- p. ex. F0764200 pour FW394
p. ex. TE654202 pour FW408R

- p. ex. GK469200 pour FW398R
- p.ex. TAn° 011944 pour FW399R
- p.ex. TAn° 006874 pour FW395R

M Seringue a usage unique 20 ml

W Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

m Nettoyer le produit en ouvrant les articulations
mobiles ou en les actionnant.

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

W Brosse de nettoyage: p. ex.. TA n° 007747
H Seringue a usage unique 20 ml

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

m Nettoyer le produit en ouvrant les articulations
mobiles ou en les actionnant.

B Phase de séchage : Utiliser un chiffon non pelu-
cheux ou de I'air comprimé médical

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/
décontamination
manuels et sous-cha-
pitre:

m Chapitre Nettoyage
manuel avec
décontamination par
immersion

Chapitre Nettoyage/
décontamination
manuels et sous-cha-
pitre:

m Chapitre Nettoyage
manuel aux
ultrasons et
décontamination par
immersion

Nettoyage alcalin en
machine et décontami-
nation thermique

m FW396R

FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

B Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

W Raccorder directement les pieces avec lumieres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

W Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

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

Chapitre Nettoyage/
décontamination en
machine et sous-cha-
pitre:

m Chapitre Nettoyage
alcalin en machine
et décontamination
thermique
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Procédé validé

Nettoyage préalable
manuel a la brosse suivi
du nettoyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

Nettoyage préalable
manuel aux ultrasons et
a la brosse suivi du net-
toyage alcalin en
machine et de la désin-
fection thermique

m FW416R

Particularités

Brosse de nettoyage:

- p. ex. TA-Nr. 007747 pour FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- p.ex. F0764200 pour FW394R
p. ex. TE654202 pour FW408R

- p. ex. GK469200 pour FW398R
p. ex. TA n° 011944 pour FW399R

- p.ex. TAn° 006874 pour FW395R

Seringue a usage unique 20 ml

Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

Poser le produit avec articulation ouverte dans le
panier perforé.

Brosse de nettoyage: p. ex. TA n° 007747

m Seringue a usage unique 20 ml

Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

Raccorder directement les piéces avec lumiéres et
canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a
injection.

Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.

Poser le produit avec articulation ouverte dans le
panier perforé.

Réf. dorsale

Chapitre Nettoyage/

décontamination en

machine avec nettoyage

préalable manuel et

sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage
préalable manuel a
la brosse

m Chapitre Nettoyage
alcalin en machine
et décontamination
thermique

Chapitre Nettoyage/
décontamination en
machine avec nettoyage
préalable manuel et
sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage
préalable manuel
aux ultrasons et a la
brosse

m Chapitre Nettoyage
alcalin en machine
et décontamination
thermique
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Nettoyage/décontamination manuels

» Avant de procéder a la décontamination manuelle,
laisser I'eau de rincage s'égoutter suffisamment du
produit afin d'éviter une dilution de la solution de
décontamination.

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

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/
décontamination.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Nettoyage décon-  TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
taminant nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage intermé-  TA (froid) 1 - EP -
diaire
n Décontamination  TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
\Y) Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed
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Observer les informations relatives aux brosses de
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Phase |

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant au moins
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles 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 net-
toyage appropriée.

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

>

>
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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 com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début

de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Phase IV

>

>

>

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

Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, 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 décontamination
validé.



Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Nettoyage aux TA (froid) Concentré sans aldéhyde, phé-
ultrasons nol ni CAQ, pH ~ 9*
Il Ringage intermé- TA (froid) 1 - EP -
diaire
n Décontamination TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phé-
nol ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed
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>

Observer les informations relatives aux brosses de
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de décontamination 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 net-
toyage appropriée.

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 rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase Il

>

>

Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

Pendant la décontamination, faire bouger les com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Phase IV

>

>

>

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

Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, 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 décontamination
validé.



Nettoyage/décontamination 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 &
la norme DIN EN ISO 15883).

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

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25(77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 0% de dérivés tensioactifs
anioniques
® Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\" Séchage - - - 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 alcalin

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage TA (froid) 1 EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

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

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination nettoyante pendant au moins
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles 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 net-
toyage appropriée.
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» 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 rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.



Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phénol
sons [fr0|d) ni CAQ, pH ~ 9*
I Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de  Phase Il
nettoyage et aux seringues & usage unique, Voir  p | averfrincer le produit intégralement (toutes les

Procédé de nettoyage et de décontamination validé surfaces accessibles) sous I'eau courante.
Phase | » Pendant le rincage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,

» 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 net-
toyage appropriée.

» 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.

ete.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25/77

I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <500 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1 Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
IV Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\' Séchage - - - 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 alcalin

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

Risque de détérioration du

produit (corrosion perfora-
ATTENTION tric.e/par f.ricti0|.1) en cas de

graissage insuffisant!

» Huiler les pieces mobiles
(p. ex. articulations, pieces
coulissantes et tiges file-
tées) avant le controle du
fonctionnement avec une
huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérili-
sation utilisé (p. ex., pour
la stérilisation a la vapeur,
spray d'huile STERILIT® |
JG600 ou compte-gouttes
d'huile STERILIT® | JG598).

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments sui-
vants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. détérioration de
I'isolation ou piéces corrodées, laches, tordues, bri-
sées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le
décontaminer.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.
Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé ou fonctionnant mal et le retourner au Ser-
vice Technique Aesculap, voir Service Technique.
Assembler les produits démontables, voir Montage.
Contrdler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

Emballage

» 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.

» Ranger le produit dans le rangement correspon-
dant ou le poser dans un panier perforé approprié.
Veiller a ce que les éventuels bords tranchants
soient protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniere adaptée
au procédé de stérilisation (p. ex. dans des contai-
ners de stérilisation Aesculap).

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

Stérilisation a la vapeur

Remarque
Le guide 7 doit étre détaché avant la stérilisation du
stabilisateur 8

Remarque

L'instrument d'insertion de la broche de Kirschner5, le
stabilisateur 8 et la clé dynamométrique pour
écrous 12 doivent étre stérilisés lorsqu'ils sont démon-
tés.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
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 vapeur avec procédé du vide
fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et
validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C, durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.
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Stockage

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

» Stocker les produits a usage unique sous condi-
tionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une
piece seche, obscure et de température homogéne.

Maintenance

La clé dynamométrique FW419R est étalonnée par le

fabricanta 1,8 Nm.

Si la fleche indicatrice n'est pas sur zéro lorsque la clé

dynamométrique ne subit pas de contrainte, cette der-

niere est endommagée et ne doit en aucun cas étre uti-

lisée.

» Remplacer la clé dynamométrique endommagée.

» Faire réétalonner les clés dynamométriques
FW412R et FW416R au moins tous les deux ans
chez le fabricant.
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Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT » Ne pas modifier le produit.

Risque de blessure et/ou de
dysfonctionnement!

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adres-

ser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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



Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!

L'incinération du produit, de ses composants et de

I'emballage donne lieu a des résidus non nocifs.

» Lors de la combustion, respecter absolument les
réglementations nationales!

La combustion du produit, de ses composants et de

I'emballage doit s'effectuer dans une usine d'incinéra-

tion appropriée afin d'éviter des rejets de produits

toxiques (>1 000 °C).

» Lors de la combustion, respecter absolument les
réglementations nationales!
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Leyenda

A Instrumentos de montaje
1 Llave dinamométrica para el montaje de los torni-
llos de retencion

2 Dispositivo de montaje para SX804T

Instrumentos para el alambre Kirschner
Protector para el alambre Kirschner

Set esterilizado de alambres Kirschner

a Alambre Kirschner (x2)

b Instrumento de extraccion (x1)

5 Instrumento de insercion para el alambre Kirschner
a Tubo de mira

W

b Barra del mango
¢ Empujador de impacto
d Empujador de la contrapieza

Instrumento de insercion para tornillo poliaxial
Destornillador canulado

Tubo guia

Contrapieza (barra de limpieza, contrapieza sin
barra de limpieza)

9 Destornillador punta bola

o N O

D Instrumento de insercion para placa estabiliza-
dora

7 Tubo guia
Contrapieza (barra de limpieza, contrapieza sin
barra de limpieza)

10 Pinza de sujecion para varillas/placas

11 Llave de vaso para tuercas

12 Llave dinamométrica para tuercas

13 Destornillador para tornillos de retencion (opcio-
nal)

E Instrumento de insercion para varillas de union
SSE

7 Tubo guia
Contrapieza (barra de limpieza, contrapieza sin
barra de limpieza)
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10 Pinza de sujecion para varillas/placas

11 Llave de vaso para tuercas

12 Llave dinamométrica para tuercas

13 Destornillador para tornillos de retencion (opcio-
nal)

14 Pinzas para curvar varilla SSE

F Instrumento de insercion para tornillo de esta-
bilizacion

6 Destornillador canulado

15 Instrumento de revision de tornillos

16 Punzon lumbar

17 Casquillo de guia para tornillo de estabilizacion
lumbar

18 Casquillo de guia para tornillo de estabilizacion
toracico

19 Punzon para tornillo de estabilizacion violeta

20 Destornillador para tornillo de estabilizacion vio-
leta, ver TAO11177

G Instrumento de insercion para tornillo de esta-
bilizacion

7 Tubo guia

8 Contrapieza (barra de limpieza, contrapieza sin
barra de limpieza)

13 Destornillador para tornillos de retencion (opcio-
nal)

21 Llave dinamométrica para tornillo de retencion

H Instrumentos de revision

6 Destornillador canulado

9 Destornillador punta bola

10 Pinza de sujecion para varillas/placas

11 Llave de vaso para tuercas

13 Destornillador para tornillos de retencion (opcio-
nal)

15 Instrumento de revision de tornillos

20 Destornillador para tornillo de estabilizacion vio-
leta, ver TAO11177

22 Empufiadura en T con acoplamiento "4 pulgadas



I Instrumentos para desmontaje intraoperatorio/ Simbolos en el pI’OdUCtO y envase

montaje de tornillo de retencion preinstalado
1 Llave dinamométrica para el montaje de los torni-

llos de retencion
7 Tubo guia

Contrapieza (barra de limpieza, contrapieza sin

barra de limpieza)

13 Destornillador para tornillos de retencion (opcio-

nal)

22 Empufiadura en T con acoplamiento 4 pulgadas

J Componentes del implante
23 Varilla de union SSE 5,2 mm
24 Placa estabilizadora
25 Elemento de sujecion T
26 Elemento de sujecion TL
27 Tornillo de retencion preinstalado
a Casquillo de centraje
b Tornillo de retencion
28 Tuerca de fijacion
29 Tornillo de estabilizacion 4,5 mm violeta
30 Tornillo de estabilizacion 6,5 mm amarillo
31 Tornillo poliaxial 7,0 mm azul
32 Tornillo poliaxial XL 10 mm azul

STERILE R | Esterilizacion mediante radiacion

De acuerdo con el manejo esta-
blecido por el fabricante, no reu-
tilizar

Caduca el

Atencion, sefial de advertencia
general
Atencion, observar la documen-

tacion adjunta

Fecha de fabricacion

Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la
compatibilidad con el material, visite también
Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion
www.extranet.bbraun.com

Finalidad de manejo

El sistema MACS Il se utiliza para realizar la estabiliza-
cion ventral de uno o varios segmentos de la columna
vertebral lumbar y toracica.
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Componentes del sistema y tama-
nos disponibles

Ne N.cart.  Descripcion

1 FW419R  Llave dinamométrica para
montaje de tornillo de reten-
cion

2 FW429 Dispositivo de montaje para
SX804T

3 FW394R  Protector para el alambre
Kirschner

4 FW406S  Set esterilizado de alambres
Kirschner

(Alambre Kirschner x2, ins-
trumento de extraccion x1)

5 FW408R Instrumento de insercion del
alambre Kirschner (tubo de
mira, barra del mango,
empujador de impacto,
empujador de la contrapieza)

Ne N. art.  Descripcion
14 FWO013R  Pinzas para curvar varilla SSE
15 FW336R  Instrumento de revision de
tornillos
16 FW407R  Punzoén lumbar
17 FW409R  Casquillo de guia para torni-
llo de estabilizacion lumbar
18 FW413R  Casquillo de guia para torni-
llo de estabilizacion toracico
19 FW405R  Punzon para tornillo de esta-
bilizacion violeta
20 FW342R  Destornillador para tornillo
de estabilizacion violeta (ver
instrucciones de manejo
TA011177)
21 FW412R  Llave dinamométrica para
tornillo de retencion
22 FW395R  Empufadura en T con aco-
plamiento "4 pulgadas
23 SX110T  Varilla de union SSE 5,2 mm
100 mm
SX112T  Varilla de union SSE 5,2 mm
120 mm
SX115T  Varilla de union SSE 5,2 mm
150 mm
SX118T  Varilla de union SSE 5,2 mm
180 mm
SX120T  Varilla de union SSE 5,2 mm

200 mm

6 FW398R  Destornillador canulado

7 FW397R  Tubo guia

8 FW399R  Contrapieza (barra de lim-
pieza, contrapieza sin barra
de limpieza)

9 FW396R  Destornillador punta bola

10 FW326R  Pinza de sujecion para vari-
llas/placas

11 FW417R  Llave de vaso para tuercas

12 FW416R  Llave dinamométrica para
tuercas (carcasa, mango,
llave)

13 FW411R  Destornillador para tornillos

de retencion
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Ne N.cart.  Descripcion
24 SX810T  Placa estabilizadora 40 mm
SX811T Placa estabilizadora 45 mm
SX812T  Placa estabilizadora 50 mm
SX813T  Placa estabilizadora 55 mm
SX814T Placa estabilizadora 60 mm
SX834T  Placa estabilizadora 65 mm
SX835T  Placa estabilizadora 70 mm
SX839T Placa estabilizadora 75 mm
SX816T  Placa estabilizadora 80 mm
SX840T  Placa estabilizadora 85 mm
SX817T Placa estabilizadora 90 mm
SX841T  Placa estabilizadora 95 mm
SX818T  Placa estabilizadora 100 mm
25 SX801T  Elemento de sujecion T
26 SX800T  Elemento de sujecion TL
27 SX804T  Tornillo de retencion preins-
talado
(tornillo de retencion, cas-
quillo de centraje)
28 SX802T  Tuerca de fijacion
29 SX826T  Tornillo de estabilizacion
4,5 mm x 15 mm viol.
SX827T  Tornillo de estabilizacion
4,5 mm x 20 mm viol.
SX828T  Tornillo de estabilizacion
4,5 mm x 25 mm viol.
SX829T  Tornillo de estabilizacion

4,5 mm x 30 mm viol.

Ne N.oart.  Descripcion
30 SX782T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 25 mm amarillo
SX783T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 30 mm amarillo
SX784T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 35 mm amarillo
SX785T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 40 mm amarillo
SX786T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 45 mm amarillo
SX787T  Tornillo de estabilizacion
6,5 mm x 50 mm amarillo
31 SX790T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 15 mm azul
SX791T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 20 mm azul
SX792T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 25 mm azul
SX793T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 30 mm azul
SX794T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 35 mm azul
SX795T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 40 mm azul
SX796T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 45 mm azul
SX797T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 50 mm azul
SX798T  Tornillo poliaxial
7,0 mm x 55 mm azul
32 SX821T  Tornillo poliaxial XL
10 mm x 30 mm azul
SX823T  Tornillo poliaxial XL

10 mm x 40 mm azul
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Variantes del sistema Manipulacion correcta y prepara-

Peligro de prolongacion o
interrupcion de la intervencion
quirurgica debido a incompa-
tibilidades del sistema.

A

ADVERTENCIA

cion

Peligro de lesion si no se utiliza
el producto correctamente.
» Asistir al curso de forma-

VAN

» Para utilizar los tornillos de ADVERTENCIA cién del producto antes de
retencion preinstalados utilizarlo
SX8°4T solo va.len las pre- » Solicite informacion sobre
sentes instrucciones de dicho curso al represen-
manejo y las instrucciones
de manejo TA013373. :ienstj d:“,l:' Braun/Aesculap
> No utilizar MACS Il con los i
tornillos HMA poliaxiales » Confiar la aplicacién y el manejo del producto y de

ni monoaxiales de
MACS TL®.

| Sistema de tuercas gemelas poliaxial TL 26, 30, 31
con placa estabilizadora 24 o dos varillas de union
SSE 5,2 mm 23

Sistema de tuercas gemelas poliaxial T 25, 29, 31
con placa estabilizadora 24 o dos varillas de union
SSE 5,2 mm 23

Sistema de tuercas gemelas poliaxial XL 30, 32 con
placa estabilizadora 24 o dos varillas de unién SSE
52 mm 23
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los accesorios exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de
los conocimientos o experiencia necesarios.
Seguir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de manejo, ver Finalidad de manejo.

Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de
fabrica después de haberlo desembalado y antes de
la primera esterilizacion.

Conservar el producto nuevo de fabrica o no utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.
Antes de cada manejo, comprobar visualmente que
el producto no presente: piezas sueltas, deforma-
das, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmenta-
das.

No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recam-
bio original cualquier componente que esté
dafiado.

No utilizar ningun producto extraido de un envase
estéril dafiado o abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad.



Tornillo de retencion preinstalado y set esterilizado
de alambres Kirschner

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limi-
PELIGRO tacion de la funcion de Io.s.
productos en caso de reutiliza-
cion. La contaminacion y/o la
funcion limitada de los pro-
ductos pueden provocar lesio-
nes, enfermedades e inclma-

nejo la muerte.
» No esterilizar el producto.

El producto esta esterilizado por radiacion y se pre-

senta en un envase estéril.

El producto no puede reutilizarse.

» Confiar la aplicacion y el manejo del producto y de
los accesorios exclusivamente a personal con la
formacién requerida para ello o que disponga de
los conocimientos o experiencia necesarios.

» Segquir las instrucciones del producto y conservar-
las como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de manejo, ver Finalidad de manejo.

» No utilizar ningtn producto extraido de un envase
estéril dafiado o abierto.

» Antes de cada manejo, comprobar visualmente que
el producto no presente: piezas sueltas, deforma-
das, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmenta-
das.

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

ADVERTENCIA » Comprobar el funciona-
miento antes de cada
manejo.

Peligro de lesiones si se utiliza
el producto fuera del campo

ADVERTENCIA  Visual
» Utilizar el producto sdlo

bajo control visual.

Nota
Para informarse con todo detalle del desarrollo quirtr-
gico, ver MACS Il técnica quirirgica, numero 042702.

Montaje del elemento de sujecion y el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul o tornillo
poliaxial XL 10 mm azul con tornillo de
retencion preinstalado

» Seleccionar elemento de sujecion TL, T 25, 26 o
tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32.

» Seleccionar tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31y tor-
nillo estabilizador 29, 30 (omitir el paso al utilizar
tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32).
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VAN

ADVERTENCIA

» Extraer el tornillo de retencion preinstalado 27 con
la llave dinamométrica para el montaje de los tor-
nillos de retencion 1 de su envase.

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se eligen
los tornillos de anclaje equivo-
cados.

» Para garantizar una
implantacion segura de los
tornillos de anclaje, medir
con precision el diametro

Peligro de caida de tornillo de
retencion preinstalado debido
a manejo incorrecto.

» Abrir el envase correcta-

del cuerpo vertebral en el
punto que van a ocupar los
tornillos y en la zona por
donde van a pasar.

Los tornillos de eleccion
deberan tener una longitud
inferior al diametro
medido.

mente, sin girar, con el fin

de evitar que caiga el tor-

nillo de retencion.

Encajar la llave dinamomé-
trica para el montaje de los
tornillos de retencion hasta
alcanzar el tope del tornillo
de retencion preinstalado.

» Enroscar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 en el
elemento de sujecion 25, 26.

» Insertar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 con el
elemento de sujecién 25, 26 o el tornillo XL 32 en
el dispositivo de montaje para SX804T 2.

» Enroscar el tornillo de retencion preinstalado 27
con 1,8 Nm en el elemento de sujecién 25, 26.
Peligro de lesiones si el tornillo
de retencion preinstalado se
afloja de forma intraoperativa.
» Para montar el tornillo de

. . . . ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si el casqui-

VAN

ADVERTENCIA
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llo de centraje se afloja de

forma intraoperativa.

» Al utilizar el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul,
insertarlo en el lado
correspondiente del dispo-
sitivo de montaje para
SX804T (con etiqueta XL).

» Al utilizar el tornillo
poliaxial XL 7,0 mm azul,
insertarlo en el lado
correspondiente del dispo-
sitivo de montaje para
SX804T (con etiqueta
POLY).

retencion preinstalado uti-
lizar el dispositivo de mon-
taje para SX804T y la llave
dinamométrica para el
montaje de los tornillos de
retencion y apretar con
1,8 Nm.

» Antes de utilizar la llave

dinamométrica, asegu-
rarse de que las agujas
sefalan cero.

Cambiar la llave dinamo-
métrica si esta estropeada.



» Comprobar que las pestafas del casquillo de cen-
traje 27a estan correctamente colocadas en el ele-

mento de sujecion 25, 26.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por no apli-
car correctamente las torsio-
nes necesarias de la contra-
pieza al apretar las tuercas de
fijacion o los tornillos de
retencion preinstalados
SX804T.

» Asegurarse de que las pes-
taias del casquillo de cen-
traje encajan totalmente
en las ranuras correspon-
dientes de los elementos de
sujecion.

Colocar los alambres Kirschner

» Montar el instrumento de insercion para el alambre

Kirschner 5.

» Conectar y fijar el alambre Kirschner 4a con la

rosca en el extremo del tubo de mira 5a.

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de que el instrumento

de insercion del alambre Kirs-

chner resulte dafiado debido a

una rosca rota del alambre.

» No reutilizar el set esterili-
zado de alambres Kirsch-
ner.

» Colocar el alambre Kirschner 4a e introducirlo con
la ayuda de las radiografias.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si no se
colocan bien los alambres
Kirschner.

» Colocar los alambres Kirs-
chner exclusivamente con
la ayuda de las radiogra-
fias.

» Comprobar la posicion de
los alambres Kirscher en
cada momento mediante
las radiografias.

» Colocar el alambre Kirsch-
ner de tal manera que bajo
ningun concepto puedan
producirse lesiones en las
raices nerviosas, la médula
espinal, los vasos o los
organos.

» Aflojar el empujador de impacto 5¢ en el sentido
contrario a las agujas del reloj.

» Abrir la cortical.

A

ADVERTENCIA

Peligro de doblar el alambre
Kirschner debido a que el tubo
de mira esta ladeado.

» No ladear el instrumento
de insercion del alambre
Kirschner con el alambre
Kirschner.
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» Introducir el empujador de la contrapieza 5d en el
instrumento de insercion para el alambre
Kirschner 5.

Peligro de lesiones si se con-
funden los instrumentos.
ADVERTENCIA > No utilizar el instrumento

de revision de tornillos
para sujetar los alambres
Kirschner.

» Para sujetar los alambres
Kirschner, utilizar exclusi-
vamente el empujador de la
contrapieza.

» Retirar el instrumento de insercion para el alambre
Kirschner 5 sobre el alambre Kirschner 4a. Para
ello, sujetar con el empujador de la contrapieza 5d
el alambre Kirschner 4a.

Peligro de lesiones al empujar
el alambre Kirschner con el
ADVERTENCIA empujador de la contrapieza.
» Retirar el instrumento de
insercion del alambre Kirs-
chner sobre el alambre

Kirschner con la ayuda de
las radiografias.

» Colocar el protector para el alambre Kirschner 3
opcional con la pinza de sujecion para varillas/pla-
cas 10 con el fin de proteger las partes blandas
adyacentes.

Peligro de lesiones al empujar
el alambre Kirschner con el
ADVERTENCIA protector para el alambre

Kirschner.

» Al colocar el protector para
el alambre Kirschner, ase-
gurarse de que no se
empuja el alambre.

» Colocar el protector para el
alambre Kirschner con la
ayuda de las radiografias.
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Implantacion del tornillo poliaxial
7,0 mm azul o del tornillo poliaxial XL

10 mm azul

» Colocar el protector para el alambre Kirschner 3
con la pinza de sujecion para varillas/placas 10.

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones con la

punta del alambre Kirschner.

» Asegurarse de que al colo-
car el protector para el
alambre Kirschner con la
pinza de sujecion para vari-
llas/placas, ya no se puede
extraer el alambre Kirsch-
ner del cuerpo vertebral.

» Introducir la contrapieza 8 en el tubo guia 7.

ADVERTENCIA

Peligro de daiiar el tubo guia si

no se utiliza correctamente.

» Encajar la contrapieza lo
mas posible dentro del
tubo guia hasta oir que
queda enclavada.

» Para retirar la contrapieza
del tubo guia, desbloquear
el mecanismo de trinquete
tirando del mango de la
barra de limpieza y extraer
la contrapieza hacia arriba.

» Colocar la contrapieza en
el lado correcto del tubo
guia. Tener en cuenta las
marcas doradas.



» Colocar el tubo guia 7 ex situ en el casquillo de
centraje 27a. Tener en cuenta la orientacion.

ADVERTENCIA

Peligro de bloqueo del destor-
nillador canulado en el tubo
guia si no se utiliza correcta-
mente.

» Asegurarse de que el tubo
guia se engancha por com-
pleto en el casquillo de
centraje con un clic.

» Colocar el destornillador canulado 6 en el tubo

guia 7.

» Guiar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 sobre el
alambre Kirschner 4a y enroscar con el destornilla-
dor canulado 6 hasta que el primer paso de |a rosca
se sujete en el cuerpo vertebral.

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones al empujar
el alambre Kirschner con el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul,
el tornillo poliaxial XL 10 mm
azul o el destornillador canu-
lado.

» Al ensartar y atornillar el
tornillo poliaxial 7,0 mm
azul, el tornillo poliaxial XL
10 mm azul colocar el des-
tornillador canulado por
completo en el tubo guia.

» Mientras se atornilla el
tornillo poliaxial 7,0 mm
azul o el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul,
no extraer nunca del tubo
guia el destornillador
canulado ni colocarlo de
nuevo en el cuerpo verte-
bral.

» Desconectar el tornillo
poliaxial 7,0 mm azul o el
tornillo poliaxial XL
10 mm azul ortogrado
sobre el alambre Kirschner.

» Enroscar el tornillo
poliaxial 7,0 mm azul o el
tornillo poliaxial XL
10 mm azul un maximo de
2-3 vueltas antes de
extraer el alambre Kirsch-
ner con el instrumento de
extraccion.
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Centrar el instrumento de extraccion 4b para el
alambre Kirschner 4a en el destornillador
canulado 6 y enroscar en el alambre Kirschner 4a.
Extraer el alambre Kirschner 4a.

Atornillar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 o el
tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32.

El elemento de sujecion 25, 26 casi se apoya en el
cuerpo vertebral.

Comprobar que no se limita la poliaxialidad del ele-
mento de sujecién 25, 26.

Peligro de lesiones si penetra
en la parte posterior del

ADVERTENCIA  SUerpo vertebral.

» Enroscar el tornillo
poliaxial 7,0 mm azul o el
tornillo poliaxial XL
10 mm azul con la ayuda
de las radiografias.

Si no se fijan las varillas de union SSE ni la placa esta-
bilizadora:
» Atornillar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 o el

132

tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32 sélo hasta que
no se limite la poliaxialidad.

Retirar el destornillador canulado 6 del tubo
quia 7.

Retirar el tubo guia 7 y la contrapieza 8 del casqui-
llo de centraje 27a.

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones al extraer el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul
o el tornillo poliaxial XL

10 mm azul del cuerpo verte-

bral si no se realiza correcta-

mente o si no se respetan los
pasos de la operacion.

» Para extraer facilmente el
destornillador canulado
ortogrado colocar el intru-
mental de insercion sobre
el tornillo poliaxial 7,0 mm
azul o el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul.

» Antes de retirar el tubo
guia y la contrapieza del
casquillo de centraje,
extraer el destornillador
canulado del tubo guia.

» Aplicar la fuerza de extrac-
cion sobre el cabezal de la
contrapieza.



Fijar la placa estabilizadora

» Medir la distancia entre los elementos de
sujecion 25, 26 con el instrumento para medir el
injerto 6seo FGO45R.

Nota

La longitud correcta de la placa es el valor obtenido mds
30 mm.

Peligro de lesiones de los seg-
mentos en movimiento adya-
ADVERTENCIA cente_s_debido a que la placa
estabilizadora sobresale.
» Elegir las placas estabiliza-
doras mas pequenas posi-
bles (5 mm escalonados).

» Ensartar la placa estabilizadora 24 con la pinza de
sujecion para varillas/placas 10 en el casquillo de
centraje 27a. Asegurarse de que el lado plano y
rotulado mira hacia arriba.

Peligro de lesiones si la estabi-
lidad del sistema es insufi-
ADVERTENCIA ~ Siente-

» Colocar la placa estabiliza-
dora sobre el elemento de
sujecion o el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul
con el lado plano y rotu-

lado hacia arriba.

» Sujetar la tuerca de fijacion 28 con la llave de vaso
para tuercas 11.

» Retirar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 la llave
de vaso para tuercas 11.

» Retirar el tubo guia 7 con la llave de vaso para
tuercas 11 in situ en el casquillo de centraje 27a.

Si no se puede sacar el tubo de guia 7 del casquillo de

centraje 27a:

» Parasacar el tubo de guia del casquillo de centraje:
Retirar el destornillador 6, 13 del tubo guia 7.

-0-

» Colocar el tubo guia 7 ortogrado en el casquillo de

centraje 27a.

» Opcional: Colocar el destornillador para el tornillo
de retencion 13 en el tubo guia 7.

» Enroscar la tuerca de fijacion 28 con el mango en
T de la llave de vaso para tuercas 11.

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si la estabi-
lidad de sujecion de las tuercas
de fijacion no es suficiente.

» Colocar las tuercas de fija-

cion ortogrado.

» Apretar suavemente las

tuercas de fijacion con el
fin de no dafar la rosca
exterior del elemento de
sujecion o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul.
Si se producen daios, cam-
biar la rosca exterior del
elemento de sujecion o el
tornillo poliaxial XL

10 mm azul.
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Si no se puede atornillar la tuerca de fijacion 28 en el
elemento de sujecion 25, 26 ni en el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul 32:

» Transferir la tension al tubo guia 7. Colocar el des-
tornillador para tornillos de retencion 13 en el tubo
guia 7.

» Apretar la tuerca de fijacion 28 con la llave dina-
mométrica para tuercas 12. Retener con la contra-
pieza 8.

Peligro de lesiones si la estabi-
lidad de sujecion de las tuercas
ADVERTENCIA de fijacion no es suficiente.

» Colocar correctamente las
tuercas de fijacion.

» Apretar las tuercas de fija-
cion con la llave dinamo-
métrica para tuercas.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tuercas como
maximo cada dos aos.

Peligro de lesiones si la suje-
cion con la contrapieza es
ADVERTENCIA insuficiente o inexistente.
» Para sujetar utilizar la con-
trapieza correspondiente.
» Asegurarse de que se aplica

la minima fuerza posible
sobre la columna vertebral.
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Dafiios al implante si se aprieta
demasiado la tuerca de fija-
ADVERTENCIA O™

» Apretar las tuercas de fija-
cion con el par de giro pre-
visto.

» No bloquear el mecanismo
de la llave dinamométrica
para tuercas.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tuercas como
maximo cada dos afios.

Peligro de dafiar los vasos y las
partes blandas si la llave dina-

ADVERTENCIA mométrica para tuercas res-
bala y se separa de la llave de
vaso para tuercas.

» Colocar la llave de la llave
dinamométrica para tuer-
cas completamente sobre
la llave de vaso para tuer-
cas.

» Opcional para transferir la tension: Destornillador
para tornillos de retencion 13 del tubo guia 7.

» Retirar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 del cas-
quillo de centraje 27a. Retener con |a llave de vaso
para tuercas 11.



c Peligro de lesiones al extracrel  Fijar las varillas de unién SSE 5,2 mm

tornillo poliaxial 7,0 mm azul » Medir la distancia entre los elementos de
ADVERTENCIA  © el tornillo poliaxial XL sujecion 25, 26 o Ios- tornillos pollaxmles. XL
10 mm azul del cuerpo verte- 10 mm azules 32 con el instrumento para medir el
bral si no se realiza correcta- injerto 6seo FGO45R.
mente o si no se respetan los
pasos de la operacidon. Nota
» Para retirar facilmente el La longitud correcta de las varillas es el valor obtenido
tubo guia del casquillo de mds 30 mm.
centraje colocarlo orto-
grado con la contrapieza Peligro de lesiones debido a
en el casquillo de centraje. que las varillas de unién SSE

» Antes de retirar el tubo sobresalen o los bordes son
guia y la contrapieza del ADVERTENCIA afilados.

casquillo de centraje,
extraer del tubo guia el
destornillador para torni-
llos de retencion.

» Aplicar la fuerza de extrac-
cion sobre el cabezal de la
contrapieza.

» Elegir las varillas de union
SSE mas pequeiias posibles.

» Sifuera necesario, recortar
las varillas de union SSE
con el instrumento ade-
cuado. Los cantos afilados
se redondean con la herra-

. mienta adecuada.
» Retirar la llave de vaso para tuercas 11 de la tuerca

de fijacion 28. » Curvar las varillas de unién SSE 23 a la curvatura

deseada de la columna vertebral con la pinza para
curvar varilla SSE 14.

Peligro de lesiones si la estabi-
lidad del sistema es insufi-
ADVERTENCIA ~ Siente:

» No curvar en exceso o en
sentido inverso las varillas
de union SSE.

» Para curvar las varillas de
union SSE utilizar la pinza
para curvar varilla SSE.

» No curvar las varillas de
union SSE en las base de
los elementos de sujecion o
de los tornillos poliaxiales
XL 10 mm azules.
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>

>

>

Apretar la tuerca de fijacion 28 con la llave de vaso
para tuercas 11.

Colocar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 la llave
de vaso para tuercas 11.

Enganchar el tubo guia 7 con la llave de vaso para
tuercas 11 in situ en el casquillo de centraje 27a.

Si no se puede sacar el tubo de guia 7 del casquillo de
centraje 27a:

>

Para sacar el tubo de guia del casquillo de centraje:
Retirar el destornillador 6, 13 del tubo guia 7.
-o0-

Retirar el tubo guia 7 ortogrado en el casquillo de
centraje 27a.

Colocar la primera varilla de union SSE 5,2 mm 23
en la cavidad posterior del elemento de
sujecion 25, 26 o del tornillo poliaxial XL 10 mm
32 azul con la pinza de sujecion para varillas/pla-
cas 10.

Asegurarse de que no se limite la poliaxialidad del
elemento de sujecion ni del tornillo poliaxial XL
10 mm azul.

Apretar la tuerca de fijacion 28 con el mango en T
de la llave de vaso para tuercas 11 con un maximo
de dos vueltas.

La varilla posterior esta asegurada.
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Peligro de lesiones si la estabi-
lidad de sujecion de las tuercas
ADVERTENCIA de fijacion no es suficiente.

» Colocar las tuercas de fija-
cidn ortogrado.

» Apretar suavemente las
tuercas de fijacion con el
fin de no danar la rosca
exterior del elemento de
sujecion o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul.

» Si se producen dafios, cam-
biar la rosca exterior del
elemento de sujecion o el
tornillo poliaxial XL
10 mm azul.

Si no se puede atornillar la tuerca de fijacion 28 en el
elemento de sujecion 25, 26 ni en el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul 32:

» Transferir la tension al tubo guia 7. Colocar el des-
tornillador para tornillos de retencion 13 en el tubo
guia 7.

» Colocar la primera varilla de unién 23 en la cavidad
posterior del segundo elemento de sujecion 25, 26
o del tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32 con la
pinza de sujecion para varillas/placas 10.

» Asegurarse de que no se limite la poliaxialidad del
elemento de sujecion.

» Apretar la tuerca de fijacion 28 con el mangoen T
de la llave de vaso para tuercas 11.

La varilla posterior esta asegurada.

» Colocar la sequnda varilla de union 23 en la cavi-
dad anterior del primer y segundo elemento de
sujecion 25, 26 o en el tornillo poliaxial XL 10 mm
azul 32 con la pinza de sujecion para varillas/pla-
cas 10.

» Apretar la tuerca de fijacion 28 con la llave dina-
mométrica para tuercas 12. Retener con la contra-
pieza 8.



VAN

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si la estabi-
lidad de sujecion de las tuercas
de fijacion no es suficiente.

» Apretar las tuercas de fija-
cion con la llave dinamo-
métrica para tuercas.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tuercas como
maximo cada dos afos.

Peligro de lesiones si la suje-

cion con la contrapieza es

insuficiente o inexistente.

» Para sujetar utilizar la con-
trapieza correspondiente.

» Asegurarse de que se aplica
la minima fuerza posible
sobre la columna vertebral.

Dafios al implante si se aprieta
demasiado la tuerca de fija-
cion.

» Apretar las tuercas de fija-
cion exactamente con el
par de giro previsto.

» No bloquear el mecanismo
de la llave dinamométrica
para tuercas.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tuercas como
maximo cada dos afos.

A

ADVERTENCIA

Peligro de dafiar los vasos y las
partes blandas si la llave dina-
mométrica para tuercas res-
bala y se separa de la llave de
vaso para tuercas.

» Colocar la llave de la llave
dinamométrica para tuer-
cas completamente sobre
la llave de vaso para tuer-
cas.

» Opcional para transferir la tension: Destornillador

para tornillos de

retencion 13 del tubo guia 7.

» Retirar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 del cas-
quillo de centraje 27a. Retener con |a llave de vaso

para tuercas 11.

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones al extraer el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul
o el tornillo poliaxial XL

10 mm azul del cuerpo verte-

bral si no se realiza correcta-

mente o si no se respetan los
pasos de la operacion.

» Para retirar facilmente el
tubo guia del casquillo de
centraje colocarlo orto-
grado con la contrapieza
en el casquillo de centraje.

» Antes de retirar el tubo
guia y la contrapieza del
casquillo de centraje,
extraer del tubo guia el
destornillador para torni-
llos de retencion.

» Aplicar la fuerza de extrac-
cion sobre el cabezal de la
contrapieza.

» Retirar la llave de vaso para tuercas 11 de la tuerca

de fijacion 28.
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Implantacion definitiva del tornillo
poliaxial 7,0 mm azul o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul

» Atornillar el tornillo poliaxial o el tornillo XL con el
destornillador de punta de bola.

Peligro de lesiones al extraer el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul
o el tornillo poliaxial XL

10 mm azul del cuerpo verte-

bral si no se realiza correcta-

mente o si no se respetan los
pasos de la operacion.

» Apretar el tornillo poliaxial
7,0 mm azul o el tornillo
poliaxial XL 10 mm azul un
maximo de una vuelta por
cada lado.

A\

ADVERTENCIA

» Extraer el destornillador de
punta de bola de la muesca
posterior del tornillo
poliaxial 7,0 mm azul o del
tornillo poliaxial XL
10 mm azul mediante un
leve movimiento giratorio
a la izquierda y a la dere-
cha.

Implantacion de los tornillos de estabili-
zacion

» Sacar el casquillo de guia para tornillo de estabili-
zacion 17, 18.
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A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si se con-
funden los casquillos de guia
para el tornillo de estabiliza-
cion, o se colocan de forma
incorrecta o no se utilizan.
» Colocar los casquillos de

guia para el tornillo de
estabilizacion ortogrado en
el casquillo de centraje con
el fin de sacarlos facil-
mente.

Para los elementos de suje-
cion T, utilizar el casquillo
de guia para el tornillo de
estabilizacion, ver geome-
tria del mango T.

Para los elementos de suje-
cion TL, utilizar el casquillo
de guia para el tornillo de
estabilizacion, ver geome-
tria del mango L.

Para el tornillo poliaxial XL
10 mm azul, utilizar el cas-
quillo de guia para el torni-
llo de estabilizacion lum-
bar, ver geometria del
mango L.

Asegurarse de que el cas-
quillo de guia para el torni-
llo de estabilizacion se
coloca de tal manera que
se asienta en el hueco para
los tornillos de estabiliza-
cion dentro de los elemen-
tos de sujecion o del torni-
llo poliaxial XL 10 mm
azul.

Para colocar los tornillos de
estabilizacion utilizar
siempre el casquillo de guia
correspondiente para el
tornillo de estabilizacion.



» Perforar con un punzoén 16, 19.

Para evitar un posicionamiento incorrecto del tornillo

de estabilizacion 29, 30 o una perforacion insuficiente

debido a una confusion de los instrumentos:

» Utilizar con el elemento de sujecion T 25 un pun-
z6n para tornillo de estabilizacion violeta 19.
-o0-

» Utilizar con el elemento de sujecion TL 26 un pun-
z6n lumbar 16.

» Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 o el torni-
llo poliaxial XL 10 mm azul 32 colocar el instru-
mento de revision de tornillos 15 en el destornilla-
dor canulado 6.

» Colocar el tornillo de estabilizacion 29, 30 en el
hexagono del destornillador 6, 20.

» Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 o el torni-
llo poliaxial XL 10 mm azul 32 enroscar el instru-
mento de revision de tornillos 15 en los tornillos de
estabilizacion 6,5 mm amarillo 30.

» Con el elemento de sujecion T 25 girar la tuerca de
apriete en el sentido de las agujas del reloj con el
fin de fijar el tornillo de estabilizacion 4,5 mm vio-
leta 29 en el destornillador para tornillos de esta-
bilizacién violeta 20 ver instrucciones de manejo
TA011177.

» Enroscar el tornillo de estabilizacion 29, 30 en el
cuerpo vertebral hasta que penetre
completamente 25, 26 en el elemento de sujecion
o en el tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32.

Peligro de lesiones por afloja-
miento del tornillo de estabili-
ADVERTENCIA  Z@¢'om-
» Enroscar completamente el
tornillo de estabilizacion

hasta que el propio blo-
queo quede enclavado.

Peligro de lesiones si penetra
en la parte posterior del
ADVERTENCIA  Suerpo vertebral.

» Enroscar el tornillo de
estabilizacion con la ayuda
de las radiografias.

» Para colocar los tornillos de
estabilizacion utilizar
siempre el casquillo de guia
correspondiente para el
tornillo de estabilizacion.

Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 o el torni-
llo poliaxial XL 10 mm azul 32 destornillar el ins-
trumento de revision de tornillos 15 del tornillo de
estabilizacion 6,5 mm amarillo 30.

Con el elemento de sujecion T 25 girar la tuerca de
apriete en el sentido contrario a las agujas del reloj
con el fin de aflojar el tornillo de estabilizacion
4,5 mm violeta 29 ver instrucciones de manejo
TA011177.

Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 o el torni-
llo poliaxial XL 10 mm azul 32 retirar el destorni-
llador canulado 6 de los tornillos de estabilizacion
6,5 mm amarillo 30.

Peligro de lesiones al extraer el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul
ADVERTENCIA  ° el tornillo poliaxial XL

10 mm azul del cuerpo verte-

bral si no se realiza correcta-

mente o si no se respetan los
pasos de la operacion.

» Para retirar facilmente el
destornillador canulado del
tornillo de estabilizacion
colocarlo ortogrado en el
tornillo de estabilizacion.

» Antes de sacar el destorni-
llador canulado del tornillo
de estabilizacion desenros-
car el instrumento de revi-
sion de tornillos del tornillo
de estabilizacion.
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» Sacar el casquillo de guia para tornillo de estabili-
zacion 17, 18 del casquillo de centraje 27a.

c Peligro de. lesiones |')or bloqueo ADVERTENCIA
del casquillo de guia para el
ADVERTENCIA tornil!o de estabiliz.acién .en el

casquillo de centraje debido a

un fuerte descentramiento

angular entre la direccion de
entrada y el eje del casquillo
de centraje.

» Para controlar la retirada
de un casquillo de guia
para el tornillo de estabili-
zacion que esta bloqueado,
destornillarlo con un torni-
llo de estabilizacion
6,5 mm amarillo de al
menos 40 mm de largo.

Bloqueo de la poliaxialidad

» Retirar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 in situ
en el casquillo de centraje 27a.

Si no se puede sacar el tubo de guia 7 del casquillo de

centraje 27a:

» Parasacar el tubo de guia del casquillo de centraje:
Retirar el destornillador 6, 13 del tubo guia 7.
-o0-

» Retirar el tubo guia 7 ortogrado en el casquillo de
centraje 27a.

» Destornillador para tornillos de retencion 13 en el
tubo guia 7.

» Colocar la llave dinamométrica para el tornillo de
retencion 21 en el destornillador para tornillos de
retencion 13.
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Peligro de lesiones o dafios en

los componentes del implante

si no se respetan los pasos de
la operacion.

» Colocar primero la llave
dinamométrica para el tor-
nillo de retencion en el
destornillador para el tor-
nillo de retencion, si el des-
tornillador esta colocado
por completo en el tornillo
de retencion.

» Deslizar despacio el destor-
nillador para el tornillo de
retencion dentro del tubo
guia y no hacerlo a la vez
que la llave dinamométrica
para el tornillo de reten-
cion.

» Apretar el tornillo de retencion 27b.
Apretar hasta oir el segundo clic.



ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si el tornillo
de retencion no esta lo sufi-
cientemente apretado.

» No extraer el intrumento
del tornillo de retencion
después del primer clic.

» Extraer el intrumento del
tornillo de retencion sdlo
después del segundo clic.

» Asegurarse de que el cas-
quillo de centraje no se
resbala del elemento de
sujecion o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul
después del primer clic.

» Apretar el tornillo de
retencion unicamente con
la llave dinamométrica
para tornillos de retencion.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tornillos de
retencion como maximo
cada dos afios.

» Asegurarse de que el des-
tornillador para el tornillo
de retencion encaje total-
mente en el tornillo reten-
cion con el fin de evitar
que resbale.

» Asegurarse de que la
ranura pulida del destorni-
llador para el tornillo de
retencion esté totalmente
cubierta con el tubo guia.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Dafiios al implante si se aprieta
demasiado el tornillo de reten-
cion.

» Apretar el tornillo de
retencion con el par de giro
previsto.

» Hacer que el fabricante
recalibre la llave dinamo-
métrica para tornillos de
retencion como maximo
cada dos afios.

» Para apretar el tornillo de
retencion utilizar unica-
mente la llave dinamomé-
trica para tornillos de
retencion.

Peligro de lesiones si la suje-

cion con la contrapieza es

insuficiente o inexistente.

» Para sujetar, utilizar siem-
pre la contrapieza corres-
pondiente y asegurarse de
que se aplica la minima
fuerza posible sobre la
columna vertebral.

Peligro de lesiones si el casqui-
llo de centraje continua en el
cuerpo.

» En caso de fallo de la llave
dinamométrica para torni-
llos de retencion, bloquear
el tornillo de retencion con
el mangoen T.
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ADVERTENCIA

Extraer el instrumental 7, 8, 13, 21.

Retirar la Ilave dinamométrica para tornillos de
retencion 21 con el destornillador para tornillos de
retencion 13 del tubo guia 7.

Retirar el casquillo de centraje 27a del tubo guia 7.

A\

Contaminacion cruzada por
tratamiento insuficiente y por
no seguir las instrucciones
manejo.

» Antes de realizar el proceso
de tratamiento, retirar el
casquillo de centraje del
tubo guia.

» Para retirar el casquillo de
centraje del tubo guia,
extraer el destornillador
para tornillos de retencion
del tubo guia.

Revision

>

>

Colocar la llave de vaso para tuercas 11 en la
tuerca de fijacion 28.

Colocar el mango en T 22 en el destornillador para
tornillos de retencion 13.

Colocar el destornillador para tornillos de
retencion 13 con el mango en T22 en el tornillo de
retencion 27b.

Desenroscar el tornillo de retencion 27b con el
destornillador para tornillos de retencién y el
mango en T 22.

Sujecion sobre la Ilave de vaso para tuercas 11.

Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 en el ele-
mento de sujecion o en el tornillo poliaxial XL
10 mm azul, 32introducir el destornillador
canulado 6 en el tornillo de estabilizacion 6,5 mm
amarillo 30.

Al utilizar el elemento de sujecion TL 26 o el torni-
llo poliaxial XL 10 mm azul, 32 introducir el instru-
mento de revision de tornillos 15 en el destornilla-
dor canulado 6 y atornillar en el tornillo de
estabilizacion 6,5 mm amarillo 30.
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Con el elemento de sujecion T 25 colocar el destor-
nillador para tornillo de estabilizacion violeta 20
en el tornillo de estabilizacion violeta 4,5 mm vio-
leta 29 y apretar la tuerca de apriete en el sentido
de las agujas del reloj, ver instrucciones de manejo
TA011177.

Enroscar el tornillo de estabilizacion 29, 30 con la
carga de la torsion. Vencer el seguro del tornillo.
Atornillar el tornillo poliaxial 7,0 mm azul 31 o el
tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32 con el destor-
nillador de punta de bola 9 alternativamente en el
cuerpo vertebral.

Extraer todo el implante con la pinza de sujecion
para varillas/placas 10.

Desmontaje intraoperatorio de los torni-
llos de retencion preinstalados

>

Retirar el tubo guia 7 con la contrapieza 8 in situ
en el casquillo de centraje 27a.

Si no se puede sacar el tubo de guia 7 del casquillo de
centraje 27a:

>

Para sacar el tubo de guia del casquillo de centraje:
Retirar el destornillador 6, 13 del tubo guia 7.
_o-

Retirar el tubo guia 7 ortogrado en el casquillo de
centraje 27a.

Colocar el destornillador para
retencion 13 en el tubo guia 7.
Introducir el destornillador para tornillos de reten-
cion 13 en el tornillo de retencién 27b.

tornillos de

Colocar el mango en T 22 en el destornillador para
tornillos de retencion 13.



Peligro de lesiones o dafios en

los componentes del implante
ADVERTENCIA si no se r.e'spetan los pasos de
la operacion.

» Colocar primero el mango
en T en el destornillador
para el tornillo de reten-
cion, si el destornillador
esta colocado por completo
en el tornillo de retencion.

» Deslizar despacio el destor-
nillador para el tornillo de
retencion dentro del tubo
guia y no hacerlo a la vez
que el mango en T.

» Desenroscar el tornillo de retencion
preinstalado 27b del elemento de sujecion 25, 26
o del tornillo poliaxial XL 10 mm azul, 32 en el
sentido contrario a las agujas del reloj.

Montaje intraoperatorio de los tornillos
de retencion preinstalados

» Desenroscar a mano el tornillo de retencion preins-
talado 27 con el tubo guia instalado 7, la
contrapieza 8, el destornillador para tornillos de
retencion 13 del elemento de sujecion 25, 26 o del
tornillo poliaxial XL 10 mm azul 32.

Peligro de romper el tornillo de
retencion preinstalado por no

ADVERTENCIA seguilj las instrucciones
manejo.

» No utilizar nunca el mango
en T ni la llave dinamomé-
trica para enroscar el tor-
nillo de retencion preinsta-

lado.

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por no apli-
car correctamente las torsio-
nes necesarias de la contra-
pieza al apretar la tuerca de
fijacion o el tornillo de reten-
cion preinstalado.

» Asegurarse de que las pes-
tanas del casquillo de cen-
traje encajan totalmente
en las ranuras correspon-
dientes de los elementos de
sujecion o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul.

Peligro de lesiones si la estabi-

lidad de sujecion del tornillo

de retencion no es suficiente.

» Colocar ortogrado el torni-
llo de retencion preinsta-
lado.

» Asegurarse de enroscar
suavemente el tornillo de
retencion preinstalado con
el fin de no daiiar la rosca
exterior del tornillo de
retencion preinstalado nila
rosca interior del elemento
de sujecion o del tornillo
poliaxial XL 10 mm azul.

» Cambiar la rosca interior
del elemento de sujecion o
del tornillo poliaxial XL
10 mm azul que esté
dafiada.
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» Colocar la llave dinamométrica para el montaje de

los tornillos de retencion 1 en el destornillador

para tornillos de retencion 13.

» Apretar la llave dinamométrica para el montaje de
los tornillos de retencion 1 a 1,8 Nm.

VAN

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si el tornillo

de retencion preinstalado se

afloja de forma intraoperativa.

» Para montar el tornillo de
retencion preinstalado uti-
lizar la llave dinamomé-
trica para el montaje de los
tornillos de retencion y
apretar a 1,8 Nm.

» Antes de utilizar la llave
dinamométrica, asegu-
rarse de que las agujas
sefalan cero.

» Cambiar la llave dinamo-
métrica si esta estropeada.

» Extraer la llave dinamométrica para el montaje de
los tornillos de retencion 1 del destornillador para
tornillos de retencion 13.

» Extraer el destornillador
retencion 13 del tubo guia 7.

» Extraer el tubo guia 7 y la contrapieza 8 del cas-
quillo de centraje 27a.

para tornillos de
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Peligro de lesiones al extraer el
tornillo poliaxial 7,0 mm azul
o el tornillo poliaxial XL

10 mm azul del cuerpo verte-

bral si no se realiza correcta-

mente o si no se respetan los
pasos de la operacion.

» Para retirar facilmente el
tubo guia del casquillo de
centraje, asegurarse de que
el tubo guia esta ortogrado
con la contrapieza en el
casquillo de centraje.

» Antes de retirar el tubo
guia y la contrapieza del
casquillo de centraje,
extraer primero del tubo
guia el destornillador para
tornillos de retencion.

» Aplicar la fuerza de extrac-
cion sobre el cabezal de la
contrapieza.

A

ADVERTENCIA

Desmontaje

Destornillador para tornillo de estabilizacion vio-
leta, ver FW342R

Nota
El montaje y desmontaje se describen en las instruccio-
nes de manejo TAO11177.

Enroscar el instrumento de insercion para el alam-
bre Kirschner FW408R

Nota
Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mis-
mos pasos en orden inverso.

Enroscar la contrapieza FW399R
Nota

Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mis-
mos pasos en orden inverso.



Llave dinamométrica para tuercasFW416R

Nota
Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mis-
mos pasos en orden inverso.

Montaje

Destornillador para tornillo de estabilizacion vio-
leta, ver FW342R

Nota

El montaje y desmontaje se describen en las instruccio-
nes de manejo TAO11177.

Enroscar el instrumento de insercion para el alam-

bre Kirschner FW408R

» Barra del mango 5b.

» Insertar el empujador de impacto 5¢ en el tubo de
mira 5a, ver Fig. 1.

—5c

Fig. 1

Enroscar la contrapieza FW399R

» Barra de limpieza 8b en la contrapieza 8a, ver Fig.
2.

“ 8a

Fig. 2

Llave dinamométrica para tuercas FW416R

» Plegar la llave 12c en la carcasa hasta oir que
encaja.

» Deslizar y desenroscar el mango 12a en el sentido
contrario a la flecha, ver Fig. 3.

Fig. 3
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Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirurgico

Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y direc-
trices nacionales e internacionales, ademds de las nor-
mas higiénicas 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
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa 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 trata-
miento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el
usuario/responsable de dicho proceso.

Para la validacidn se han utilizado las sustancias qui-
micas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre como
tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también en Aesculap nuestra extranet
en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha
realizado en el sistema de contendores estériles
Aesculap.
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Productos para un solo uso

A

ADVERTENCIA

Peligro de infeccion para el
paciente y/o el usuario y limi-
tacion de la funcion de los
productos en caso de reutiliza-
cion. La contaminacion y/o la
funcion limitada de los pro-
ductos pueden provocar lesio-
nes, enfermedades e incluso la
muerte.

» No esterilizar el producto.

Para:

N.° art. Descripcion

SX804T Tornillo de retencion preinstalado
(tornillo de retencion, casquillo de
centraje)

FW406S Set esterilizado de alambres Kirsch-
ner
(Alambre Kirschner x2, instrumento

de extraccion x1)

» Antes del tratamiento del tubo guia 7 asegurarse
de que el casquillo de centraje 27a se extrae del
extremo de trabajo y se desecha a continuacion.



Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirurgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando 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 acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o deco-
loracién, 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. e]., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.
Efectuar un secado final, si es necesario.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

H Alteraciones dpticas del material, como decolora-
cién 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 solucion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org, seccion "Verd-
ffentlichungen - Rote Broschiire - EI método
correcto para el tratamiento de instrumentos”.

Desmontaje del producto antes de

comenzar el proceso de tratamiento

» Desmontar el producto inmediatamente después
de su manejo siguiendo las instrucciones.

» Abrir los productos articulados.

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no
visibles con agua corriente completamente desmi-
neralizada, con una una jeringa desechable, p.ej.

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desin-
feccion en un plazo maximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.

» Desmontar el destornillador para tornillo de estabi-
lizacion violeta 20 antes de la limpieza, ver
TA011177.
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Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la
hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el
producto debido al manejo de
ATENCION d.esiltnfectantes/agentes de

limpieza no adecuados y/o a

temperaturas demasiado ele-

vadas.

» Utilizar unicamente desin-
fectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el
fabricante
- que estén autorizados,

p. €j., para aluminio,
plasticos, acero inoxi-
dable,

- que no ataquen a los
plastificantes (p. ej. en
silicona).

» Respetar los valores de
concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura
maxima de limpieza permi-
tida de 60 °C.

» En la limpieza automatica no se pueden utilizar

productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que
pueden provocar decoloracion o decapado.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado

Particularidades

Referencia dorsal

Limpieza manual con B Cepillo de limpieza: Capitulo Limpieza/
d.e’sinfeccién por inmer- - p.ej. TA n° 007747 para FW394R, FW397R, desinfeccion
sion FWA409R, FW413R, FW417R, FW429R manuales y el apar-
® FWOT3R ~ p.¢j. FO764200 para FW394 tador
m FW326R - p. ej. TE654202 para FW408R m Capitulo Limpieza
} manual con

®m FW336R - p.ej. GK469200 para FW398R desinfeccid
m FW342R - p.ej. TAn° 011944 para FW399R i:;'gr:if,):on por
® FW394R-FW399R - p.ej. TAn° 006874 para FW395R

m Jeringa desechable 20 ml
m FWA405R

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim-
m FW407R-FW409R .

pieza.
W FW4TTR-FW413R W Efectuar la limpieza de los instrumentos con articula-
m FW417R ciones moviles en posicion abierta, o bien moviendo las
m FW419R articulaciones.
m FW429 W Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire com-
primido de manejo médico.

Prelavado manual con m Cepillo de limpieza: p. ej. TA n° 007747 Capitulo Limpieza/
ultrasonidos y desinfec- m Jeringa desechable 20 m| desinfeccion

cién por inmersion

manuales y el apar-

= FW416R ] Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- ;4.
pieza. m Capitulo
W Efectuar la limpieza de los instrumentos con articula- Prelavado manual
ciones moviles en posicion abierta, o bien moviendo las con ultrasonidosy
articulaciones. desinfeccion por
B Fase de secado: utilizar un pafio sin pelusa o aire com- inmersion
primido de manejo médico.
Limpieza alcalina auto-  m Colocar el producto en una cesta indicada para la lim-  Capitulo Limpieza/
matica y desinfeccion pieza (evitar que los productos se tapen unos con Desinfeccion
térmica otros). automaticasy el
W FW396R m Conectar los huecos y canales directamente a las conexio- apartad'o: o
m FWA405R nes de irrigacion especiales del carro de inyeccion. = Clapllt.ulo Limpieza
N . alcalina
m FW407R B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim- (o
X automatica y
m FW411R pieza. desinfeccion
® FW419R m Colocar el producto en la cesta con la articulacion térmica

abierta.
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Proceso homologado

Prelavado manual con
cepillo y a continuacion
limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica.

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

Particularidades

m Cepillo de limpieza:

- p.ej. TAn° 007747 para FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- p. ¢j. FO764200 para FW394R
p. ej. TE654202 para FW408R

- p.ej. GK469200 para FW398R
p. ej. TA n° 011944 para FW399R

- p.ej. TAn° 006874 para FW395R

W Jeringa desechable 20 ml

m Colocar el producto en una cesta indicada para la lim-
pieza (evitar que los productos se tapen unos con

otros).

m Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones de irrigacion especiales del carro de inyec-

cion.

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim-

pieza.

m Colocar el producto en la cesta con la articulacion

abierta.

Referencia dorsal

Capitulo Limpieza/

desinfeccion

automaticas con

prelavado manual yel

apartado:

m Capitulo
Prelavado manual
con cepillo

m Capitulo Limpieza
alcalina
automatica y
desinfeccion
térmica

Prelavado manual con
cepilloy ultrasonidosy a
continuacion limpieza
alcalina automatica y
desinfeccion térmica.

m FW416R

m Cepillo de limpieza: p. ej. TA n° 007747
m Jeringa desechable 20 ml

m Colocar el producto en una cesta indicada para la lim-
pieza (evitar que los productos se tapen unos con

otros).

m Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones de irrigacion especiales del carro de inyec-

cion.

B Mantener los extremos de trabajo abiertos para la lim-

pieza.

m Colocar el producto en la cesta con la articulacion

abierta.

Capitulo Limpieza/
desinfeccion
automaticas con
prelavado manual yel
apartado:

m Capitulo
Prelavado manual
con ultrasonidosy
cepillo

m Capitulo Limpieza
alcalina
automatica y
desinfeccion
térmica
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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 superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/

desinfeccion.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Limpieza desin- TA (frio)
fectante

Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9%

Il Aclarado interme- TA (frio) 1 AP -
dio
[} Desinfeccion TA (frio) 15 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 ACD -
\" Secado 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

*Recomendacion: BBraun Stabimed
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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 desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il

>

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

Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

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 mdviles,
como p. €j., 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.



Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Limpieza por ultra-  TA (frio) Concentrado sin aldehido, fenol
sonidos ni compuestos de amonio cua-

ternario, pH ~ 9*

1] Aclarado intermedio  TA (frio) 1 - AP -
mn Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol
ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado 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

*Recomendacion: BBraun Stabimed
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>

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 bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accién limpia-
dora 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 esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.
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Fase Il

>

>

Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

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 mdviles,
como p. €j., 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.



Limpieza/Desinfeccion 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
periddicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

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

Prelavado <25(77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos
anionicos
H Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1 Aclarado interme-  >10/50 1 ACD -
dio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato 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 alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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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
periddicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con cepillo

Limpieza desin-  TA (frio) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
fectante ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Sequir 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 desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies
no visibles con un cepillo adecuado durante al
menos 1 min.
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» Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora 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 esta lavando, mover los componentes
mdéviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.



Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Limpieza por ultraso-  TA (frio)) >1 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*

] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables  Fase Il
y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso  p. Aclarar a fondo el producto con agua corriente

homologado de limpieza y desinfeccion. (todas las superficies accesibles).
Fase | » Mientras se esta lavando, mover los componentes
méviles, como p. €]., tornillos de ajuste, articulacio-

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

nes, etc.

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

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

» A continuacidn, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1 Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - 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 alcalino

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las
superficies visibles.
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Control, mantenimiento e inspeccion

A

ATENCION

Existe peligro de dafiar el pro-
ducto (degradacion del metal/
corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes moviles
(p. ¢j. articulaciones, piezas
correderas y varillas rosca-
das) antes de realizar la
prueba de funcionamiento
con un aceite de conserva-
cion adecuado para el
método de esterilizacion
aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® |
JG600 o lubricador por
goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, com-
probar siempre que: esté seco y limpio, funcione
debidamente y no presente defectos como aisla-
miento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o frag-
mentadas.

» Secar el producto si esta humedo o mojado.

» Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y des-
infectarlo.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado
o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio
de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de
Asistencia Técnica.

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

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

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de tra-
bajo 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 cor-
tantes existentes estan protegidos.

» Envasar 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 impe-
dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion a vapor
Nota

El tubo guia 7 debe soltarse de la contrapieza antes de
esterilizarlo 8.

Nota

El instrumento de insercion para el alambre
Kirschner5, la contrapieza 8, la llave dinamométrica
para tuercas 12 sélo pueden esterilizarse desmontados.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion autorizado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no
se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.
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Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura cons-
tante.

» Almacenar los productos desechables en envase
estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco,
oscuro y a temperatura constante.

Conservacion

La llave dinamométrica FW419R esta calibrada de

fabricaa 1,8 Nm.

Si la aguja de la llave dinamométrica no sefiala cero

cuando no se trabaja con ella, significa que esta estro-

peada y no podra utilizarse bajo ninglin concepto.

» Cambiar la llave dinamométrica estropeada.

» Hacer que el fabricante recalibre las llaves dinamo-
métricas FW412R y FW416R como maximo cada
dos afios.
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Servicio de Asistencia Técnica

A

ADVERTENcIA > No modificar el producto.

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su
distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-

nico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,

asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facili-
tara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.



Eliminacion de residuos

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

En la incineracion del producto, de sus componentes y

de los envases se generan residuos inocuos.

» Para la incineracion debe cumplirse la normativa
nacional.

La incineracién del producto, de sus componentes y de

los envases debe realizarse en una incineradora de

residuos adecuada (>1 000 °C), a fin de evitar la libe-
racion de sustancias toxicas.

» Para la incineraciéon debe cumplirse la normativa
nacional.
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Legenda

A Strumenti di montaggio
1 Chiave dinamometrica per il montaggio della vite
di sicurezza

2 Dispositivo di montaggio per SX804T

Strumenti per filo di Kirschner
Protezione per filo di Kirschner

Set filo di Kirschner sterile

a Filo di Kirschner (2x)

b Strumento estrattore (1x)

5 Strumento inseritore per filo di Kirschner
a Tubo puntatore

b Barra di presa

¢ Spintore di inserimento

d Spintore dell'elemento di controsupporto

W

Strumenti inseritori per vite poliassiale
Cacciavite cannulato

Guida tubolare

Elemento di controsupporto (astina di pulizia, ele-
mento di controsupporto senza astina di pulizia)
9 Cacciavite per viti a sfera

o N O

Strumenti inseritori per placca di stabilizzazione
Guida tubolare

Elemento di controsupporto (astina di pulizia, ele-
mento di controsupporto senza astina di pulizia)

0 N O

10 Pinza di tenuta per barre/placche

11 Chiave a tubo per dadi

12 Chiave dinamometrica per dadi

13 Cacciavite per vite di sicurezza (opzionale)
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E Strumenti inseritori per barre di connessione
SSE

7 Guida tubolare

8 Elemento di controsupporto (astina di pulizia, ele-
mento di controsupporto senza astina di pulizia)

10 Pinza di tenuta per barre/placche

11 Chiave a tubo per dadi

12 Chiave dinamometrica per dadi

13 Cacciavite per vite di sicurezza (opzionale)

14 Pinza piegabarra SSE

F Strumenti inseritori per vite di stabilizzazione

6 Cacciavite cannulato

15 Strumento per la revisione delle viti

16 Bulino lombare

17 Boccola puntatrice per vite di stabilizzazione lom-
bare

18 Boccola puntatrice per vite di stabilizzazione tora-
cica

19 Bulino per vite di stabilizzazione viola

20 Cacciavite per vite di stabilizzazione viola, vedere
TA011177

G Strumenti inseritori per vite di stabilizzazione

7 Guida tubolare

8 Elemento di controsupporto (astina di pulizia, ele-
mento di controsupporto senza astina di pulizia)

13 Cacciavite per vite di sicurezza (opzionale)

21 Chiave dinamometrica per vite di stabilizzazione

H Strumenti di revisione

6 Cacciavite cannulato

9 Cacciavite per viti a sfera

10 Pinza di tenuta per barre/placche

11 Chiave a tubo per dadi

13 Cacciavite per vite di sicurezza (opzionale)

15 Strumento per la revisione delle viti

20 Cacciavite per vite di stabilizzazione viola, vedere
TA011177

22 Impugnatura a T con attacco 4"



| Strumenti per smontaggio intraoperatorio/
Montaggio della vite di sicurezza premontata

1 Chiave dinamometrica per il montaggio della vite
di sicurezza

7 Guida tubolare
Elemento di controsupporto (astina di pulizia, ele-
mento di controsupporto senza astina di pulizia)

13 Cacciavite per vite di sicurezza (opzionale)

22 Impugnatura a T con attacco 4"

J Componenti dell'impianto
23 Barra di connessione 5,2 mm SSE
24 Placca di stabilizzazione
25 Elemento di serraggio T
26 Elemento di serraggio TL
27 Vite di sicurezza premontata
a Boccola di centraggio
b Vite di sicurezza
28 Dado di fissaggio
29 Vite di stabilizzazione 4,5 mm viola
30 Vite di stabilizzazione 6,5 mm gialla
31 Vite poliassiale 7,0 mm blu
32 Vite poliassiale XL 10 mm blu

Simboli del prodotto e imballo

STERILE R | Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destina-
zione d'uso indicata dal produt-
tore

Utilizzabile sino a

Attenzione, simbolo di avverti-
mento generale

Attenzione, rispettare i docu-
menti allegati

Data di produzione

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni
sulla compatibilita con i materiali si rimanda a
Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Il sistema MACS Il viene utilizzato per la stabilizza-
zione ventrale monosegmentale e multisegmentale del
rachide lombare e toracico.
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Componenti del sistema e formati
disponibili

15 FW336R  Strumento per la revisione delle
viti
. . . 16 FW407R  Bulino lombare
1 FW419R  Chiave dinamometrica montag-
gio vite di sicurezza 17 FW409R  Boccola puntatrice per vite di
. . ; ; stabilizzazione lombare
2 FW429 Dispositivo di montaggio per
SX804T 18 FW413R  Boccola puntatrice per vite di
. S stabilizzazione toracica
3 FW394R  Protezione per filo di Kirschner
R ; 19 FW405R  Bulino per vite di stabilizzazione
4 FW406S  Set filo di Kirschner sterile viola
(2x filo di Kirschner, 1x stru-
mento estrattore) 20 FW342R  Cacciavite per vite di stabilizza-
. ; R zione viola, vedere istruzioni per
5 FW408R SFrumento inseritore per filo di I'uso TAO11177)
Kirschner (tubo puntatore, barra
di presa, spintore di inseri- 21 FW412R  Chiave dinamometrica per vite
mento, spintore dell'elemento di di stabilizzazione
controsupporto)
22 FW395R  Impugnatura a T con attacco 1/
6 FW398R  Cacciavite cannulato 4"
7 FW397R  Guida tubolare 23 SX110T  Barra di connessione 5,2 mm
. SSE 100 mm
8 FW399R EIerTlento. di c_o.ntrosupporto X SX112T  Barra di connessione 5,2 mm
(astina di pulizia, elemento di SSE 120 mm
con.trosupporto senza astina di SX115T  Barra di connessione 5,2 mm
pulizia) SSE 150 mm
9 FW396R  Cacciavite per viti a sfera SX118T  Barra di connessione 52 mm
SSE 180 mm
10 FW326R  Pinza di tenuta per barre/plac- SX120T Barra di connessione 5,2 mm
che SSE 200 mm
11 FW417R  Chiave a tubo per dadi
12 FW416R  Chiave dinamometrica per dadi
(sede, impugnatura, compo-
nente chiave)
13 FW411R  Cacciavite per vite di sicurezza
14 FWO13R  Pinza piegabarra SSE
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SX810T  Placca di stabilizzazione 40 mm
SX811T  Placca di stabilizzazione 45 mm
SX812T  Placca di stabilizzazione 50 mm
SX813T  Placca di stabilizzazione 55 mm
SX814T  Placca di stabilizzazione 60 mm
SX834T  Placca di stabilizzazione 65 mm
SX835T  Placca di stabilizzazione 70 mm
SX839T  Placca di stabilizzazione 75 mm
SX816T  Placca di stabilizzazione 80 mm
SX840T  Placca di stabilizzazione 85 mm
SX817T  Placca di stabilizzazione 90 mm
SX841T  Placca di stabilizzazione 95 mm
SX818T  Placca di stabilizzazione
100 mm
25 SX801T  Elemento di serraggio T
26 SX800T  Elemento di serraggio TL
27 SX804T  Vite di sicurezza premontata
(vite di sicurezza, boccola di
centraggio)
28 SX802T  Dado di fissaggio
29 SX826T  Vite di stabilizzazione 4,5 mm x
15 mm viola
SX827T  Vite di stabilizzazione 4,5 mm x
20 mm viola
SX828T  Vite di stabilizzazione 4,5 mm x
25 mm viola
SX829T  Vite di stabilizzazione 4,5 mm x

30 mm viola

SX782T  Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
25 mm gialla

SX783T  \Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
30 mm gialla

SX784T  Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
35 mm gialla

SX785T  Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
40 mm gialla

SX786T  Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
45 mm gialla

SX787T  Vite di stabilizzazione 6,5 mm x
50 mm gialla

31 SX790T  Vite poliassiale

7,0 mm x 15 mm blu

SX791T  Vite poliassiale
7,0 mm x 20 mm blu

SX792T  Vite poliassiale
7,0 mm x 25 mm blu

SX793T  Vite poliassiale
7,0 mm x 30 mm blu

SX794T  Vite poliassiale
7,0 mm x 35 mm blu

SX795T  Vite poliassiale
7,0 mm x 40 mm blu

SX796T  Vite poliassiale
7,0 mm x 45 mm blu

SX797T  Vite poliassiale
7,0 mm x 50 mm blu

SX798T  Vite poliassiale
7,0 mm x 55 mm blu

32 SX821T  Vite poliassiale XL

10 mm x 30 mm blu

SX823T  Vite poliassiale XL

10 mm x 40 mm blu
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Varianti del sistema Manipolazione e preparazione

AVVERTENZA  Pe* incompatibilita del utilizzi del prodotto!
sistema:

» In caso di utilizzo della vite
di sicurezza premontata
SX804T consultare esclusi-
vamente le presenti istru-
zioni per l'uso e le istru-
zioni per I'uso TA0O13373.
» Non usare MACS Il con viti
mono- o poliassiali HMA di
MACS TL®. >

sicure
Prolungamento della durata od
I L rREr c Pericolo di lesioni da errati

AVVERTENZA ™ Prima di usare il prodotto
partecipare all'apposito
corso di formazione.

» Per informazioni relative al
corso di formazione
B. Braun/Aesculap rivol-
gersi alla rappresentanza
nazionale.

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per
I'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un

controllo visivo mirante ad accertare che non pre-

senti alcun danno, quali ad es. componenti allen-
tati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti
alterati.

B Sistema poliassiale Twin-Screw TL 26, 30, 31 con
placca di stabilizzazione 24 o due barre di connes-
sione 5,2 mm SSE 23

m Sistema poliassiale Twin-Screw T 25, 29, 31 con
placca di stabilizzazione 24 o due barre di connes-
sione 5,2 mm SSE 23

B Sistema poliassiale Twin-Screw XL 30, 32 con
placca di stabilizzazione 24 o due barre di connes-
sione 5,2 mm SSE 23

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto € danneggiato, scartarlo
immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni
sterili aperte o comunque non integre.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.
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Vite di sicurezza premontata e set filo di Kirschner
sterile

A

PERICOLO

Pericolo di infezione ai
pazienti e/o utilizzatori e com-
promissione del funziona-
mento dei prodotti in sequito a
riutilizzo. L'eventuale conta-
minazione e/o funzionamento
scorretto dei prodotti
potrebbe causare lesioni,
malattie o addirittura la
morte!
» Non sottoporre il prodotto
a preparazione sterile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in

maniera sterile.

Il prodotto non deve essere riutilizzato.

» Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale
che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per
I'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni
sterili aperte o comunque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non pre-
senti parti allentate, deformate, rotte, crepate o
altrimenti alterate.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo
immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Operativita

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-

zionamenti!

» Prima di ogni utilizzo ese-
guire un controllo del fun-
zionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo

del prodotto fuori dal campo

visivo!

» Utilizzare il prodotto sol-
tanto sotto controllo
visivo.

Nota

Per una descrizione dettagliata dell'intervento opera-
torio vedere tecnica operatoriaMACS 1, codice del pro-
spetto 042702.

Montaggio di elemento di serraggio e vite
poliassiale 7,0 mm blu o vite poliassiale
XL 10 mm blu con vite di sicurezza pre-
montata

» Scegliere I'elemento di serraggio TL, T 25, 26 o la
vite poliassiale XL 10 mm 32 blu.

» Scegliere la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 e la vite
di stabilizzazione 29, 30 (questa fase non & neces-
saria se si utilizza la vite poliassiale XL 10 mm
blu 32).
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Pericolo di lesioni per scelta
errata delle viti di ancoraggio!
AVWERTENZA » Per l'impianto sicuro delle

viti di ancoraggio assicu-
rarsi che il diametro del
corpo vertebrale venga
misurato con attenzione
nella posizione e direzione
della vite programmata.

» Scegliere una lunghezza
vite inferiore rispetto al
diametro misurato.

» Avvitare la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 nell'ele-
mento di serraggio 25, 26.

» Inserire la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 con I'ele-
mento di serraggio 26 o la vite XL 32 nel disposi-
tivo di montaggio per SX804T 2.

Pericolo di lesioni per distacchi
intraoperativi della boccola di
centraggio!

» Se si utilizza la vite polias-
siale XL 10 mm blu, inse-
rirla nel lato previsto del
dispositivo di montaggio
per SX804T (contrasse-
gnato con XL).

» Se si utilizza la vite polias-
siale 7,0 mm blu, inserirla
nel lato previsto del dispo-
sitivo di montaggio per
SX804T (contrassegnato
con POLY).

AVVERTENZA
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» Togliere dalla confezione la vite di sicurezza 27
premontata con chiave dinamometrica per il mon-
taggio della 1 vite di sicurezza.

A

AVVERTENZA

In caso di utilizzo scorretto,
pericolo di caduta della vite di
sicurezza premontata!

» Aprire la confezione cor-
rettamente e non ruotarla
per evitare la caduta della
vite di sicurezza.

» Inserire la chiave dinamo-
metrica per il montaggio
della vite di sicurezza fino a
fine corsa sulla vite di sicu-
rezza premontata.

» Avvitare la vite di sicurezza premontata 27 con un
a coppia di serraggio 1,8 Nm sull'elemento di
serraggio 25, 26.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per distacchi
intraoperativi della vite di
sicurezza premontata!

» Per montare la vite di sicu-
rezza premontata utilizzare
il dispositivo di montaggio
per SX804T e la chiave
dinamometrica per il mon-
taggio della vite di sicu-
rezza e stringerla con una
coppia di serraggio di
1,8 Nm.

» Prima di usare la chiave
dinamometrica, accertarsi
che le frecce indicatrici
siano sullo zero.

» Sostituire la chiave dina-
mometrica se danneggiata.



» Verificare la posizione corretta del nasello di arre-
sto della boccola di centraggio 27a nell'elemento
di serraggio 25, 26.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per impossi-
bilita di applicare il momento
dell'elemento di controsup-
porto durante il serraggio dei
dadi di fissaggio o della vite di
sicurezza premontata SX804T!
» Fare attenzione ad inserire
completamente i naselli di
arresto della boccola di
centraggio nelle apposite
scanalature dell'elemento
di serraggio.

Inserire i fili di Kirschner

» Montare lo strumento
Kirschner 5.

» Inserire ed avvitare il filo di Kirschner 4a con lato
filettato all'estremita del tubo puntatore 5a.

A

AVVERTENZA

inseritore per filo di

Pericolo di danneggiamento

dello strumento inseritore a

causa della filettatura dan-

neggiata di un filo di Kir-

schner!

» Non utilizzare piu volte il
set filo di Kirschner sterile.

» Posizionare il filo di Kirschner 4a e inserirlo sotto
controllo radiologico.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per posizio-
namento errato dei fili di Kir-
schner!

» Posizionare i fili di Kir-
schner esclusivamente
sotto controllo radiologico.

» Sottoporre a controllo
radiologico la posizione dei
fili di Kirschner per tutta la
durata dell'operazione.

» Applicare i fili di Kirschner
in modo da non lesionare in
alcun modo le radici dei
nervi, il midollo spinale,
nonché vasi ed organi.

» Svitare lo spintore di inserimento 5¢ in senso
antiorario.

» Aprire la corticale.

A

AVVERTENZA

Possibile piegamento del filo di

Kirschner a causa di tubo pun-

tatore ribaltato!

» Non ribaltare lo strumento
inseritore con il filo di Kir-
schner.
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» Inserire lo

spintore dell'elemento di

controsupporto 5d nello strumento inseritore del
filo di Kirschner 5.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni causato da

scambio di strumenti!

» Non usare lo strumento per
la revisione delle viti per
controsupportare i fili di
Kirschner.

» Usare esclusivamente lo
spintore dell'elemento di
controsupporto per sup-
portare i fili di Kirschner.

» Smontare lo strumento inseritore 5 attraverso il
filo di Kirschner 4a. Con lo spintore dell'elemento

di controsupporto 5d

Kirschner 4a.

AVVERTENZA

sostenere il filo di

Pericolo di lesioni a causa della
forzatura del filo di Kirschner
con spintore dell'elemento di
controsupporto!

» Smontare lo strumento
inseritore con il filo di Kir-
schner sotto controllo
radiologico.

» Inserire la protezione per filo di Kirschner 3 se desi-
derato con pinza di tenuta per barre/placche 10 a
protezione delle parti molli adiacenti.

VAN

AVVERTENZA
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Pericolo di lesioni a causa della
forzatura del filo di Kirschner
con relativa protezione!

» Applicando la protezione,
assicurarsi che il filo di Kir-
schner non venga spinto in
avanti.

» Applicare la protezione per
filo di Kirschner sotto con-
trollo radiologico.

Impianto della vite poliassiale 7,0 mm blu
o della vite poliassiale XL 10 mm blu

» Smontare la protezione per filo di Kirschner 3 con
pinza di tenuta per barre/placche 10.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni causate
dalla punta del filo di Kir-
schner!

» Verificare che il filo di Kir-
schner, serrando la relativa
protezione con pinza di
tenuta per barre/placche,
non fuoriesca dal corpo
vertebrale.

» Inserire I'elemento di controsupporto 8 sulla guida

tubolare 7.

A

AVVERTENZA

Possibile danneggiamento
della guida tubolare in caso di
utilizzo scorretto!

» Inserire I'elemento di con-
trosupporto sulla guida
tubolare finché non scatta
percettibilmente in posi-
zione.

» Perrimuovere I'elemento di
controsupporto dalla guida
tubolare, sbloccare il colle-
gamento a scatto tirando
dall'impugnatura
dell'astina di pulizia e
tirare verso I'alto I'ele-
mento di controsupporto.

» Posizionare I'elemento di
controsupporto sul lato
corretto della guida tubo-
lare. Attenersi al contras-
segno dorato.



>

>

>

Inserire la guida tubolare 7 ex situ sulla boccola di
centraggio 27a. Fare attenzione all'allineamento.

A

AVVERTENZA

Bloccaggio del cacciavite can-
nulato nella guida tubolare a
causa di utilizzo errato!

» Assicurarsi che la guida
tubolare scatti sulla boc-
cola di centraggio in modo
completo e percettibile.

Inserire il cacciavite cannulato 6 nella guida
tubolare 7.

Inserire la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 attra-
verso il filo di Kirschner 4a e avvitarla con il cac-
ciavite cannulato 6 finché le prime scanalature
della filettatura non si inseriscono nel corpo verte-
brale.

Pericolo di lesioni a causa della
forzatura del filo di Kirschner
con vite poliassiale 7,0 mm
blu, vite poliassiale XL 10 mm
blu o cacciavite cannulato!

» Inserire completamente
nella guida tubolare il cac-
ciavite cannulato durante
I'inserimento e |'avvita-
mento della vite poliassiale
7,0 mm blu o della vite
poliassiale XL 10 mm blu.

» Non togliere mai dalla
guida tubolare il cacciavite
cannulato durante I'avvi-
tamento della vite polias-
siale 7,0 mm blu o della
vite poliassiale XL 10 mm
blu nel corpo vertebrale ed
evitare di reinserirlo.

A

AVVERTENZA

» Inserire la vite poliassiale
7,0 mm blu o la vite
poliassiale XL 10 mm blu
per via ortograda attra-
verso il filo di Kirschner.

» Avvitare la vite poliassiale
7,0 mm blu o la vite
poliassiale XL 10 mm blu al
massimo di 2-3 giri prima
di estrarre il filo di Kir-
schner con lo strumento
estrattore.

» Inserire lo strumento estrattore 4b per filo di

Kirschner 4a nel cacciavite cannulato 6 ed avvi-
tarlo sul filo di Kirschner 4a.

Estrarre il filo di Kirschner 4a.

Awvitare la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32.

L'elemento di serraggio 25, 26 ¢ fissato sul corpo
vertebrale.

171



o

Aesculap®
MACS I

» Assicurarsi che la poliassialita dell'elemento di
serraggio 25, 26 non sia limitata.

Pericolo (.il lesioni a causa della AVVERTENZA
penetrazione della parete

AVVERTENZA posteriore del corpo verte-
brale!

» Avvitare la vite poliassiale
7,0 mm blu o la vite
poliassiale XL 10 mm blu
sotto controllo radiologico.

Se non ¢ possibile fissare le barre di connessione SSE o

la placca di stabilizzazione:

» Avvitare la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 fino al punto in cui la
poliassialita non & ancora limitata.

» Rimuovere il cacciavite cannulato 6 dalla guida
tubolare 7.

» Rimuovere la guida tubolare 7 insieme all'ele-
mento di controsupporto 8 dalla boccola di cen-
traggio 27a.

172

Pericolo di lesioni causate
dall'estrazione della vite
poliassiale 7,0 mm blu o della
vite poliassiale XL 10 mm blu
dal corpo vertebrale a causa di
utilizzo scorretto o mancato
rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Per una facile estrazione
del cacciavite cannulato,
applicare gli strumenti
inseritori in posizione orto-
grada rispetto alla vite
poliassiale 7,0 mm blu o
alla vite poliassiale XL
10 mm blu.

» Prima di rimuovere la guida
tubolare insieme all'ele-
mento di controsupporto
dalla boccola di centraggio,
togliere il cacciavite can-
nulato dalla guida tubo-
lare.

» Applicare una forza di
estrazione al di sopra della
testata dell'elemento di
controsupporto.



Serraggio della placca di stabilizzazione

» Misurare la distanza tra gli elementi di
serraggio 25, 26 con lo strumento di tensiona-
mento osseo FGO45R.

Nota
La lunghezza corretta della placca deriva dal valore
misurato pit 30 mm.

Pericolo di lesioni del seg-
mento di movimento adia-
AVVERTENZA cent_e_a ca_usa della placca di
stabilizzazione sporgente!
» Scegliere una placca di
stabilizzazione il piu possi-
bile piccola (scala di
5 mm).

» Inserire la placca di stabilizzazione 24 con pinza di
tenuta per barre/placche 10 sulle boccole di
centraggio 27a. Assicurarsi che il lato piatto con-
trassegnato sia rivolto verso I'alto.

Pericolo di lesioni a causa di
insufficiente stabilita del
AVVERTENZA  Sistemal

» Posizionare la placca di
stabilizzazione con lato
piatto contrassegnato
rivolto verso I'alto sull'ele-
mento di serraggio o sulla
vite poliassiale XL 10 mm

blu.

» Afferrare il dado di fissaggio 28 con la chiave a
tubo per dadi 11.

» Inserire la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto8 nella chiave a tubo per dadi 11.

» Fare scattare la guida tubolare 7 con la chiave a
tubo per dadi 11 in situ sulla boccola di
centraggio 27a.

Se la guida tubolare 7 non riesce a scattare sulla boc-

cola di centraggio 27a:

» Per far scattare la guida tubolare sulla boccola di
centraggio: Togliere il cacciavite 6, 13 dalla guida

tubolare 7.
- oppure -

» Inserire la guida tubolare 7 in posizione ortograda
sulla boccola di centraggio 27a.

» In opzione: Inserire il cacciavite per vite di sicu-
rezza 13 nella guida tubolare 7.

» Avvitare il dado di fissaggio 28 con I'impugnatura
a T della chiave a tubo per dadi 11.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di
insufficiente stabilita di ser-
raggio del dado di fissaggio!
» Applicare i dadi di fissaggio

in posizione ortograda.
Serrare con cautela i dadi
di fissaggio, evitando di
danneggiare le filettature
esterne dell'elemento di
serraggio o della vite
poliassiale XL 10 mm blu.
In caso di danneggiamento,
sostituire le filettature
esterne dell'elemento di
serraggio o la vite polias-
siale XL 10 mm blu.
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Se il dado di fissaggio 28 non pud essere avvitato
sull'elemento di serraggio 25, 26 o sulla vite polias-
siale XL 10 mm blu 32:

» Trasmettere la forza di trazione attraverso la guida
tubolare 7. Inserire il cacciavite per vite di
sicurezza 13 nella guida tubolare 7.

» Avvitare il dado di fissaggio 28 con chiave dinamo-
metrica per dadi 12. Controsupportare con l'ele-
mento di controsupporto 8.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di

insufficiente stabilita di ser-

raggio del dado di fissaggio!

» Applicare correttamente i
dadi di fissaggio.

» Serrare i dadi di fissaggio
con la chiave dinamome-
trica.

» Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

Pericolo di lesioni a causa di
controsupporto mancante o
insufficiente!

A

AVVERTENZA
» Per creare il controsup-

porto utilizzare I'elemento
di controsupporto previsto.

» Assicurarsi che sulla
colonna vertebrale ven-
gano trasmesse meno forze
possibili.
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Danni all'impianto da ecces-
sivo serraggio dei dadi di fis-
saggio!

» Serrare il dado di fissaggio
in modo preciso con
I'apposita chiave dinamo-
metrica.

A

AVVERTENZA

» Non bloccare la meccanica
di scatto della chiave dina-
mometrica per dadi.

» Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

Possibili lesioni di vasi arteriosi
efo parti molli causate dallo
scivolamento della chiave
dinamometrica dalla chiave a
tubo per dadi!

» Inserire il componente
chiave della chiave dina-
mometrica per dadi com-
pletamente sulla chiave a
tubo per dadi.

A

AVVERTENZA

» Elemento opzionale per la trasmissione di forze di
trazione: Togliere il cacciavite per vite di
sicurezza 13 dalla guida tubolare 7.

» Rimuovere la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto 8 dalla boccola di centraggio 27a.
Creare il controsupporto con la chiave a tubo per
dadi 11.



Pericolo di lesioni causate
dall'estrazione della vite
poliassiale 7,0 mm blu o della
vite poliassiale XL 10 mm blu
dal corpo vertebrale a causa di
utilizzo scorretto o mancato
rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Per una facile rimozione
della boccola di centraggio
posizionare la guida tubo-
lare con I'elemento di con-
trosupporto in posizione
ortograda rispetto alla
boccola di centraggio.

» Prima di rimuovere la guida
tubolare insieme all'ele-
mento di controsupporto
dalla boccola di centraggio,
togliere il cacciavite per
vite di sicurezza dalla guida
tubolare.

» Applicare una forza di
estrazione al di sopra della
testata dell'elemento di
controsupporto.

A

AVVERTENZA

» Rimuovere la chiave a tubo per dadi 11 dal dado di
fissaggio 28.

Serraggio delle barre di connessione

5,2 mm SSE

» Misurare la distanza tra gli elementi di
serraggio 25, 26 o la vite poliassiale XL 10 mm

blu 32 con lo strumento di tensionamento osseo
FGO45R.

Nota
La lunghezza corretta delle barre deriva dal valore
misurato pit 30 mm.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di
barre di connessione SSE spor-
genti o spigoli vivi!

» Scegliere una barra di con-
nessione SSE il piu possi-
bile piccola.

» Se necessario, accorciare la
barra di connessione SSE
con uno strumento adatto.
Se necessario, arrotondare
gli spigoli vivi con uno
strumento adatto.

» Piegare le barre di connessione SSE 23 nella curva-
tura della colonna vertebrale con una pinza piega-
barre SSE 14.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di
insufficiente stabilita del
sistema!

» Non piegare troppo o ripie-
gare la barra di connes-
sione SSE.

» Per piegare la barra di con-
nessione SSE utilizzare la
pinza piegabarre SSE.

» Non piegare la barra di
connessione SSE nell'area
dell'appoggio sugli elementi
di serraggio o sulle viti
poliassiali XL 10 mm blu.
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» Afferrare il dado di fissaggio 28 con la chiave a
tubo per dadi 11.

» lInserire la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto 8 nella chiave a tubo per dadi 11.

» Far scattare la guida tubolare 7 con la chiave a
tubo per dadi11 in situ sulla boccola di
centraggio 27a.

Se la guida tubolare 7 non riesce a scattare sulla boc-

cola di centraggio 27a:

» Per far scattare la guida tubolare sulla boccola di
centraggio: Togliere il cacciavite 6, 13 dalla guida
tubolare 7.

- oppure -

» Inserire la guida tubolare 7 in posizione ortograda
sulla boccola di centraggio 27a.

» Inserire la prima barra di connessione 52 mm
SSE 23 nella rientranza posteriore del primo ele-

mento di serraggio 25, 26 o la vite poliassiale XL
10 mm blu 32 con pinza di tenuta per barre/
placche 10.

Assicurarsi che la poliassialita dell'elemento di ser-
raggio o delle viti poliassiali XL 10 mm blu non sia
limitata.

Awvitare il dado di fissaggio 28 con I'impugnatura
a T della chiave a tubo per dadi 11 di max. due giri.
La barra posteriore ¢ fissata.
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Pericolo di lesioni a causa di
insufficiente stabilita di ser-
AVVERTENZA raggio del dado di fissaggio!

» Applicare i dadi di fissaggio
in posizione ortograda.

» Serrare con cautela i dadi
di fissaggio, evitando di
danneggiare le filettature
esterne dell'elemento di
serraggio o della vite
poliassiale XL 10 mm blu.

» In caso di danneggiamento,
sostituire le filettature
esterne dell'elemento di
serraggio o la vite polias-
siale XL 10 mm blu.

Se il dado di fissaggio 28 non pud essere avvitato
sull'elemento di serraggio 25, 26 o sulla vite polias-
siale XL 10 mm blu 32:

» Trasmettere la forza di trazione attraverso la guida
tubolare 7. Inserire il cacciavite per vite di
sicurezza13 nella guida tubolare 7.

» Inserire la prima barra di connessione SSE 23 nella
rientranza posteriore del secondo elemento di
serraggio 25, 26 o sulla vite poliassiale XL 10 mm
blu 32 con pinza di tenuta per barre/placche 10.

» Assicurarsi che la poliassialita dell'elemento di ser-
raggio non sia limitata.

» Avvitare il dado di fissaggio 28 con I'impugnatura
a T della chiave a tubo per dadi 11.

La barra posteriore ¢ fissata.

» Inserire la seconda barra di connessione SSE 23
nella rientranza anteriore del primo e secondo ele-
mento di serraggio 25, 26 o sulla vite poliassiale
XL 10 mm blu 32 con pinza di tenuta per barre/
placche 10.



» Avvitare il dado di fissaggio 28 con chiave dina-
mometrica per dadi 12. Creare un supporto con

I'elemento di controsupporto 8.

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di

insufficiente stabilita di ser-

raggio del dado di fissaggio!
Serrare i dadi di fissaggio
con la chiave dinamome-
trica.

» Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

Pericolo di lesioni a causa di
controsupporto mancante o
insufficiente!

» Per creare il controsup-
porto utilizzare I'apposito
elemento.

» Assicurarsi che sulla
colonna vertebrale ven-
gano trasmesse meno forze
possibili.

Danni all'impianto da ecces-
sivo serraggio dei dadi di fis-
saggio!

» Serrare il dado di fissaggio
esattamente con I'apposita
chiave dinamometrica.

» Non bloccare la meccanica
di scatto della chiave dina-
mometrica per dadi.

» Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

A

AVVERTENZA

Possibili lesioni di vasi arteriosi
efo parti molli causate dallo
scivolamento della chiave
dinamometrica dalla chiave a
tubo per dadi!

» Inserire il componente
chiave della chiave dina-
mometrica per dadi com-
pletamente sulla chiave a
tubo per dadi.

» Elemento opzionale per la trasmissione della forza
di trazione: togliere il cacciavite per vite di
sicurezza 13 dalla guida tubolare 7.

» Rimuovere la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto 8 dalla boccola di centraggio 27a.
Creare il supporto con la chiave a tubo per dadi 11.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni causate
dall'estrazione della vite
poliassiale 7,0 mm blu o della
vite poliassiale XL 10 mm blu
dal corpo vertebrale a causa di
utilizzo scorretto o mancato
rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Per una facile rimozione
della boccola di centraggio
posizionare la guida tubo-
lare con I'elemento di con-
trosupporto in posizione
ortograda rispetto alla
boccola di centraggio.

» Prima di rimuovere la guida
tubolare insieme all'ele-
mento di controsupporto
dalla boccola di centraggio,
togliere il cacciavite per
vite di sicurezza dalla guida
tubolare.

» Applicare una forza di
estrazione al di sopra della
testata dell'elemento di
controsupporto.

» Rimuovere la chiave a tubo per dadi 11 dal dado di

fissaggio 28.
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Applicazione definitiva della vite polias-
siale 7,0 mm blu o della vite poliassiale
XL 10 mm blu

» Avvitare la vite poliassiale o la vite XL con caccia-
vite per viti a sfera.

Fuoriuscita della vite polias-
siale 7,0 mm blu o della vite
AVVERTENZA poliassiale XL 10 mm blu d_al

corpo vertebrale a causa di

utilizzo scorretto o mancato

rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Stringere nuovamente la
vite poliassiale 7,0 mm blu
o la vite poliassiale XL
10 mm blu di un giro al
massimo per parte.

» Estrarre il cacciavite per
viti a sfera mediante lievi
movimenti rotatori a sini-
stra ed a destra dalla
sezione posteriore della
vite poliassiale 7,0 mm blu
o della vite poliassiale XL
10 mm blu.

Impianto della vite di stabilizzazione

» Far scattare la boccola puntatrice per vite di
stabilizzazione 17, 18.
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A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per scambio,

applicazione errata o mancato

impiego della bussola punta-

trice per vite di stabilizzazione!

» Inserire la bussola punta-
trice per vite di stabilizza-
zione sulla boccola di cen-
traggio una semplice
apertura a scatto in posi-
zione ortograda.

» Utilizzando I'elemento di
serraggio T, utilizzare la
boccola puntatrice per vite
di stabilizzazione a livello
toracico, vedere geometria
dell'impugnatura T.

» Utilizzando I'elemento di
serraggio TL, utilizzare la
boccola puntatrice per vite
di stabilizzazione a livello
lombare, vedere geometria
dell'impugnatura L.

» Utilizzando la vite polias-
siale XL 10 mm blu, utiliz-
zare la boccola puntatrice
per vite di stabilizzazione a
livello lombare, vedere
geometria dell'impugna-
tura L.

» Inserire la boccola punta-
trice per vite di stabilizza-
zione in modo che questa si
trovi sopra al foro per vite
di stabilizzazione nell'ele-
mento di serraggio o sopra
alla vite poliassiale XL
10 mm blu.

» Per inserire la vite di stabi-
lizzazione usare sempre
I'apposita bussola punta-
trice per vite di stabilizza-
zione.



» Incidere con il bulino 16, 19.

Per evitare lo scorretto posizionamento della vite di

stabilizzazione 29, 30 o l'insufficiente bulinatura a

causa di scambio di strumenti:

» Utilizzando I'elemento di serraggio T 25 utilizzare
il bulino per vite di stabilizzazione viola 19.

- oppure -

» Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 utilizzare
il bulino lombare 16.

» Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 inserire lo strumento
per la revisione delle viti 15 nel cacciavite
cannulato 6.

» Inserire la vite di stabilizzazione 29, 30 sull'esa-
gono del cacciavite 6, 20.

» Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 avvitare lo strumento
per la revisione delle viti 15 nella vite di stabilizza-
zione 6,5 mm gialla 30.

» Utilizzando I'elemento di serraggio T 25 ruotare il
dado di fissaggio in senso orario per fissare la vite
di stabilizzazione 4,5 mm viola 29 con il cacciavite
per vite di stabilizzazione viola 20, vedere istru-
zioni per l'uso TAO11177.

» Avvitare la vite di stabilizzazione 29, 30 nel corpo
vertebrale finché non & completamente inserita
nell'elemento di serraggio 25, 26 o la vite polias-
siale XL 10 mm blu 32.

Pericolo di lesioni a causa della
fuoriuscita della vite di stabi-
AVVERTENZA lizzazione!
» Auvvitare la vite di stabiliz-
zazione completamente in
modo da far scattare in

posizione il blocco auto-
matico.

Pericolo di lesioni a causa della
penetrazione della parete

AVVERTENZA t;:osterlore del corpo verte-

rale!

» Awvitare la vite di stabiliz-
zazione sotto controllo
radiologico.

» Per inserire la vite di stabi-
lizzazione usare sempre
I'apposita bussola puntatrice
per vite di stabilizzazione.

Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 svitare lo strumento
per la revisione delle viti 15 dalla vite di stabilizza-
zione 6,5 mm gialla 30.

Utilizzando I'elemento di serraggio T 25 ruotare il
dado di fissaggio in senso antiorario, per allentare
la vite di stabilizzazione 4,5 mm viola 29, vedere
istruzioni per I'uso TAO11177.

Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 estrarre il cacciavite
cannulato 6 dalla vite di stabilizzazione 6,5 mm
gialla 30.

Pericolo di lesioni causate
dall'estrazione della vite
poliassiale 7,0 mm blu o della

AVVERTENZA vite poliassiale XL 10 mm blu

dal corpo vertebrale a causa di

utilizzo scorretto o mancato

rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Per una facile estrazione
della vite di stabilizzazione
posizionare il cacciavite
cannulato in posizione
ortograda rispetto alla vite
di stabilizzazione.

» Prima di estrarre il caccia-
vite cannulato dalla vite di
stabilizzazione avvitare svi-
tare lo strumento per la
revisione delle viti dalla
vite di stabilizzazione.
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» Estrarre la boccola puntatrice per vite di
stabilizzazione 17, 18 dalla  boccola di
centraggio 27a.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per il bloc-
caggio della bussola punta-
trice per vite di stabilizzazione
nella boccola di centraggio a
causa di forte spostamento
angolare fra la direzione di
ingresso e I'asse della boccola
di centraggio.

» Per un'estrazione control-
lata di una boccola punta-
trice bloccata per vite di
stabilizzazione, procedere
all'allentamento con una
vite di
stabilizzazione 6,5 mm
gialla lunga almeno
40 mm.

Bloccaggio della poliassialita

» Inserire la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto 8 in situ sulla boccola di
centraggio 27a.

Se la guida tubolare7 non riesce a scattare sulla boc-

cola di centraggio 27a:

» Per far scattare la guida tubolare sulla boccola di
centraggio: Togliere il cacciavite 6, 13 dalla guida
tubolare 7.

- oppure -

» Inserire la guida tubolare 7 in posizione ortograda
sulla boccola di centraggio 27a.

» Inserire il cacciavite per vite di sicurezza 13 nella
guida tubolare 7.

» Inserire la chiave dinamometrica per vite di
stabilizzazione 21 sul cacciavite per vite di
sicurezza 13.
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Pericolo di lesioni e/o danneg-
giamento dei componenti
dell'impianto a causa di man-
cato rispetto della sequenza
delle fasi operatorie!

» Inserire la chiave dinamo-
metrica per vite di sicu-
rezza sull'apposito caccia-
vite solo se quest'ultimo &
completamente inserito
nella vite di sicurezza.

» |l cacciavite per vite di
sicurezza nella guida tubo-
lare non deve scorrere
verso il basso troppo velo-
cemente insieme alla
chiave dinamometrica per
vite di sicurezza.

A

AVVERTENZA

» Serrare la vite di sicurezza 27b.
Serraggio percettibile grazie a doppio scatto.



AVVERTENZA

Rischio di lesioni se la vite di
sicurezza non ¢ sufficiente-
mente stretta!

» Non rimuovere gli stru-
menti dalla vite di sicu-
rezza dopo il primo scatto.

» Rimuovere gli strumenti
dalla vite di sicurezza solo
dopo il secondo scatto.

» Assicurarsi che la boccola
di centraggio non scivoli
via dall'elemento di serrag-
gio o dalla vite poliassiale
XL 10 mm blu dopo il
primo scatto.

» Serrare la vite di sicurezza
solo con la chiave dinamo-
metrica per vite di sicu-
rezza.

» Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

» Assicurarsi che il cacciavite
per vite di sicurezza si inse-
risca completamente nella
vite di sicurezza per evitare
un eventuale scivolamento.

» Assicurarsi che la scanala-
tura levigata del cacciavite
per vite di sicurezza sia
completamente coperta
dalla guida tubolare.

AVVERTENZA

AVVERTENZA

AVVERTENZA

Danni all'impianto da ecces-
sivo serraggio della vite di
sicurezza!

» Serrare il dado di sicurezza

con I'apposita chiave dina-
mometrica.

Far ricalibrare la chiave
dinamometrica per dadi dal
produttore al massimo ogni
due anni.

Per serrare la vite di sicu-
rezza utilizzare esclusiva-
mente la chiave dinamo-
metrica per vite di
sicurezza.

Pericolo di lesioni a causa di
controsupporto mancante o
insufficiente!

» Per creare un controsup-

porto usare sempre lo spe-
ciale controsupporto e fare
attenzione che alla colonna
vertebrale venga trasmessa
meno forza possibile.

Pericolo di lesioni perché nel
corpo rimane la boccola di
centraggio!

» In caso di mancanza della

chiave dinamometrica per
vite di sicurezza eseguire il
bloccaggio della vite di
sicurezza con l'impugna-
turaaT.
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» Estrarre gli strumenti 7, 8, 13, 21.

» Estrarre la chiave dinamometrica per vite di
sicurezza 21 con il cacciavite per vite di
sicurezza 13 dalla guida tubolare 7.

» Rimuovere la boccola di centraggio 27a dalla
guida tubolare 7.

A

AVVERTENZA

Contaminazione incrociata a
causa di insufficiente prepara-
zione sterile e mancato
rispetto delle istruzioni per
l'uso!

» Prima della preparazione
sterile rimuovere la boc-
cola di centraggio dalla
guida tubolare.

» Per rimuovere la boccola di
centraggio dalla guida
tubolare togliere il caccia-
vite per vite di sicurezza
dalla guida tubolare.

Revisione

» Inserire la chiave a tubo per dadi 11 sul dado di
fissaggio 28.

» Inserire I'impugnatura a T 22 sul cacciavite per vite
di sicurezza 13.

» Inserire il cacciavite per vite di sicurezza 13 con
impugnatura a T 22 nella vite di sicurezza 27b.

» Estrarre la vite di sicurezza 27b tramite il caccia-
vite per vite di sicurezza con impugnatura a T 22.

» Controsupporto tramite chiave a tubo per dadi 11.

» Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 inserire il cacciavite
cannulato 6 nella vite di stabilizzazione 6,5 mm
gialla 30.

» Utilizzando I'elemento di serraggio TL 26 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 inserire lo strumento
per la revisione delle viti 15 nel cacciavite
cannulato 6 e avvitarlo nella vite di stabilizzazione
6,5 mm giallo 30.
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» Utilizzando I'elemento di serraggio T 25 inserire il
cacciavite per vite di stabilizzazione viola 20 nella
vite di stabilizzazione 4,5 mm viola 29 e serrare in
senso  antiorario, vedere istruzioni per
I'uso TAO11177.

» Svitare la vite di stabilizzazione 29, 30 applicando
la forza di trazione. Superare la resistenza della
vite.

» Svitare la vite poliassiale 7,0 mm blu 31 o la vite
poliassiale XL 10 mm blu 32 con cacciavite per viti
a sfera 9 dai corpi vertebrali.

» Estrarre I'intero impianto con pinza di tenuta per
barre/placche 10.

Smontaggio intraoperatorio della vite di

sicurezza premontata

» Far scattare la guida tubolare 7 con elemento di
controsupporto 8 in situ sulla boccola di
centraggio 27a.

Se la guida tubolare7 non riesce a scattare sulla boc-

cola di centraggio 27a:

» Per far scattare la guida tubolare sulla boccola di
centraggio: Togliere il cacciavite 6, 13 dalla guida
tubolare 7.

- oppure -

» Inserire la guida tubolare 7 in posizione ortograda
sulla boccola di centraggio 27a.

» Inserire il cacciavite per vite di sicurezza 13 nella
guida tubolare 7.

» Inserire il cacciavite per vite di sicurezza 13 nella
vite di sicurezza 27b.

» Inserire I'impugnatura a T 22 sul cacciavite per vite
di sicurezza 13.



Pericolo di lesioni e/o danneg-
giamento dei componenti
dell'impianto a causa di man-
cato rispetto della sequenza
delle fasi operatorie!

» Inserire I'impugnatura a T
sul cacciavite per vite di
sicurezza solo se
quest'ultima & completa-
mente inserita nella vite di
sicurezza.

» |l cacciavite per vite di
sicurezza non deve scorrere
verso il basso troppo velo-
cemente insieme all'impu-
gnatura a T.

A

AVVERTENZA

» Togliere la vite di sicurezza premontata 27b
dall'elemento di serraggio 25, 26 o la vite polias-
siale XL 10 mm blu 32 in senso antiorario.

Montaggio intraoperatorio della vite di
sicurezza premontata

» Avvitare manualmente la vite di sicurezza
premontata 27 con la guida tubolare montata 7,
I'elemento di controsupporto 8, il cacciavite per
vite di sicurezza 13 sull'elemento di serraggio 25,
26 o la vite poliassiale XL 10 mm blu 32.

A

AVVERTENZA

Possibile rottura della vite di
sicurezza premontata in caso
di mancato rispetto delle
istruzioni per I'uso!

» Non utilizzare mai I'impu-
gnatura a T o la chiave
dinamometrica per vite di
sicurezza per avvitare la
vite di sicurezza premon-
tata.

A

AVVERTENZA

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per impossi-
bilita di applicare il momento
dell'elemento di controsup-
porto durante il serraggio dei
dadi di fissaggio o della vite di
sicurezza!

» Fare attenzione ad inserire
completamente i naselli di
arresto della boccola di
centraggio nelle apposite
scanalature nell'elemento
di serraggio o della vite
poliassiale XL 10 mm blu.

Pericolo di lesioni a causa di

insufficiente stabilita di ser-

raggio della vite di sicurezza!

» Applicare la vite di sicu-
rezza premontata in posi-
zione ortograda.

» Assicurarsi che I'avvita-
mento della vite di sicu-
rezza premontata avvenga
in modo corretto, per evi-
tare di danneggiare la
filettatura esterna della
vite di sicurezza premon-
tata e/o la filettatura
interna dell'elemento di
serraggio o della vite
poliassiale XL 10 mm blu.

» In caso di danneggiamento,
sostituire la filettatura
interna dell'elemento di
serraggio o la vite polias-
siale XL 10 mm blu.
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» Inserire la chiave dinamometrica per il montaggio
della vite di sicurezza 1 nel cacciavite per vite di
sicurezza 13.

» Serrare la chiave dinamometrica per il montaggio
della vite di sicurezza 1 con coppia di serraggio
1,8 Nm.

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per distacchi
intraoperativi della vite di
sicurezza premontata!

» Per il montaggio della vite
di sicurezza premontata
usare l'apposita chiave
dinamometrica e serrarla a
1,8 Nm.

» Prima di usare la chiave
dinamometrica, accertarsi
che le frecce indicatrici
siano sullo zero.

» Sostituire la chiave dina-
mometrica se danneggiata.

» Estrarre la chiave dinamometrica per il montaggio
della vite di sicurezza 1 dal cacciavite per vite di
sicurezza 13.

» Estrarre il cacciavite per vite di sicurezza 13 dalla
guida tubolare 7.

» Togliere la guida tubolare 7 insieme all'elemento di
controsupporto 8 dalla boccola di centraggio 27a.
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Pericolo di lesioni causate
dall'estrazione della vite
poliassiale 7,0 mm blu o della
vite poliassiale XL 10 mm blu
dal corpo vertebrale a causa di
utilizzo scorretto o mancato
rispetto della sequenza delle
fasi operatorie!

» Per estrarre la boccola di
centraggio, assicurarsi che
la guida tubolare con ele-
mento di controsupporto
sia in posizione ortograda
rispetto ad essa.

» Prima di rimuovere la guida
tubolare insieme all'ele-
mento di controsupporto
dalla boccola di centraggio,
togliere il cacciavite per
vite di sicurezza dalla guida
tubolare.

» Applicare una forza di
estrazione al di sopra della
testata dell'elemento di
controsupporto.

A

AVVERTENZA

Smontaggio
Cacciavite per vite di stabilizzazione viola FW342R

Nota

Le operazioni di montaggio e smontaggio sono
descritte nelle istruzioni per I'uso TAO11177.
Strumento inseritore per filo di Kirschner FW408R

Nota

Lo smontaggio si effettua nella sequenza inversa
rispetto al montaggio.

Elemento di controsupporto FW399R

Nota
Lo smontaggio si effettua nella sequenza inversa
rispetto al montaggio.



Chiave dinamometrica per dadi FW416R

Nota
Lo smontaggio si effettua nella sequenza inversa
rispetto al montaggio.

Montaggio
Cacciavite per vite di stabilizzazione viola FW342R

Nota
Le operazioni di montaggio e smontaggio sono
descritte nelle istruzioni per I'uso TAO11177.

Strumento inseritore per filo di Kirschner FN408R
» Awvitare la barra di presa 5b.

» Inserire lo spintore di inserimento 5¢ nel tubo
puntatore 5a, vedere Fig. 1.

@
5a

—b5c

Fig. 1

Elemento di controsupporto FW399R

» Avvitare l'astina di pulizia 8b nell'elemento di
controsupporto 8a, vedere Fig. 2.

-) 8a

Fig. 2

Chiave dinamometrica per dadi FW416R

» Inserire il componente chiave 12¢ nell'apposita
sede finché non scatta percettibilmente in posi-
zione.

» Spingere I'impugnatura 12a in direzione contraria
alla freccia e avvitare, vedere Fig. 3.

Fig. 3
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Procedimento di preparazione ste-
rile validato

Avvertenze generali di sicurezza
Nota
Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee

guida nazionali e internazionali nonché le norme igie-
niche 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 nazionalivigentiin relazione alla prepara-
zione sterile dei prodotti.

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita di questo presidio medico-chirurgico pud essere
assicurata soltanto previa validazione nel processo di
preparazione. La responsabilitd di cido ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica racco-
mandata.

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é
stato eseguito nel container per sterilizzazione
Aesculap.

186

Prodotti monouso

A

AVVERTENZA

Pericolo di infezione ai
pazienti efo utilizzatori e com-
promissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a
riutilizzo. L'eventuale conta-
minazione e/o funzionamento
scorretto dei prodotti
potrebbe causare lesioni,
malattie o addirittura la
morte!
» Non sottoporre il prodotto
a preparazione sterile!

Lo stesso vale per:

Cod. art. Descrizione

SX804T Vite di sicurezza premontata (vite
di sicurezza, boccola di centraggio)

FW406S Set filo di Kirschner sterile

(2 x filo di Kirschner, 1 x strumento
estrattore)

» Prima della preparazione sterile della guida
tubolare 7 assicurarsi che la boccola di
centraggio 27a dal termine del lavoro sia stata
smontata e scartata.



Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono
rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando
corrosione. Pertanto tra l'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare 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 pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-
zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione) possono causare danni da cor-
rosione (corrosione perforante, tensocorrosione), con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
€ necessario eseguire un adeguato 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 mate-
riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i sequenti problemi:
W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture 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.
m Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, 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 prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pub-
blicazioni Libretto rosso - Corretta preparazione
sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del

procedimento di preparazione sterile

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in confor-
mita alle istruzioni.

» Aprire il prodotto con snodo.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili
preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es.
€on una siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfe-
zione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

» Disassemblare il cacciavite per vite di stabilizza-
zione viola 20 prima della pulizia, vedere
TA011177.
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Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il pro-
dotto per il procedimento di preparazione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non
ATTENZIONE idonei e/o temperature troppo
elevate!
» Utilizzare soltanto deter-
genti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del
produttore
- siano ammessi (ad es.
per I'alluminio, le pla-
stiche, I'acciaio legato),

- non aggrediscano i
rammolitori (ad es. sili-
cone).

» Rispettare le indicazioni
relative a concentrazione,
temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la tempera-
tura massima ammessa per
la pulizia di 60 °C.

» Per la pulizia automatica non usare sostanze chi-

miche ossidanti (ad es. H,0,), in quanto possono
causare sbiancamenti/perdite dello strato.

188



Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Pulizia manuale ad
ultrasuoni e disinfezione
per immersione

m FW416R

Pulizia automatica alca-
lina e disinfezione ter-
mica

m FW396R

FW405R

FW407R

FW411R

FW419R

Particolarita

W Spazzolino per pulizia:

- ad es. TA-Nr. 007747 per FW394R,
FW397R, FW409R, FW413R, FW417R,
FW429R

- ad es. FO764200 per FW394

- ad es. TE654202 per FW408R

- ad es. GK469200 per FW398R

- ades. TA No. 011944 per FW399R

- ades. TA No. 006874 per FW395R

Siringa monouso 20 ml

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione
aperta oppure muovendone le parti articolate.
Fase di asciugatura: Usare un panno privo di
lanugine o aria compressa per uso medico

Spazzolino per pulizia: ad es. TA No. 007747

® Siringa monouso 20 ml

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione
aperta oppure muovendone le parti articolate.
Fase di asciugatura: Usare un panno privo di
lanugine o aria compressa per uso medico

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per
la pulizia (evitando zone d'ombra).

Collegare i singoli componenti con lumi e canali
direttamente all'apposito attacco di irrigazione
del carrello iniettore.

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
aperto.

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuale e sottocapitolo:

Capitolo Pulizia manuale
con disinfezione per
immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuale e sottocapitolo:

Capitolo Pulizia manuale
ad ultrasuoni e
disinfezione per
immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione
automatiche e sottocapitolo:

Capitolo Pulizia
automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia preliminare
manuale con spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e disin-
fezione termica

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

B Spazzolino per pulizia:

- ad es.TANo. 007747 per FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- ad es. FO764200 per FW394R

- ad es. TE654202 per FW408R

- ad es. GK469200 per FW398R

- ades. TA No. 011944 per FW399R

- ades. TA No. 006874 per FW395R

Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per

la pulizia (evitando zone d'ombra).

Collegare i singoli componenti con lumi e canali

direttamente all'apposito attacco di irrigazione

del carrello iniettore.

Per la pulizia tenere aperte le estremita di

lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo

aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione
automatiche con pulizia
preliminare manuale e sot-
tocapitolo:

m Capitolo Pulizia
preliminare manuale con
spazzolino

m Capitolo Pulizia
automatica alcalina e
disinfezione termica

Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni
e spazzolino, successiva
pulizia alcalina automa-
tica e disinfezione ter-
mica

m FW416R

Spazzolino per pulizia: ad es. TA No. 007747
Siringa monouso 20 ml

Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per
la pulizia (evitando zone d'ombra).

Collegare i singoli componenti con lumi e canali

direttamente all'apposito attacco di irrigazione
del carrello iniettore.

Per la pulizia tenere aperte le estremita di
lavoro.

Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo
aperto.

Capitolo Pulizia/Disinfezione
automatiche con pulizia
preliminare manuale e sot-
tocapitolo:

m Capitolo Pulizia
preliminare manuale con
ultrasuoni e spazzolino

m Capitolo Pulizia
automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia/disinfezione manuale

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di
risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca
con la soluzione 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/disin-
fezione.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- Concentrato privo di aldeidi,
tante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

] Risciacquo inter-  TA 1 - A-P -
medio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
v Risciacquo finale  TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed
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Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

Fase |

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione 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 riconoscibile 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

>

>
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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 Il

>

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione 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 ade-
guata. Accertarsi 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
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.



Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

] Risciacquo interme- TA 1 - A-P -
dio (fredda)
1l Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
(fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\" Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\" Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed
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Rispettare le informazioni relative agli spazzolini
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.

e |

Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici 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 riconoscibile 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

>

>
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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 Il

>

Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione 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 accertandosi che tutte le superfici accessi-
bili 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
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione
validato.



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 veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <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 Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
vV Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\" Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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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 veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Pulizia disinfet- TA (fredda) >15 Concentrato privo di aldeidi,
tante fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

1] Risciacquo TA (fredda) 1 - A-P -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini  » Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione  » Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
validato. la soluzione disinfettante ad azione detergente

attiva e una siringa monouso idonea, comunque

Fase |
sempre per almeno per 5 volte.

» Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per ~ Fase Il
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici  » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

accessibili risultino inumidite. superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia  » Durante il risciacquo muovere i componenti non
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

€ pil riconoscibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili
per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia
idoneo.
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Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%

1} Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini  Fase Il
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere  p Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
Procedimento di preparazione sterile e disinfezione superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

validato. » Durante il risciacquo muovere i componenti non

Fase | rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che
tutte le superfici 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 riconoscibile 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.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/cor-

rosione da attrito) al prodotto

dovuti a lubrificazione insuffi-
ciente!

» Prima di eseguire il con-
trollo del funzionamento
oliare leggermente le parti
mobili (ad es. snodi, scorre-
voli e barre filettate) con
un olio per la cura idoneo
per il procedimento di ste-
rilizzazione usato (ad es.
per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT®
JG600 oppure oliatore a
goccia STERILIT® JG598).

A

ATTENZIONE

Far raffreddare il
ambiente.

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura veri-
ficare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzio-
nante e che non presenti danni, ad es. all'isola-
mento, nonché componenti corrosi, staccati,
deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alte-
rati.

prodotto a temperatura

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non
pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap
all'Assistenza tecnica, vedere Assistenza tecnica.
Assemblare il prodotto smontabile, vedere Mon-
taggio.

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

Imballo

>

>

>

Proteggere adeguatamente i prodotti con estre-
mita 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 presenti siano adeguatamente protetti.
Imballare i cestelli in maniera idonea per il proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap con-
tainer per sterilizzazione).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

Nota
La guida tubolare 7 deve essere separata dall'elemento
di controsupporto 8 prima della sterilizzazione

Nota

Lo strumento inseritore per filo di Kirschner5, I'ele-
mento di controsupporto 8, la chiave dinamometrica
perdadi 12 possono essere sterilizzati solo dopo essere
stati smontati.

>

Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso

a tutte le superfici esterne ed interne (ad es.

aprendo valvole e 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 fra-
zionato a 134 °C, durata 5 min

Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-

dotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che

non venga superato il carico massimo ammesso per

la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produt-

tore.
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Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico
ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile
in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e termostatato in maniera uniforme.

Manutenzione ordinaria

La chiave dinamometrica FW419R ¢ calibrata dal pro-

duttore su 1,8 Nm.

Se con la chiave dinamometrica non sotto carico la

freccia indicatrice non si trova sullo zero, la chiave &

danneggiata e non deve assolutamente essere utiliz-

zata.

» Sostituire la chiave dinamometrica danneggiata.

» Far ricalibrare la chiave dinamometrica FW412R e
FW416R dal produttore al massimo ogni due anni.
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Assistenza tecnica

A

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfun-
zionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/
Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirur-

giche possono comportare il decadere dei diritti di

garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richie-
sti all'indirizzo predetto.



Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!

L'incenerimento del prodotto, dei relativi componenti e

della confezione non comporta la formazione di residui

tossici.

» Nell'incenerimento rispettare assolutamente le
normative nazionali!

Per evitare di liberare sostanze tossiche, l'inceneri-

mento del prodotto, dei relativi componenti e della

confezione deve avvenire in un inceneritore idoneo

(>1 000 °C).

» Nell'incenerimento rispettare assolutamente le
normative nazionali!
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Legenda

A Instrumentos de montagem

1 Chave dinamométrica para a montagem do para-
fuso de sequranca

2 Dispositivo de montagem para SX804T

Instrumentos para fio de Kirschner
Proteccéo de fio de Kirschner

Kit de fio de Kirschner esterilizado

a Fio de Kirschner (2x)

b Instrumento extractor (1 x)

5 Instrumento de aplicacéo de fio de Kirschner
a Tubo alvo

P W

b Alavanca de controlo
¢ Embolo de impacto
d Puncdo de retencédo

C Instrumentos introdutores para parafuso polia-
xial
Chave de parafusos canulada

7 Tubo guia
Contra-apoio (barra de limpeza, contra-apoio sem
barra de limpeza)

9 Chave de parafusos de extremidade esférica

D Instrumentos introdutores para placa de estabi-
lizagdo

7 Tubo guia
Contra-apoio (barra de limpeza, contra-apoio sem
barra de limpeza)

10 Pinca para barras/placas

11 Chave de caixa para porcas

12 Chave dinamométrica para porcas

13 Chave de fendas para parafuso de seguranca
(opcional)

E Instrumentos introdutores para barras de unido
SSE

7 Tubo guia

Contra-apoio (barra de limpeza, contra-apoio sem
barra de limpeza)
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10 Pinga para barras/placas

11 Chave de caixa para porcas

12 Chave dinamométrica para porcas

13 Chave de fendas para parafuso de seguranca
(opcional)

14 Pinca para curvar barras SSE

F Instrumentos introdutores para parafuso de
estabilizacdo

6 Chave de parafusos canulada

15 Instrumento de revisao de parafusos

16 Puncdo de marcar lombar

17 Bucha de guia para parafuso de estabilizacdo lom-
bar

18 Bucha de guia para parafuso de estabilizacdo tora-
cica

19 Puncdo de marcar para parafuso de estabilizagdo
violeta

20 Chave de fendas para parafuso de estabilizacdo
violeta, ver TAO11177

G Instrumentos introdutores para parafuso de
estabilizacdo

7 Tubo guia

8 Contra-apoio (barra de limpeza, contra-apoio sem
barra de limpeza)

13 Chave de fendas para parafuso de seguranca
(opcional)

21 Chave dinamométrica para parafuso de seguranca

H Instrumentos de revisdo

6 Chave de parafusos canulada

9 Chave de parafusos de extremidade esférica

10 Pinga para barras/placas

11 Chave de caixa para porcas

13 Chave de fendas para parafuso de seguranca
(opcional)

15 Instrumento de revisdo de parafusos

20 Chave de fendas para parafuso de estabilizacdo
violeta, ver TAO11177

22 Cabo em T com acoplamento 4"



Instrumentos para desmontagem/ montagem do
parafuso de seguranca pré-montado durante a
operagao

1 Chave dinamométrica para a montagem do para-
fuso de sequranca

7 Tubo guia

8 Contra-apoio (barra de limpeza, contra-apoio sem

barra de limpeza)

13 Chave de fendas para parafuso de seguranca

(opcional)

22 Cabo em T com acoplamento 4"

J Componentes do implante

23 Barra de unido SSE de 5,2 mm

24 Placa de estabilizagao

25 Elemento tensor T

26 Elemento tensor TL

27 Parafuso de sequranca pré-montado

a Bucha de centrar
b Parafuso de sequranca

28 Porca de fixacao

Simbolos existentes no produto e
embalagem

STERILE|R | Esterilizagao por radiagao

Néo destinado a reutilizacdo de
acordo com a finalidade especifi-
cada pelo fabricante

Validade

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documen-
tos em anexo

Data de fabrico

29 Parafuso de estabilizacéo 4,5 mm violeta
30 Parafuso de estabilizagdo 6,5 mm amarelo
31 Parafuso poliaxial 7,0 mm azul

32 Parafuso poliaxial XL 10 mm azul

Campo de aplicacao

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos

artigos e informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais, ver também a Extranet da Aesculap em
www.extranet.bbraun.com

Aplicacao

0 sistema MACS Il é utilizado para a estabilizagdo ven-
tral mono e multi-segmental da coluna lombar e tora-
cica.
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Componentes do sistema e tama-
nhos disponiveis

Pos.n° Art.n° Designagdo
15 FW336R Instrumento de revisdo de
parafusos
16 FW407R  Puncdo de marcar lombar
17 FW409R Bucha de guia para parafuso
de estabilizacdo lombar
18 FW413R Bucha de guia para parafuso
de estabilizacdo toracica
19 FW405R  Puncéo de marcar para para-
fuso de estabilizacdo violeta
20 FW342R Chave de fendas para para-
fuso de estabilizacéo violeta
(ver as instrugdes de utiliza-
¢do do TAO11177)
21 FW412R  Chave dinamométrica para
parafuso de seguranca
22 FW395R Cabo em T acoplamento 1/4"
23 SX110T  Barrade unido SSE de 5,2 mm
100 mm
SX112T  Barrade unido SSEde 5,2 mm
120 mm
SX115T  Barrade unido SSEde 5,2 mm
150 mm
SX118T  Barrade unido SSE de 5,2 mm
180 mm
SX120T  Barrade unido SSEde 5,2 mm

200 mm

Pos.n.° Art.n°  Designagdo

1 FW419R  Chave dinamométrica monta-
gem do parafuso de sequ-
ranca

2 FW429  Dispositivo de montagem
para SX804T

3 FW394R Proteccao de fio de Kirschner

4 FW406S  Kit de fio de Kirschner esteri-
lizado
(2 x fio de Kirschner, 1 x ins-
trumento extractor)

5 FW408R  Instrumento introdutor de fio
de Kirschner (tubo alvo, ala-
vanca de controlo, émbolo de
impacto, pungéo de retengio)

6 FW398R Chave de parafusos canulada

7 FW397R Tubo guia

8 FW399R Contra-apoio (barra de lim-
peza, contra-apoio sem barra
de limpeza)

9 FW396R Chave de parafusos de extre-
midade esférica

10 FW326R Pinca para barras/placas

11 FW417R  Chave de caixa para porcas

12 FW416R Chave dinamométrica para
porcas (caixa, cabo, parte com
chave)

13 FW411R Chave de fendas para para-
fuso de seguranca

14 FWO013R  Pinca para curvar barras SSE
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Pos.n.° Art.n°  Designagdo
24 SX810T  Placa de estabilizagdo 40 mm
SX811T  Placa de estabilizacdo 45 mm
SX812T  Placa de estabilizagdo 50 mm
SX813T  Placa de estabilizagdo 55 mm
SX814T  Placa de estabilizagao 60 mm
SX834T  Placa de estabilizagdo 65 mm
SX835T  Placa de estabilizagdo 70 mm
SX839T  Placa de estabilizagdo 75 mm
SX816T  Placa de estabilizagdo 80 mm
SX840T  Placa de estabilizagdo 85 mm
SX817T  Placa de estabilizagao 90 mm
SX841T  Placa de estabilizagdo 95 mm
SX818T  Placa de estabilizacdo
100 mm
25 SX801T  Elemento tensor T
26 SX800T  Elemento tensor TL
27 SX804T  Parafuso de seguranca pré-
montado
(Parafuso de seguranga,
bucha de centrar)
28 SX802T  Porca de fixacdo
29 SX826T  Parafuso de estabilizacdo
4,5 mm x 15 mm viol.
SX827T  Parafuso de estabilizacdo
4,5 mm x 20 mm viol.
SX828T  Parafuso de estabilizacdo
4,5 mm x 25 mm viol.
SX829T  Parafuso de estabilizacdo

4,5 mm x 30 mm viol.

Pos.n.o Art.n.° Designacdo
30 SX782T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 25 mm amarelo
SX783T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 30 mm amarelo
SX784T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 35 mm amarelo
SX785T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 40 mm amarelo
SX786T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 45 mm amarelo
SX787T  Parafuso de estabilizacdo
6,5 mm x 50 mm amarelo
31 SX790T  Parafuso poliaxial
7.0 mm x 15 mm azul
SX791T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 20 mm azul
SX792T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 25 mm azul
SX793T  Parafuso poliaxial
7.0 mm x 30 mm azul
SX794T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 35 mm azul
SX795T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 40 mm azul
SX796T  Parafuso poliaxial
7.0 mm x 45 mm azul
SX797T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 50 mm azul
SX798T  Parafuso poliaxial
7,0 mm x 55 mm azul
32 SX821T  Parafuso poliaxial XL
10 mm x 30 mm azul
SX823T  Parafuso poliaxial XL

10 mm x 40 mm azul
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Variantes do sistema Manuseamento e preparacao

. seguros
Aumento do tempo da inter-
vengdo cirurgica ou |nt$rrup— Perigo de ferimentos em caso
ATENCAO gao.d.a.mesma de.V|da a Incom- de utilizagdo incorrecta do
patibilidade de sistemas! > produto!
» Ao utilizar o parafuso de ATENCAO

seguranga pré-montado
SX804T ter em atencao as
presentes instrugdes de
utilizagcdo, bem como as
instrucdes de utilizagdo do
TA013373.

» Nao utilizar o MACS Il com
os parafusos mono ou
poliaxiais HMA do
MACS TL®.

m Sistema poliaxial Twin Screw TL 26, 30, 31 com

placa de estabilizacdo 24 ou duas barras de unido
SSE de 5,2 mm 23

Sistema poliaxial Twin Screw T 25, 29, 31 com
placa de estabilizacdo 24 ou duas barras de unido
SSE de 5,2 mm 23

Sistema poliaxial Twin Screw XL 30, 32 com placa
de estabilizacdo 24 ou duas barras de unido SSE de
52 mm 23
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» Antes de utilizar o produto,
participar num curso de
formagdo sobre o mesmo.

» Contacte a representagao
nacional da B. Braun/
Aesculap, para obter infor-
macdes sobre a formagao.

Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope-
rados e utilizados por pessoas que possuam a for-
macao, 0s conhecimentos ou a experiéncia neces-
sarios.

Ler, cumprir e guardar as instrugées de utilizagao.
Utilizar o produto apenas para a finalidade indi-
cada, ver Aplicacéo.

Limpar o produto novo ap6s remover a embalagem
de transporte e antes da primeira esterilizagdo
(limpeza manual ou em maquina).

Guardar o produto novo ou néo utilizado num local
seco, limpo e protegido.

Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o
produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas, desgastadas e partidas.
N&o utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto danifi-
cado.

Substituir imediatamente as pegas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

N&o usar os produtos se as embalagens esteriliza-
das tiverem sido abertas ou apresentem danos.
N&o usar o produto depois de expirada a data de
validade.



Parafuso de seguranca pré-montado com kit de fio Uti|izagéo
de Kirschner esterilizado

Peri . ~ Perigo de ferimentos e/ou ava-
L |nfec.g.ao para 0 rias de funcionamento!
doente e/ou utilizador e fun-

ATENCAO » Antes de cada utilizacao,

cionamento limitado dos pro- .
PERIGO dutos em caso de reutilizagao. :::::e::]otem de fun-
As impurezas efou um funcio- )
namento limitado dos produ-
tos podem causar ferimentos, Risco de ferimentos ao utilizar
doencas ou mesmo a morte! o.produto fora do campo
» Nao reprocessar o produto. ATENCAO el
» Utilizar o produto apenas
0 produto foi esterilizado por radiacéo e é fornecido sob controlo visual.
em embalagem esterilizada.
E proibido reutilizar o produto. Nota

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser ope- Para uma descricdo detalhada do desenvolvimento da
rados e utilizados por pessoas que possuam a for- intervengdo cirurgica, consultar a técnica cirdrgica
macgéo, os conhecimentos ou a experiéncia neces-  MACS I, nimero de folheto 042702.
sarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacio. Montagem do elemento tensor e para-

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indi- fuso poliaxial 7,0 mm azul ou parafuso
cada, ver Aplicagao. poliaxial XL 10 mm azul com parafuso de

» Naéo usar o produto quando a embalagem esterili- seguranca pré-montado
zada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o
produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,
quebradas, com fendas e partidas.

» Escolher o elemento tensor TL, T 25, 26 ou para-
fuso poliaxial XL 10 mm azul 32.

» Escolher o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 e o
parafuso de estabilizagdo 29, 30 (o passo ndo é
necessario se for utilizado o parafuso poliaxial XL
10 mm azul 32).

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou
defeitos. Eliminar de imediato um produto danifi-
cado.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de
validade.
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» Introduzir o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 no

» Colocar o parafuso poliaxial montado 7,0 mm
azul 31 com o elemento tensor 25, 26 ou parafuso
XL 32 no dispositivo de montagem para SX804T 2.

208

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a
uma escolha incorrecta dos
parafusos de fixagdo!

» Para garantir uma implan-

tacdo segura dos parafusos
de fixagdo, ter atencao
para medir com exactiddo
o diametro da vértebra na
posicao e direcgdo onde se
pretende fixar os parafu-
SOS.

Escolher o comprimento de
parafuso inferior ao dia-
metro medido.

elemento tensor 25, 26.

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos se a
bucha de centrar se soltar
durante a operacao!

» Em caso de utilizagao do

parafuso poliaxial XL

10 mm azul, coloca-lo no
local previsto para o
mesmo no dispositivo de
montagem para SX804T
(com a inscrigdo XL).

Em caso de utilizagdo do
parafuso poliaxial 7,0 mm
azul, coloca-lo no local
previsto para o mesmo no
dispositivo de montagem
para SX804T (com a inscri-
¢éo POLY).

» Retirar o parafuso de seguranca pré-montado 27
com a chave dinamométrica para a montagem do
parafuso de seguranca 1 da embalagem.

A

ATENCAO

Queda do parafuso de sequ-
ranca pré-montado em caso de
utilizagdo incorrecta!

» Abrir correctamente a
embalagem e néo rodar,
para evitar a queda do
parafuso de seguranca.

» Inserir a chave dinamomé-
trica para a montagem do
parafuso de seguranca até
ao ponto limite no para-
fuso de seguranca pré-
montado.

» Enroscar o parafuso de sequranca pré-montado 27
com 1,8 Nm no elemento tensor 25, 26.

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos se o
parafuso de seguranca pré-
montado se soltar durante a
operagao!

» Para montar o parafuso de
seguranca pré-montado,
utilizar o dispositivo de
montagem para SX804T
assim como a chave dina-
mométrica para a monta-
gem do parafuso de segu-
ranca e aperta-lo com
1,8 Nm.

» Antes de utilizar a chave
dinamométrica, verificar se
a seta indicadora se encon-
tra em zero.

» Em caso de dano substituir
a chave dinamométrica.



» Verificar a posi¢ao correcta das patilhas de reten-

¢do da bucha de centrar

tensor 25, 26.

A

ATENCAO

27a no elemento

Perigo de ferimentos devido a
auséncia de binarios de reten-
¢ao ao apertar a porca de fixa-
¢ao ou o parafuso de sequ-
ranca pré-montado SX804T!
» Prestar atengdo para que
as patilhas de retencao da
bucha de centrar engatem
completamente nas ranhu-
ras do elemento tensor
previstas para tal.

Colocar os fios de Kirschner

» Montar o instrumento de aplicagdo de fio de 5

Kirschner.

» Inserir o fio de Kirschner 4a com o lado da rosca na
extremidade do tubo alvo 5a e apertar.

A

ATENCAO

Danificacao do instrumento

introdutor de fio de Kirschner

em caso de rosca danificada de

um fio de Kirschner!

» Nao utilizar o kit de fio de
Kirschner esterilizado
varias vezes.

» Colocar o fio de Kirschner 4a e inserir sob controlo

radioldgico.

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos se os fios
de Kirschner forem incorrecta-
mente posicionados!

» Colocar os fios de Kirsch-
ner exclusivamente sob
controlo radioldgico.

» Verificar a posicao dos fios
de Kirschner sob controlo
radioldgico em qualquer
momento da intervencao
cirurgica.

» Ao introduzir o fio de Kirs-
chner, ter cuidado em nao
lesar, de modo algum, as
raizes nervosas, a medula
espinal, os vasos ou 6rgaos.

» Desapertar o émbolo de impacto 5¢ no sentido

anti-horario.

» Abrir a cortical 6ssea.

A

ATENCAO

Deformacao do fio de Kirsch-

ner no caso de inclinacao do

tubo alvo!

» Nao inclinar o instrumento
introdutor com o fio de
Kirschner introduzido nele.
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» Inserir o puncdo de retencdo 5d no instrumento
introdutor de fio de 5 Kirschner.

A

ATENCAO  *

Perigo de ferimentos no caso
de troca de instrumentos!
Nao utilizar o instrumento
de revisdo de parafusos
para segurar os fios de
Kirschner.
» Utilizar apenas o pungdo de
retencdo para segurar os
fios de Kirschner.

» Retirar o instrumento introdutor de fio de Kirsch-
ner 5 por cima do fio de Kirschner 4a. Nesta ope-
racdo, com o puncao de retencdo 5d segurar o fio
de Kirschner 4a.

A

ATENCAO

Risco de ferimentos devido ao
avanco do fio de Kirschner
com o pungdo de retencdo!

» Retirar o instrumento
introdutor por cima do fio
de Kirschner sob controlo
radioldgico.

» Colocar a proteccao de fio de Kirschner 3 opcional-
mente com pinga para barras/placas 10 para a pro-
teccdo dos tecidos moles adjacentes.

A

ATENCAO

Risco de ferimentos devido ao
avanco do fio de Kirschner
com a proteccao de fio de
Kirschner!

» Durante a colocagéo da
proteccao de fio de Kirsch-
ner, ter atencao para o fio
de Kirschner nédo avancar.

» Colocar a proteccao de fio
de Kirschner sob controlo
radioldgico.
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Implantagédo do parafuso poliaxial
7,0 mm azul ou do parafuso poliaxial XL
10 mm azul

» Retirar o fio de Kirschner 3 com a pinca para bar-
ras/placas 10.

Risco de ferimento através da

ponta do fio de Kirschner!

» Prestar atencdo para que o
fio de Kirschner, ao retirar
a proteccao de fio de Kirs-
chner com a pinga para
barras/placas, ndo seja
removido da vértebra.

ATENCAO

» Colocar o contra-apoio 8 no tubo 7 guia.

A

ATENCAO

Danificacao do tubo guia em

caso de utilizacdo incorrecta!

» Encaixar o contra-apoio no
tubo guia de forma a que
este engate com um clique.

» Para remover o contra-
apoio do tubo guia, desblo-
quear a conexao de pressdo
por tensdo no cabo da
barra de limpeza e puxar
para cima o contra-apoio.

» Encaixar o contra-apoio no
lado correcto do tubo guia.
Ter atencdo a marcagéo
dourada.



» Inserir o tubo guia 7 ex situ na bucha de
centrar 27a. Nesta operacéo, ter em atencao o ali-

nhamento.

A

ATENCAO

Encravamento da chave de
parafusos canulada no tubo
guia devido a utilizagdo incor-
recta!

» Certificar-se de que o tubo

guia engata completa-
mente e de forma percep-
tivel na bucha de centrar.

» Inserir a chave de parafusos canulada 6 no tubo

quia 7.

» Introduzir o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 por
cima do fio de Kirschner 4a e rodar com a chave de
parafusos canulada 6 até as roscas terem ficado

seguras na vértebra.

A

ATENCAO

Risco de ferimentos devido ao
avanco do fio de Kirschner
com parafuso poliaxial

7,0 mm azul, parafuso polia-

xial XL 10 mm azul ou chave

de parafusos canulada!

» Inserir completamente a
chave de parafusos canu-
lada no tubo guia durante
a passagem do fio e
durante a insergédo do
parafuso poliaxial 7,0 mm
azul ou do parafuso polia-
xial XL 10 mm azul.

» Nunca puxar a chave de
parafusos canulada para
fora do tubo guia e voltar a
inseri-la durante a intro-
ducao do parafuso poliaxial
7,0 mm azul ou do para-
fuso poliaxial XL 10 mm
azul na vértebra.

» Enfiar o parafuso poliaxial
7.0 mm azul ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul na
posicdo recta por cima do
fio de Kirschner.

» Rodar o parafuso poliaxial
7,0 mm azul ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul no
maximo 2-3 voltas, antes
do fio de Kirschner ser
removido com o instru-
mento extractor.
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Inserir o instrumento extractor 4b para o fio de
Kirschner 4a na chave de parafusos canulada 6 e
apertar no fio de Kirschner 4a.

Remover o fio de Kirschner 4a.

Introduzir o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 ou
parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32.

0 elemento tensor 25, 26 assenta bem na vértebra.
Para tal, ter atencéo para que a poliaxialidade do
elemento tensor 25, 26 néo esteja limitada.

Perigo de ferimentos devido a
penetracdo da parte traseira
ATENCAO das vértebras!
» Introduzir o parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou o
parafuso poliaxial XL

10 mm azul sob controlo
radioldgico.

Se as barras de unido SEE ou a placa de estabilizacdo
nao se fixarem:
» Introduzir o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 ou

parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32 apenas de
forma a que a poliaxialidade ainda ndo fique limi-
tada.

Puxar a chave de parafusos canulada 6 para fora do
tubo 7 guia.

Retirar o tubo guia 7 juntamente com o contra-
apoio 8 da bucha de centrar 27a.
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A

ATENCAO

Perigo de ferimentos em caso
de arrancamento do parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou do
parafuso poliaxial XL 10 mm
azul da vértebra devido a utili-
zacao incorrecta ou inobser-
vancia da ordem dos passos
operatorios!

» Para retirar facilmente a
chave de parafusos canu-
lada, colocar o instrumento
de aplicacdo na posicdo
recta em relagdo ao para-
fuso poliaxial 7,0 mm azul
ou parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

» Antes de retirar o tubo
guia juntamente com o
contra-apoio da bucha de
centrar, puxar a chave de
parafusos canulada para
fora do tubo guia.

» Induzir forca de extraccdo
por cima da cabega do con-
tra-apoio.



Fixacdo da placa de estabilizacao

» Medir a distancia entre os elementos tensores 25,
26 com o instrumento de medicdo de fragmentos
6sseos FGO45R.

Nota

0 comprimento correcto da placa resulta do valor
determinado mais 30 mm.

Perigo de lesdo do segmento
de movimento adjacente em
ATENCAO caso de placa de estabilizacao
saliente!
» Escolher a placa de estabi-
lizagdo mais pequena pos-
sivel (estagios de 5 mm).

» Enfiar a placa de estabilizacdo 24 com a pinca
para barras/placas 10 na bucha de centrar 27a.
Para tal, assequrar que o lado plano com a inscri-
¢do fica para cima.

Perigo de ferimentos no caso
de estabilidade insuficiente do
ATENCAO sistemal N

» Colocar a placa de estabili-
zacao com o lado plano
com a inscri¢do para cima
no elemento tensor ou no
parafuso poliaxial XL

10 mm azul.

» Colocar a porca de fixagdo 28 com a chave de caixa
para porcas 11.

» Inserir o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 na
chave de caixa para porcas 11.

» Engatar o tubo guia 7 com a chave de caixa para
porcas 11 in situ na bucha de centrar 27a.

Se o tubo guia 7 ndo engatar na bucha de centrar 27a:

>

>

>

>

Para o engate do tubo guia na bucha de centrar:
Retirar a chave de parafusos 6, 13 do tubo guia 7.
_ou-

Passar o tubo guia 7 na posicdo recta pela bucha
de centrar 27a.

Opcionalmente: Inserir a chave de parafusos para
parafuso de seguranca 13 no tubo guia 7.
Atarraxar a porca de fixacao 28 com o cabo em T
da chave de caixa para porcas 11.

Perigo de ferimentos no caso
de as porcas de fixacdo nao

ATEN(;/:\O est:i]rem apertadas de forma

estavel!

» Colocar as porcas de fixa-
¢d0 na posicdo recta.

» Apertar ligeiramente as
porcas de fixagdo para ndo
danificar a rosca exterior
do elemento tensor ou do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

» Se estiver danificada, subs-
tituir a rosca exterior do
elemento tensor ou do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.
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Se a porca de fixacdo 28 ndo apertar no elemento

tensor 25, 26 ou parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32:

» Transmitir forca de tensdo através do tubo guia 7.
Para tal, inserir a chave de fendas para parafuso de
seguranca 13 no tubo guia 7.

» Apertar a porca de fixacdo 28 com a chave dina-
mométrica para porcas 12. Nesse processo, segurar
com o contra-apoio. 8.

Perigo de ferimentos no caso
de as porcas de fixacdo nao
ATENQAO estarem apertadas de forma

A

ATENCAO

Danificacdo do implante em
caso de aperto demasiado
forte da porca de fixagao!

» Apertar a porca de fixacdo
de modo exacto com a
chave dinamométrica pre-
vista para o efeito.

» Nao bloquear o mecanismo
de disparo da chave dina-
mométrica para porcas.

» Deixar recalibrar a chave
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A

ATENCAO

estavel!

>

>

Colocar as porcas de fixa-
cdo correctamente.
Apertar as porcas de fixa-
cao com a chave dinamo-
métrica para porcas.
Deixar recalibrar a chave
dinamométrica para porcas
pelo fabricante, no
minimo, de dois em dois
anos.

Perigo de ferimentos devido a
retencdo ausente ou insufi-
ciente!

>

>

Para a retencao, utilizar o
contra-apoio previsto para
o efeito.

Ter atengéo para que sejam
transferidas para a coluna
vertebral as menores forgas
possiveis.

dinamométrica para porcas
pelo fabricante, no
minimo, de dois em dois
anos.

Lesdo de vasos e/ou tecidos
moles se a chave dinamomé-

ATEN(;AO trica para porcas escorre:qar
para fora da chave de caixa
para porcas!

» Colocar a parte com chave
da chave dinamométrica
para porcas completa-
mente na chave de caixa
para porcas.

» Opcionalmente para a transmissdo de forcas de
tensdo: Puxar a chave de fendas para parafuso de
seguranca 13 para fora do tubo guia 7.

» Retirar o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 da
bucha de centrar 27a. Nesse processo, segurar com
a chave de caixa para porcas 11.



c Perigo de ferimentos em caso  [1Xagao das barras de unido SSE de

de arrancamento do parafuso 52 mm
ATENCAO poliaxial 7-0.""_“ azul ou do » Medir a distancia entre os elementos tensores 25,
parafuso poliaxial XL 10 mm 26 ou parafusos poliaxiais XL 10 mm azul 32 com
azul da vértebra devido a utili- o instrumento de medicdo de fragmentos dsseos
zacao incorrecta ou inobser- FGO45R.
vancia da ordem dos passos
operatorios! Nota
» Para retirar facilmente a O comprimento correcto da barra resulta do valor
bucha de centrar, colocar o determinado mais 30 mm.
tubo guia com o contra-
::522)521 ‘:)ZSC'EZO d;ez:: terr:r. e Perigo de ferimentos devido a
. barras de unido SSE salientes
» Antes de retirar o tubo

ATEN(;/:\O ou arestas afiadas! -

» Escolher a barra de uniao
SEE mais pequena possivel.

» Se necessario, reduzir a
barra de unido SEE com o
instrumento adequado.
Nessa altura, arredondar as
arestas com a ferramenta
adequada.

guia juntamente com o
contra-apoio da bucha de
centrar, puxar a chave de
parafusos para parafuso de
seguranca canulada para
fora do tubo guia.

» Induzir for¢a de extracgao
por cima da cabeca do con-
tra-apoio.

» Dobrar as barras de unido SSE 23 para a curvatura
da coluna vertebral com a pinga para curvar barras
SSE 14.

Perigo de ferimentos no caso
de estabilidade insuficiente do
ATEN(,‘AO sistema!
» Naio dobrar excessivamente
a barra de unido SSE nem
dobrar para a posicao ini-
cial.

» Retirar a chave de caixa para porcas 11 da porca
de fixacdo 28.

» Para dobrar a barra de
unido SSE utilizar a pinga
para curvar barras SSE.

» Nao dobrar a barra de
unido SSE na zona do
suporte nos elementos ten-
sores ou parafusos polia-
xiais XL 10 mm azul.
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>

>

>

Colocar a porca de fixagdo 28 com a chave de caixa
para porcas 11.

Inserir o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 na
chave de caixa para porcas 11.

Engatar o tubo guia 7 com a chave de caixa para
porcas 11 in situ na bucha de centrar 27a.

Se o tubo guia 7 ndo engatar na bucha de centrar 27a:

>

Para o engate do tubo guia na bucha de centrar:
Retirar a chave de parafusos 6, 13 para fora do
tubo guia 7.

~ou-

Engatar o tubo guia 7 na posicéo recta pela bucha
de centrar 27a.

Colocar a primeira barra de unido SSE de
5,2 mm 23 na cavidade posterior do primeiro ele-
mento tensor 25, 26 ou parafuso poliaxial XL
10 mm 32 azul com a pinga para barras/placas 10.
Ter atencdo para que a poliaxialidade do elemento
tensor ou do parafuso poliaxial XL 10 mm azul nao
fique limitada.

Apertar a porca de fixacdo 28 com o cabo em T da
chave de caixa para porcas 11 com duas voltas no
maximo.

A barra posterior esta sequra.
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Perigo de ferimentos no caso
de as porcas de fixacdo nao

ATEN(,‘AO est?rem apertadas de forma

estavel!

» Colocar as porcas de fixa-
¢do na posicdo recta.

» Apertar ligeiramente as
porcas de fixacédo para nao
danificar a rosca exterior
do elemento tensor ou do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

» Se estiver danificada, subs-
tituir a rosca exterior do
elemento tensor ou do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

Se a porca de fixacdo 28 ndo apertar no elemento ten-

sor 25, 26 ou parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32:

» Transmitir for¢a de tensdo através do tubo guia 7.
Para tal, inserir a chave de fendas para parafuso de
seguran¢a 13 no tubo guia 7.

» Colocar a primeira barra de unido SEE 23 na cavi-
dade posterior do segundo elemento tensor 25, 26
ou parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32 com a
pinca para barras/placas 10.

» Ter atencéo para que a poliaxialidade do elemento
tensor nao fique limitada.

» Apertar a porca de fixacdo 28 com o cabo em T da
chave de caixa para porcas 11.

A barra posterior esta segura.

» Colocar a segunda barra de unido SEE 23 na cavi-
dade anterior do primeito e do sequndo elemento
tensor 25, 26 ou parafuso poliaxial XL 10 mm azul
32 com a pinga para barras/placas 10.

» Apertar a porca de fixacdo 28 com a chave dina-
mométrica para porcas 12. Nesse processo, sequrar
com o contra-apoio. 8.
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A

ATENCAO

A
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Perigo de ferimentos no caso
de as porcas de fixagdo nao
estarem apertadas de forma
estavel!

» Apertar as porcas de fixa-
cdo com a chave dinamo-
métrica para porcas.

» Deixar recalibrar a chave
dinamométrica para porcas
pelo fabricante, no
minimo, de dois em dois
anos.

Perigo de ferimentos devido a
retencdo ausente ou insufi-
ciente!

» Para a retencdo, utilizar o
contra-apoio previsto para
o efeito.

» Ter atengdo para que sejam
transferidas para a coluna
vertebral as menores forgas
possiveis.

Danificacao do implante em
caso de aperto demasiado
forte da porca de fixacdo!

» Apertar a porca de fixagcao
de modo exacto com a
chave dinamométrica pre-
vista para o efeito.

» Nao bloquear o mecanismo
de disparo da chave dina-
mométrica para porcas.

» Deixar recalibrar a chave
dinamométrica para porcas
pelo fabricante, no
minimo, de dois em dois
anos.

Lesdo de vasos e/ou tecidos
moles se a chave dinamomé-

ATEN(;AO trica para porcas escorre:qar
para fora da chave de caixa
para porcas!

» Colocar a parte com chave
da chave dinamométrica
para porcas completa-
mente na chave de caixa
para porcas.

» Opcionalmente para a transmissdo de forcas de
tensdo: Puxar a chave de fendas para parafuso de
seguranca 13 para fora do tubo guia 7 guia.

» Retirar o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 da
bucha de centrar 27a. Nesse processo, segurar com
a chave de caixa para porcas 11.

Perigo de ferimentos em caso
de arrancamento do parafuso
ATEN(;AO poliaxial 7,0 mm azul ou do

parafuso poliaxial XL 10 mm

azul da vértebra devido a utili-

zacao incorrecta ou inobser-
vancia da ordem dos passos
operatorios!

» Para retirar facilmente a
bucha de centrar, alinhar o
tubo guia com o contra-
apoio na posicédo recta em
relagdo a bucha de centrar.

» Antes de retirar o tubo
guia juntamente com o
contra-apoio da bucha de
centrar, puxar a chave de
parafusos para parafuso de
seguranca canulada para
fora do tubo guia.

» Induzir for¢a de extracgdo
por cima da cabeca do con-
tra-apoio.

» Retirar a chave de caixa para porcas 11 da porca
de fixacdo 28.
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Introducao definitiva do parafuso polia-
xial 7,0 mm azul ou do parafuso poliaxial
XL 10 mm azul

» Introduzir o parafuso poliaxial ou o parafuso XL
com a chave de parafusos de extremidade esférica.

Arrancamento do parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou do

ATENQAO parafuso poliaxial XL 10 mm
azul da vértebra devido a utili-
zagao incorrecta ou inobser-
vancia da ordem dos passos
operatdrios!

» Reapertar o parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou o
parafuso poliaxial XL
10 mm azul uma volta por
lado, no maximo.

» Retirar a chave de parafu-
sos de extremidade esférica
do dente do parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou
parafuso poliaxial XL
10 mm azul, rodando-a
ligeiramente para a
esquerda/direita.

Implantacgéo do parafuso de estabilizacao

» Engatar a bucha de guia para o parafuso de estabi-
lizacdo 17, 18.
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Perigo de ferimentos no caso
de troca, colocagdo incorrecta
ou nao utilizacdo da bucha de
guia para o parafuso de esta-
bilizagdo!

» Colocar a bucha de guia
para o parafuso de estabi-
lizagdo na posicdo recta
sobre a bucha de centrar
para engatar facilmente.

» Em caso de utilizagido do
elemento tensor T, utilizar
a bucha de guia para o
parafuso de estabilizacdo
toracica, ver geometria do
cabo T.

» Em caso de utilizagido do
elemento tensor TL, utilizar
a bucha de guia para o
parafuso de estabilizacdo
lombar, ver geometria do
cabo L.

» Em caso de utilizacdo do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul, utilizar a
bucha de guia para o para-
fuso de estabilizacdo lom-
bar, ver geometria do cabo
L.

» Colocar a bucha de guia
para o parafuso de estabi-
lizagdo de forma a que
fique posicionada por cima
do orificio para o parafuso
de estabilizacdo ou do
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

» Para a aplicacédo do para-
fuso de estabilizacao, utili-
zar a bucha de guia para o
parafuso de estabilizacdo
prevista para tal.



» Centrar com o puncgdo de marcar 16, 19.

Para evitar o posicionamento incorrecto do parafuso

de estabilizacdo 29, 30 ou a centragem insuficiente

no caso de troca de instrumentos:

» Ao utilizar o elemento tensor T 25 utilizar o pun¢ao
de marcar para parafuso de estabilizacdo
violeta 19.
~ou-

» Ao utilizar o elemento tensor TL 26 utilizar o pun-
¢do de marcar lombar 16.

» Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32 inserir o instrumento
de revisao de parafusos 15 na chave de parafusos
canulada 6.

» Inserir o parafuso de estabilizacdo 29, 30 no sex-
tavado da chave de parafusos 6, 20.

» Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32 introduzir o instru-
mento de revisdo de parafusos 15 no parafuso de
estabilizacdo 6,5 mm amarelo 30.

» Ao utilizar o elemento tensor T 25 rodar a porca de
aperto no sentido horario, para fixar o parafuso de
estabilizacdo 4,5 mm violeta 29 na chave de para-
fusos para parafuso de estabilizagéo violeta 20, ver
as instrucdes de utilizagdo do TAO11177.

» Apertar o parafuso de estabilizacdo 29, 30 na vér-
tebra até ficar totalmente inserido no elemento
tensor 25, 26 ou no parafuso poliaxial XL 10 mm
azul 32.

Perigo de ferimentos em caso
de despregagem do parafuso
= ilizacdo!
ATENCAO de estabilizagao!
» Introduzir completamente
o parafuso de estabilizacao

para que o bloqueio auto-
matico engate.

Perigo de ferimentos devido a
penetracao da parte traseira
= das vértebras!

ATENCAO » Introduzir o parafuso de
estabilizacao sob controlo
radioldgico.

» Para a aplicacédo do para-
fuso de estabilizacao, utili-
zar a bucha de guia para o
parafuso de estabilizacao
prevista para tal.

Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32 remover o instrumento
de revisao de parafusos 15 do parafuso de estabi-
lizagdo 6,5 mm amarelo 30.

Ao utilizar o elemento tensor T 25 rodar a porca de
aperto no sentio anti-horario, para soltar o para-
fuso de estabilizacdo 4,5 mm violeta 29, ver as ins-
trucdes de utilizacdo do TAO11177.

Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32 puxar a chave de para-
fusos canulada 6 para fora do parafuso de estabi-
lizagdo 6,5 mm amarelo 30.

Perigo de ferimentos em caso
de arrancamento do parafuso
~ poliaxial 7,0 mm azul ou do

ATENCAO parafuso poliaxial XL 10 mm

azul da vértebra devido a utili-

zacao incorrecta ou inobser-
vancia da ordem dos passos
operatorios!

» Para retirar facilmente o
parafuso de estabilizacao,
colocar a chave de parafu-
sos canulada na posig¢do
recta em relagédo ao para-
fuso de estabilizagao.

» Antes de retirar a chave de
parafusos canulada do
parafuso de estabilizagao,
desenroscar o instrumento
de revisdo de parafusos do
parafuso de estabilizagao.
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» Retirar a bucha de guia para o parafuso de estabi-
lizacdo 17, 18 da bucha de centrar 27a.

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a
bucha de guia para parafuso
de estabilizacao presa na
bucha de centrar, devido a um
forte deslocamento angular
entre o sentido de acesso e o
eixo da bucha de centrar!

» Para a remocao controlada
de uma bucha de guia para
parafuso de estabilizacao
presa, desenroscar a
mesma com um parafuso
de estabilizagdo 6,5 mm
amarelo de 40 mm de
comprimento no minimo.

Bloqueio da poliaxialidade

» Engatar o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 in situ
na bucha de centrar 27a.

Se o tubo guia 7 ndo engatar na bucha de centrar 27a:

» Para o engate do tubo guia na bucha de centrar:
Retirar a chave de parafusos 6, 13 para fora do

tubo 7 guia
~ou-

» Passar o tubo guia 7 na posicao recta pela bucha

de centrar 27a.

» Inserir a chave de fendas para parafuso de segu-
ranca 13 no tubo guia 7.

» Colocar a chave dinamométrica para parafuso de
seguranca 21 na chave de fendas para parafuso de

seguranca 13.
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Risco de ferimentos e/ou dani-
ficacdo dos componentes do
implante devido a inobservan-
cia da ordem dos passos opera-
torios!

» Colocar a chave dinamo-
métrica para parafuso de
seguranca na chave de fen-
das para parafuso de sequ-
ranca s6 quando esta esti-
ver completamente
inserida no parafuso de
seguranca.

» Naio introduzir a chave de
fendas para parafuso de
seguranca no tubo guia
juntamente com a chave
dinamométrica para para-
fuso de seguranca com
demasiada rapidez.

» Apertar o parafuso de seguranca 27b.
0 aperto ¢ perceptivel através de um clique duplo.



A
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Perigo de ferimento no caso de
aperto insuficiente do para-
fuso de seguranca!

» Nao puxar os instrumentos
para fora do parafuso de
seguranca apos o primeiro
clique.

» Puxar os instrumentos para
fora do parafuso de sequ-
ranca so depois do segundo
clique.

» Ter atencéo para que a
bucha de centrar ndo des-
lize apds o primeiro clique
do elemento tensor ou
parafuso poliaxial XL
10 mm azul.

» Apertar o parafuso de
seguranca apenas com a
chave dinamométrica para
parafuso de seguranca.

» Deixar recalibrar a chave
dinamométrica para para-
fuso de seguranca pelo
fabricante, no minimo, de
dois em dois anos.

» Certificar-se que a chave
de fendas para parafuso de
seguranca engata comple-
tamente no parafuso de
seguranca para evitar o
deslizamento.

» Certificar-se que a ranhura
polida na chave de fendas
para parafuso de seguranca
fica totalmente tapada
pelo tubo guia.

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Danificacdo do implante em
caso de aperto demasiado
forte do parafuso de segu-
ranga!

» Apertar o parafuso de
seguranca com a chave
dinamométrica prevista
para o efeito.

» Deixar recalibrar a chave
dinamométrica para para-
fuso de seguranca pelo
fabricante, no minimo, de
dois em dois anos.

» Para apertar o parafuso de
seguranca, utilizar apenas
a chave dinamométrica
para parafuso de segu-
ranca.

Perigo de ferimentos devido a
retencdo ausente ou insufi-
ciente!

» Para a retencao, utilizar
sempre o contra-apoio
previsto para o efeito e ter
atengdo para que sejam
transferidas para a coluna
vertebral as menores forgas
possiveis.

Perigo de ferimentos se a
bucha de centrar permanecer
no corpo!

» Em caso de falha da chave
dinamométrica para para-
fuso de seguranga, efec-
tuar o bloqueio do para-
fuso de seguranca com o
cabo em T.
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Retirar os instrumentos 7, 8, 13, 21.

Retirar a chave dinamométrica para parafuso de
seguranca 21 com a chave de fendas para parafuso
de seguranca 13 para fora do tubo 7 guia.
Retirar a bucha de centrar 27a do tubo guia 7.

A

ATENCAO

Contaminagéo cruzada devido
a reprocessamento insufi-
ciente e inobservancia das ins-
trugées de utilizagcao!

» Antes do reprocessamento,
remover a bucha de centrar
do tubo guia.

» Para retirar a bucha de
centrar do tubo guia,
remover a chave de fendas
para parafuso de seguranca
do tubo guia.

Revisao

>

>

Inserir a chave de caixa para porcas 11 na porca de
fixagdo 28.

Inserir o cabo em T 22 na chave de fendas para
parafuso de seguranca 13.

Inserir a chave de fendas para parafuso de sequ-
ranca 13 com o cabo em T 22 no parafuso de sequ-
ranca 27b.

Desapertar o parafuso de seguranca 27b por meio
da chave de fendas para parafuso de seguranca
com o cabo em T 22.
Retencdo através da chave de caixa
porcas 11.

Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32, inserir a chave de
parafusos canulada 6 no parafuso de estabilizacéo
6,5 mm amarelo 30.

Ao utilizar o elemento tensor TL 26 ou o parafuso
poliaxial XL 10 mm azul 32, inserir o instrumento
de revisao de parafusos 15 na chave de parafusos
canulada 6 e aparafusar no parafuso de estabiliza-
¢80 6,5 mm amarelo 30.

para
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Ao utilizar o elemento tensor T 25 inserir a chave
de parafusos para parafuso de estabilizacdo
violeta 20 no parafuso de estabilizagdo 4,5 mm
violeta 29 e apertar a porca de aperto no sentido
horario, ver as instrugdes de utilizacao TA011177.
Desapertar o parafuso de estabilizacdo 29, 30
aplicando forca de tensdo. Para tal, transcender a
seguranca do parafuso.

Desapertar o parafuso poliaxial 7,0 mm azul 31 ou
parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32 com a chave
de parafusos de extremidade esférica 9 nos dois
sentidos para fora das vértebras.

Retirar toda a estrutura de implante com a pinga
para barras/placas 10.

Desmontagem durante a intervencao do
parafuso de seguranga pré-montado

>

Engatar o tubo guia 7 com o contra-apoio 8 in situ
na bucha de centrar 27a.

Se o tubo guia 7 ndo engatar na bucha de centrar 27a:

>

Para o engate do tubo guia na bucha de centrar:
Retirar a chave de parafusos 6, 13 para fora do
tubo 7.

_ou-

Inserir o tubo guia 7 na posicéo recta pela bucha
de centrar 27a.

Inserir a chave de fendas para parafuso de segu-
ran¢a 13 no tubo guia 7.

Inserir a chave de fendas para parafuso de segu-
ranca 13 no parafuso de seguranca 27b.

Inserir o cabo em T 22 na chave de fendas para
parafuso de seguranca 13.



Risco de ferimentos ef/ou dani-
ficacdo dos componentes do
implante devido a inobservan-
cia da ordem dos passos opera-
torios!

A

ATENCAO

» Colocar o cabo em T na
chave de fendas para para-
fuso de seguranca so6
quando esta estiver com-
pletamente inserida no
parafuso de seguranca.

» Nao introduzir a chave de
fendas para parafuso de
seguranca juntamente com
o cabo em T no tubo guia
com demasiada rapidez.

» Desenroscar o parafuso de seguranca pré-
montado 27b do elemento tensor 25, 26 ou do
parafuso poliaxial XL 10 mm azul 32 no sentido
anti-horario.

Montagem durante a intervencao do
parafuso de seguranca pré-montado

» Enroscar o parafuso de seguranca pré-montado 27
com o tubo guia montado 7, o contra-apoio 8, a
chave de fendas para parafuso de sequranca 13 no
elemento tensor 25, 26 ou parafuso poliaxial XL
10 mm azul 32 manualmente.

A

ATENCAO

Ruptura do parafuso de sequ-

ranca pré-montado devido a

inobservancia das instrugdes

de utilizagao!

» Nunca utilizar o caboem T
ou a chave dinamométrica
para parafuso de seguranca
para apertar o parafuso de
seguranca pré-montado.

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a
auséncia de binarios de reten-
cao ao apertar a porca de fixa-
¢ao ou o parafuso de sequ-
ranca!

» Certificar-se que as pati-
lhas de retencdo da bucha
de centrar engatam com-
pletamente nas ranhuras
do elemento tensor ou
parafuso poliaxial XL
10 mm azul previstas para
tal.

Perigo de ferimentos no caso
do parafuso de seguranca nao
estar apertado de forma esta-
vel!

» Colocar o parafuso de
seguranca pré-montado na
posicdo recta.

» Certificar-se que o aperto
do parafuso de seguranca
pré-montado é efectuado
de forma ligeira, caso con-
trario a rosca exterior do
parafuso de seguranca pré-
montado e/ou a rosca
interna do elemento tensor
ou do parafuso poliaxial XL
10 mm azul podem ficar
danificadas.

» Substituir a rosca interna
danificada do elemento
tensor ou do parafuso
poliaxial XL 10 mm azul.
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» Inserir a chave dinamométrica para a montagem
do parafuso de seguranca 1 na chave de fendas
para parafuso de seguranca 13.

» Apertar a chave dinamométrica para a montagem
do parafuso de sequranca 1 com 1,8 Nm.

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos se o
parafuso de seguranca pré-
montado se soltar durante a
operacao!

» Para a montagem do para-
fuso de seguranca pré-
montado, utilizar a respec-
tiva chave dinamométrica
e apertar com 1,8 Nm.

» Antes de usar a chave
dinamométrica, verificar se
a seta indicadora se encon-
tra em zero.

» Em caso de dano substituir
a chave dinamométrica.

» Puxar a chave dinamométrica para a montagem do
parafuso de seguranca 1 para fora da chave de fen-
das para parafuso de seguranca 13.

» Puxar a chave de fendas para parafuso de sequ-
ranca 13 para fora do tubo 7 guia.

» Retirar o tubo guia 7 juntamente com o contra-
apoio 8 da bucha de centrar 27a.
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Perigo de ferimentos em caso
de arrancamento do parafuso
poliaxial 7,0 mm azul ou do

A

ATENCAO parafuso poliaxial XL 10 mm
azul da vértebra devido a utili-
zacao incorrecta ou inobser-
vancia da ordem dos passos
operatorios!

» Para a remocéo facil da
bucha de centrar, certifi-
car-se que o tubo guia com
o contra-apoio esta na
posicdo recta em relacdo a
bucha de centrar.

» Antes de retirar o tubo
guia juntamente com o
contra-apoio da bucha de
centrar, puxar primeiro a
chave de fendas para para-
fuso de seguranga canu-
lada para fora do tubo
guia.

» Induzir forca de extracgdo
por cima da cabeca do con-
tra-apoio.

Desmontagem

Chave de fendas para parafuso de estabilizagéo vio-
leta FW342R

Nota

A montagem e desmontagem estdo descritas nas ins-
trucdes de utilizacdo do TAO11177.

Instrumento introdutor de fio de Kirschner FW408R
Nota

A desmontagem efectua-se pela ordem inversa da
montagem.

Contra-apoio FW399R

Nota

A desmontagem efectua-se pela ordem inversa da
montagem.



Chave dinamométrica para porcas FW416R

Nota
A desmontagem efectua-se pela ordem inversa da
montagem.

Montagem

Chave de fendas para parafuso de estabilizagdo vio-
leta FW342R

Nota
A montagem e desmontagem estdo descritas nas ins-
trugées de utilizagcdo do TAOT1177.

Instrumento introdutor de fio de Kirschner FN408R
» Inserir a alavanca de controlo 5b.

» Colocar o é&mbolo de impacto 5¢ no tubo
alvo 5a, ver Fig. 1.

@)
5a

—5c

Fig. 1

Contra-apoio FW399R

» Inserir a barra de

apoio 8a, ver Fig. 2.

- )

8a

Fig. 2

Chave dinamométrica para porcas FW416R

limpeza 8b no contra-

» Retrair a parte com chave 12c¢ na caixa, até que
esta engate com um clique.
» Inserir o cabo 12a no sentido contrario da seta e
apertar, ver Fig. 3.

Fig. 3
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Método de reprocessamento vali-
dado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagio nacional, as normas e directivas
aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como
as proprias 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
legislacdes em vigor no pais de aplicagdo relativamente
ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtencédo de melhores e mais sequros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

Ter em atenc@o que s se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Para a validagio foram utilizadas as caracteristicas
quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado
um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées actuais sobre o reprocessamento e a
compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet
da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi
efectuado no Aesculap sistema de contentor de esteri-
lizagdo.
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Produtos para uma unica utilizagdo
Perigo de infecgdo para o
doente e/ou utilizador e fun-

cionamento limitado dos pro-

ATENCAO
¢ dutos em caso de reutilizagao.
As impurezas efou um funcio-
namento limitado dos produ-
tos podem causar ferimentos,
doengas ou mesmo a morte!
» Nao reprocessar o produto!
Aplicavel a:
Art. no° Designacdo
SX804T Parafuso de seguranca pré-mon-
tado (parafuso de seguranca, bucha
de centrar)
FW406S Kit de fio de Kirschner esterilizado

(2 x fio de Kirschner, 1 x instru-
mento extractor)

» Antes do reprocessamento do tubo guia 7 ter aten-
cdo para que a bucha de centrar 27a seja retirada
da extremidade de trabalho e descartada.



Informacoes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-
ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se
deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a
aplicacéo e a preparacdo, nem se devem utilizar tem-
peraturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes
que fixem as incrustacdes (base da substincia activa:
aldeido, alcool).
Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosio quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscri¢ées a
laser.
Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencéo cirurgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplica-
dos em ago inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corroso por tensdo) e, desta forma,
provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocéo,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logacdo VAH ou FDA ou marcacdo CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrugdes de aplicagdo do fabricante
dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

H Alteracdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteragdes de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
coes visiveis da superficie mesmo em solugdes de
aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatacdo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de corro-
sao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento
higienicamente seguro e compativel com o mate-
rial e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red bro-
chure - Proper maintenance of instruments”.

Desmontagem antes da execucgdo do

método de reprocessamento

» Desmontar o produto imediatamente apds a utili-
zacdo, tal como descrito nas instrugdes.

» Abrir o produto com articulagdo.

Preparacdo no local de utilizagao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de
preferéncia com agua completamente dessalini-
zada, 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 eli-
minac¢ao fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfeccdo.

Preparacdo antes da limpeza

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem.

» Desmontar a chave de fendas para parafuso de
estabilizacdo violeta 20 antes da limpeza, ver
TA011177.
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Limpeza/desinfecgio

Instrucées de seguranca especificas dos pro-
dutos para o método de reprocessamento

A\

CUIDADO

Danos no produto devido a

utilizacao de produtos de lim-

peza/desinfeccio inadequados

e/ou a temperaturas dema-
siado elevadas!
» Utilizar produtos de lim-
peza e desinfecgdo segundo
as instrugdes do fabri-
cante. Estes produtos
- devem estar homologa-
dos para (por ex. alu-
minio, plasticos, aco
inoxidavel),

- ndo devem ser corrosi-
vos para plastificantes
(por ex., em silicone).

» Ter em consideracgao as
indicacdes relativas a con-
centracdo, temperatura e
tempo de reaccao.

» Nao exceder uma tempera-
tura de limpeza maxima
admissivel de 60 °C.

» Para uma limpeza automatica, ndo utilizar produ-
tos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes podem
causar um desbotamento efou uma perda do reves-

timento.
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Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfeccdo por imersdo
FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Caracteristicas

m Escova de limpeza:

- porex. TA n.° 007747 para FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- por ex. F0764200 para FW394
- por ex. TE654202 para FW408R
- por ex. GK469200 para FW398R
- porex. TA n° 011944 para FW399R
- porex. TA n.° 006874 para FW395R

B Seringa descartavel 20 ml

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

® Para limpar produtos com articulagées moveis, abri-
los ou mover as articulagdes.

W Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos
ou ar comprimido adequado para utilizacdo médica

Referéncia

Capitulo Limpeza/
desinfec¢do manual e
subcapitulo:

m Capitulo Limpeza
manual com
desinfec¢do por
imersdo

Limpeza manual com
ultra-sons e desinfeccao
por imerséo

m FW416R

Limpeza alcalina auto-
matica e desinfeccéo
térmica

m FW396R

FW405R

FW407R

FW411R

FW419R

B Escova de limpeza: por ex. TA n° 007747

B Seringa descartavel 20 ml

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

B Para limpar produtos com articulagées méveis, abri-
los ou mover as articulacées.

B Fase de secagem: Usar um pano que néo largue pélos
ou ar comprimido adequado para utilizacdo médica

m Colocar o produto num cesto de rede proprio para a
limpeza (evitar sombras de lavagem).

W Ligar os componentes com lumenes e canais directa-
mente a conexdo de lavagem especial do carro injec-
tor.

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

m Colocar o produto no cesto de rede com as articula-
coes abertas.

Capitulo Limpeza/
desinfec¢do manual e
subcapitulo:

m Capitulo Limpeza
manual com ultra-
sons e desinfeccao
por imerséo

Capitulo Limpeza/

desinfeccdoautomatica

e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza
alcalina automatica
e desinfeccdo
térmica
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Limpeza prévia a méo
com escova e a seguir
limpeza alcalina a
maquina e desinfeccdo
térmica

® FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

® Escova de limpeza:

- porex. TA n.° 007747 para FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- por ex. F0764200 para FW394R

- por ex. TE654202 para FW408R

- por ex. GK469200 para FW398R

- porex. TA n° 011944 para FW399R

- porex. TA n.° 006874 para FW395R

B Seringa descartavel 20 ml

m Colocar o produto num cesto de rede proprio para a
limpeza (evitar sombras de lavagem).

B Ligar os componentes com limenes e canais directa-
mente a conexao de lavagem especial do carro injec-
tor.

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

m Colocar o produto no cesto de rede com as articula-
coes abertas.

Capitulo Limpeza/

desinfec¢doautomatica

com limpeza prévia

manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza
prévia manual com
escova

m Capitulo Limpeza
alcalina automatica
e desinfeccdo
térmica

Limpeza prévia a mao
com ultra-sons e escova
e a seguir limpeza alca-
lina @ maquina e desin-
feccdo térmica

m FW416R

B Escova de limpeza: por ex. TA n° 007747

B Seringa descartavel 20 ml

m Colocar o produto num cesto de rede proprio para a
limpeza (evitar sombras de lavagem).

B Ligar os componentes com limenes e canais directa-
mente a conexdo de lavagem especial do carro injec-
tor.

B Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

m Colocar o produto no cesto de rede com as articula-
cdes abertas.

Capitulo Limpeza/

desinfecgdoautomatica

com limpeza prévia

manual e subcapitulo:

m Capitulo Limpeza
prévia manual com
ultra-sons e escova

m Capitulo Limpeza
alcalina automatica
e desinfeccdo
térmica
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Limpeza/desinfeccdo manual

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem
a agua de lavagem do produto para evitar uma

diluicdo da solugdo desinfectante.

» Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as
superficies visiveis apresentam residuos.
» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-

feccao.

Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Limpeza desinfec-  TA (frio) Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermé- TA (frio) 1 A-P -
dia
[} Desinfecgdo TA (frio) 15 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 A-CD -
\" Secagem TA - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de dgua potavel)

TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed
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>

Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢ao validado.

Fase |

>

Imergir totalmente o produto na solucédo desinfec-
tante 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
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

Ndo mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a
limpeza.

Em seguida, 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 superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.

232

Fase Il

>

Mergulhar totalmente o produto na solugéo desin-
fectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a lava-
gem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
quada 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 desinfec-
¢do validado.



Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccao
por imerséo

Limpeza por ultra- TA (frio) >15 2 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
n Desinfecgéo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\Y) Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\' Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo
com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed
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>

Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢ao validado.

Fase |

>

Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, 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 ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

N&o 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 solucéo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il

>

>

Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
¢oes, etc.

Deixar escorrer bem a dgua excedente.
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Fase Il

>

Mergulhar totalmente o produto na solugéo desin-
fectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desin-
feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,
pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
Para tal, assequrar que todas as superficies acessi-
veis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob dgua corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a lava-
gem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
quada 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 desinfec-
¢do validado.



Limpeza/desinfecgcdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfeccdo 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 desinfeccdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25(77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
B Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
mn Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

0 aparelho de desinfeccdo 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 desinfeccdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin-  TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
fectante fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 A-P -

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfec¢do validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugao desinfec-
tante 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
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.
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» 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 solucdo desinfectante de limpeza
activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.



Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra- A (frio)  >1 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencéo as informagdes sobre escovas apro-  Fase |l

priadas e seringas descartaveis, ver Processo de  p |avar completamente o produto (todas as superfi-
limpeza e desinfecgéo validado. cies acessiveis) sob dgua corrente.
Fase | » Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no ~
coes, etc.

minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, 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 ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

» Nido 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 solucdo desinfectante de limpeza
activa.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccédo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos anionicos
® Solucéo de uso 0,5 %
- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgéo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo

com qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verifi-
car as superficies visiveis quanto a presenca de

possiveis residuos.
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Controlo, manutencéo e verificagdo

Danos no produto (corrosdo de
metal/corroséo por fricgio)
devido a uma lubrificagdo
insuficiente!

» Antes de verificar o fun-
cionamento, lubrificar as
pecas moveis (por ex., arti-
culagoes, corredicas e bar-
ras roscadas) com oleo de
conservacao adequado ao
processo de esterilizacdo
utilizado (por ex., em caso
de esterilizagdo com vapor,
spray STERILIT® | JG60O0 ou
lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

A\

CUIDADO

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apos cada limpeza, desinfeccao e secagem, verifi-
car o produto quanto a: secura, limpeza, bom fun-
cionamento e danos, por ex., no isolamento, partes
corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, des-
gastadas ou demolidas.

Secar o produto se estiver molhado ou humido.
Limpar e desinfectar novamente o produto, caso
apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.
Eliminar imediatamente os produtos que apresen-
tem danos ou avarias de funcionamento e envia-
los para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Montar o produto desmontavel, ver Montagem.
Verificar a compatibilidade com os produtos cor-
respondentes.

Embalagem

>

>

Proteger devidamente o produto com extremidade
de trabalho fina.

Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta
ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro
entalhe.

Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estdo protegidas.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos ao processo de esterilizagdo (por ex. em con-
tentores de esterilizagdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
nacdo do produto durante o armazenamento.

Esterilizacdo a vapor
Nota

0 tubo guia 7 tem de ser desacoplado antes da esterili-
zagdo do 8 contra-apoio

Nota

0 instrumento introdutor de fio de Kirschner 5, o con-
tra-apoio 8, a chave dinamométrica para porcas 12
devem ser esterilizados apenas no estado desmontado.

>

Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem

acesso a todas as superficies externas e internas

(por ex. abrindo vélvulas e torneiras).

Processo de esterilizacédo validado

- Desmontar o produto

- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e
validado segundo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizagcdo no processo de vacuo fraccionado
a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo de 5 min

No caso de esterilizagdo simultanea de varios pro-

dutos num esterilizador a vapor: assegurar que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,

definida pelo fabricante, ndo é excedida.
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Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa emba-
lagem esterilizada e num local protegido do pd,
seco, com pouca luminosidade e com uma tempe-
ratura estavel.

» Armazenar os produtos descartaveis, acondiciona-
dos em embalagem esterilizada, num lugar prote-
gido do po, seco, escuro e com temperatura estavel.

Manutencao

A chave dinamométrica FW419R foi calibrada pelo

fabricante em 1,8 Nm.

Se a seta indicadora néo estiver em zero, apesar de a

chave dinamométrica estar desarmada, esta encontra-

se danificada e, por isso, ndo deve ser usada de forma

alguma.

» Substituir a chave dinamométrica danificada.

» Deixar recalibrar a chave dinamométrica FW412R e
FW416R pelo fabricante, no minimo, de dois em
dois anos.
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Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou ava-
rias de funcionamento!

ATEN(,‘AO » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacao, con-
tacte o seu representante local da B.Braun/
Aesculap.

Todas as modificacées nos equipamentos médicos

podem originar uma perda dos direitos decorrentes da

garantia e responsabilidade do fabricante, bem como
de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica
através do endereco acima referido.



Eliminacdo

» Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencdo as normas nacionais!

No caso de queima do produto, respectivos componen-

tes e embalagem, formam-se residuos inofensivos.

» Durante a queima, respeitar impreterivelmente as
normas nacionais!

A queima do produto, dos respectivos componentes e

da embalagem deve ser efectuada numa incineradora

de residuos solidos apropriada (>1 000 °C) para evitar

a libertagdo de produtos téxicos.

» Durante a queima, respeitar impreterivelmente as
normas nacionais!
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Legenda

A Montage-instrumenten
1 Momentsleutel voor montage van de borgschroef
2 Montage-inrichting voor SX804T

B K-draadinstrumenten
K-draadbescherming
K-draadset steriel
a K-draad (2x)
b Uitneeminstrument (1 x)
5 K-draadinbrenginstrument
a Richtpijp
b Greepstang
¢ Inslagstoter
d Tegenhouderstoter

W

Inbrenginstrumenten voor polyaxiale schroef
Gecanuleerde schroevendraaier
Leibuis

o N O

Tegenhouder (reinigingsstang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)
9 Kogelschroevendraaier

Inbrenginstrumenten voor stabiliseringsplaat
Leibuis

0 N O

Tegenhouder (reinigingsstang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)

10 Grijptang voor staven/platen

11 Steeksleutel voor moeren

12 Momentsleutel voor moeren

13 Schroevendraaier voor borgschroef (optioneel)
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E Inbrenginstrumenten voor SSE-verbindingssta-
ven

7 Leibuis

8 Tegenhouder (reinigingsstang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)

10 Grijptang voor staven/platen

11 Steeksleutel voor moeren

12 Momentsleutel voor moeren

13 Schroevendraaier voor borgschroef (optioneel)

14 SSE-staafbuigtang

F Inbrenginstrumenten voor stabiliseringsschroef
6 Gecanuleerde schroevendraaier

15 Schroevenrevisie-instrument

16 Centreerder lumbaal

17 Richthuls voor stabilisatieschroef lumbaal

18 Richthuls voor stabilisatieschroef thoracaal

19 Centreerder voor stabilisatieschroef violet

20 Schroevendraaier voor stabilisatieschroef violet,
zie TAO11177

Inbrenginstrumenten voor stabiliseringsschroef
Leibuis

N D

8 Tegenhouder (reinigingsstang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)

13 Schroevendraaier voor borgschroef (optioneel)

21 Momentsleutel voor borgschroef

H Revisie-instrumenten

6 Gecanuleerde schroevendraaier

9 Kogelschroevendraaier

10 Grijptang voor staven/platen

11 Steeksleutel voor moeren

13 Schroevendraaier voor borgschroef (optioneel)

15 Schroevenrevisie-instrument

20 Schroevendraaier voor stabilisatieschroef violet,
zie TAO11177

22 T-handgreep met 4"-koppeling



I Instrumenten voor intraoperatieve demontage/
montage van de voorgemonteerde borgschroef
1 Momentsleutel voor montage van de borgschroef
7 Leibuis
Tegenhouder (reinigingsstang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)
13 Schroevendraaier voor borgschroef (optioneel)
22 T-handgreep met "4"-koppeling

J Implantaatcomponenten
23 SSE-5,2-mm-verbindingsstaaf
24 Stabiliseringsplaat
25 Spanelement T
26 Spanelement TL
27 Borgschroef voorgemonteerd
a Centreerhuls
b Borgschroef
28 Fixatiemoer
29 Stabiliseringsschroef 4,5 mm violet
30 Stabiliseringsschroef 6,5 mm geel
31 Polyaxiale schroef 7,0 mm blauw
32 Polyaxiale schroef XL 10 mm blauw

Symbolen op het product en ver-
pakking

STERILE R | Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het
door de fabrikant bepaalde doel-
matig gebruik

@)

Te gebruiken tot

Let op: algemeen waarschu-
wingssymbool

Let op: volg de bijgesloten docu-
mentatie

A
il

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en infor-
matie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op
het Aesculap-extranet onder
www.extranet.bbraun.com

Productiedatum

Gebruiksdoel

Het MACS Il-systeem wordt gebruikt voor de ventrale
mono- en multisegmentale stabilisering van de lum-
bale en thoracale wervelkolom.
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Systeemcomponenten en lever-
bare grootten

Pos.-nr. Art.nr. Benaming

1 FW419R  Momentsleutel montage
borgschroef

2 FW429 Montage-inrichting voor
SX804T

3 FW394R  K-draadbescherming

4 FW406S  K-draadset steriel
(2 x K-draad, 1 x uitneemin-
strument)

5 FW408R  K-draadinbrenginstrument

(richtpijp, greepstang,
inslagstoter, tegenhouder-

stoter)

6 FW398R  Gecanuleerde schroeven-
draaier

7 FW397R  Leibuis

8 FW399R  Tegenhouder (reinigings-

stang, tegenhouder zonder
reinigingsstang)

9 FW396R  Kogelschroevendraaier

10 FW326R  Grijptang voor staven/platen

11 FW417R  Steeksleutel voor moeren

12 FW416R  Momentsleutel voor moeren
(behuizing, greep, sleutelge-
deelte)

13 FW411R  Schroevendraaier voor borg-
schroef

14 FW013R  SSE-staafbuigtang

15 FW336R  Schroevenrevisie-instrument

Pos.-nr.  Art.nr. Benaming
16 FW407R  Centreerder lumbaal
17 FW409R  Richthuls voor stabilisatie-
schroef lumbaal
18 FW413R  Richthuls voor stabilisatie-
schroef thoracaal
19 FW405R  Centreerder voor stabilisa-
tieschroef violet
20 FW342R  Schroevendraaier voor stabi-
lisatieschroef violet (zie
gebruiksaanwij-
zingTA011177)
21 FW412R  Momentsleutel voor borg-
schroef
22 FW395R  T-handgreep 1/4"-koppeling
23 SX110T  SSE-5,2-mm-verbindings-
staaf 100 mm
SX112T SSE-5,2-mm-verbindings-
staaf 120 mm
SX115T  SSE-5,2-mm-verbindings-
staaf 150 mm
SX118T  SSE-5,2-mm-verbindings-
staaf 180 mm
SX120T SSE-5,2-mm-verbindings-

staaf 200 mm
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Pos.-nr.  Art.nr. Benaming
24 SX810T  Stabiliseringsplaat 40 mm
SX811T  Stabiliseringsplaat 45 mm
SX812T  Stabiliseringsplaat 50 mm
SX813T  Stabiliseringsplaat 55 mm
SX814T  Stabiliseringsplaat 60 mm
SX834T  Stabiliseringsplaat 65 mm
SX835T  Stabiliseringsplaat 70 mm
SX839T  Stabiliseringsplaat 75 mm
SX816T  Stabiliseringsplaat 80 mm
SX840T  Stabiliseringsplaat 85 mm
SX817T  Stabiliseringsplaat 90 mm
SX841T  Stabiliseringsplaat 95 mm
SX818T  Stabiliseringsplaat 100 mm
25 SX801T  Spanelement T
26 SX800T  Spanelement TL
27 SX804T  Borgschroefvoorgemonteerd
(borgschroef, centreerhuls)
28 SX802T  Fixatiemoer
29 SX826T  Stabiliseringsschroef4,5 mm
x 15 mm viol.
SX827T  Stabiliseringsschroef4,5 mm
x 20 mm viol.
SX828T Stabiliseringsschroef4,5 mm
x 25 mm viol.
SX829T  Stabiliseringsschroef4,5 mm

x 30 mm viol.

Pos.-nr.  Art.nr. Benaming
30 SX782T  Stabiliseringsschroef6,5 mm
x 25 mm geel
SX783T  Stabiliseringsschroef6,5 mm
x 30 mm geel
SX784T Stabiliseringsschroef 6,5 mm
x 35 mm geel
SX785T  Stabiliseringsschroef6,5 mm
x 40 mm geel
SX786T  Stabiliseringsschroef6,5 mm
X 45 mm geel
SX787T Stabiliseringsschroef 6,5 mm
x 50 mm geel
31 SX790T  Polyaxiale schroef
7.0 mm x 15 mm blauw
SX791T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 20 mm blauw
SX792T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 25 mm blauw
SX793T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 30 mm blauw
SX794T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 35 mm blauw
SX795T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 40 mm blauw
SX796T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 45 mm blauw
SX797T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 50 mm blauw
SX798T  Polyaxiale schroef
7,0 mm x 55 mm blauw
32 SX821T  Polyaxiale schroef XL
10 mm x 30 mm blauw
SX823T  Polyaxiale schroef XL

10 mm x 40 mm blauw
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Veilig gebruik en voorbereiding

Systeemvarianten
Operatietijdverlenging of
afbreking operatie door onver-

enigbaarheid van systemen!

» Volg bij gebruik van de
voorgemonteerde borg-
schroef SX804T uitsluitend
de voor u liggende
gebruiksaanwijzing evenals
de gebruiksaanwijzing
TA013373.

» MACS Il niet met de mono-
of polyaxiale HMA-schroe-
ven van MACS TL® gebrui-
ken.

WAARSCHUWING

B Polyaxiaal Twin-Screw-systeem TL 26, 30, 31 met
stabiliseringsplaat 24 of twee SSE-5,2-mm- ver-
bindingsstaven 23

Polyaxiaal Twin-Screw-systeem T 25, 29, 31 met
stabiliseringsplaat 24 of twee SSE-5,2-mm- ver-
bindingsstaven 23

Polyaxiaal Twin-Screw-systeem XL 30, 32 met sta-
biliseringsplaat 24 of twee SSE-5,2-mm- verbin-
dingsstaven 23
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Gevaar voor verwonding door
verkeerde bediening van het
product!

» Alvorens dit product te
gebruiken, dient u de pro-
ductopleiding te volgen.

» Voor informatie over deze
opleiding kunt u contact
opnemen met uw nationale
B. Braun/Aesculap-verte-
genwoordiger.

A

WAARSCHUWING

Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die over de daartoe
benodigde opleiding, kennis en ervaring beschik-
ken.

Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

Gebruik het product uitsluitend voor het doel
waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en reinig het (handmatig of machinaal) voordat u
het voor het eerst steriliseert.

Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op
een droge, schone en veilige plek.

Controleer het product voor elk gebruik visueel op:
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

Gebruik geen product uit een geopende of bescha-
digde steriele verpakking.

Gebruik het product niet meer wanneer de verval-
datum is verstreken.



Borgschroef voorgemonteerd en K-draadset steriel

A

GEVAAR

Gevaar voor infectie van de
patiént en/of gebruiker en
slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan
tot lichamelijk en dodelijk let-
sel en ziekte leiden!
» Dit product niet reinigen of
desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel

verpakt.

Dit product mag niet worden hergebruikt.

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die over de daartoe
benodigde opleiding, kennis en ervaring beschik-
ken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel
waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Gebruik geen product uit een geopende of bescha-
digde steriele verpakking.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op:
losse, verwrongen, gebroken, gebarsten en afge-
broken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» Gebruik het product niet meer wanneer de verval-
datum is verstreken.

Gebruik

Gevaar voor letsel enfof
slechte werking!

» Voer voor elk gebruik een

WAARSCHUWING
functionele test uit.
Gevaar voor verwonding door
gebruik van het product buiten
WAARSCHUWING het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen
onder visuele controle.
Opmerking

Voor een gedetailleerde beschrijving van het OPERATIE-
verloop zie MACS Il OPERATIE-techniek, prospectus-
nummer 042702.

Montage van spanelement en polyaxiale
schroef 7,0 mm blauw of polyaxiale
schroef XL 10 mm blauw met voorge-
monteerde borgschroef

» Spanelement TL, T 25, 26 of polyaxiale schroef XL
10 mm blauw 32 uitkiezen.

» Polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 en stabilise-
ringsschroef 29, 30 uitkiezen (de stap vervalt bij
gebruik van de polyaxiale schroef XL 10 mm
blauw 32).
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A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door verkeerde
keuze van de verankerings-
schroeven!

» Voor een zekere implanta-
tie van de verankerings-
schroeven moet u erop let-
ten, dat de de doorsnede
van het wervellichaam in
de geplande schroefpositie
en -richting zorgvuldig
wordt gemeten.

» Kies de schroeflengte klei-
ner dan de gemeten diame-
ter.

» Neem de voorgemonteerde borgschroef 27 met de
momentsleutel voor montage van de borgschroef 1
uit de verpakking.

A

WAARSCHUWING

Door foutieve bediening kan

de voorgemonteerde borg-

schroef naar beneden vallen!

» Open de verpakking cor-
rect en draai deze niet, om
te voorkomen dat de borg-
schroef eruit valt.

» Steek de momentsleutel
voor montage van de borg-
schroef tot de aanslag op
de voorgemonteerde borg-
schroef.

» Schroef de polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 in
het spanelement 25, 26.

» Zet de gemonteerde polyaxiale schroef 7,0 mm
blauw 31 met spanelement 25, 26 of XL-
schroef 32 in de montage-inrichting voor SX804T

» Schroef de voorgemonteerde borgschroef 27 met
1,8 Nm op het spanelement 25, 26.

Letselgevaar als de voorge-
monteerde borgschroef

2. i i 1
_ WAARSCHUWING intraoperatief loslaat!

Letselgevaar door intraopera- » Gebruik voor de montage

tief loslaten van de centreer- van de voorgemonteerde

WAARSCHUWING huls! borgschroef de montage-
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» Bij gebruik van de polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw moet deze in de
daarvoor voorziene zijde
van de montage-inrichting
voor SX804T worden gezet
(met het opschrift XL).

» Bij gebruik van de polyaxi-
ale schroef 7,0 mm blauw
moet deze in de daarvoor
voorziene zijde van de
montage-inrichting voor
SX804T worden gezet (met
het opschrift POLY).

inrichting voor SX804T
evenals de momentsleutel
voor montage van de borg-
schroef en haal deze met
1,8 Nm aan.

» Controleer voor elk gebruik
van de momentsleutel of
de aanwijspijlen op nul
staan.

» Vervang een beschadigde
momentsleutel.



» Controleer de correcte positie van de borgneus van
de centreerhuls 27a in het spanelement 25, 26.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door ontbrekende
tegenhoudmomenten bij het
aanhalen van de fixatiemoer
of de voorgemonteerde borg-
schroef SX804T!

» Let erop, dat de borgneu-
zen van centreerhuls volle-
dig in de daarvoor voor-
ziene sleuven in het
spanelement grijpen.

K-draden zetten

» K-draadinbrenginstrument 5 monteren.
» K-draad 4a met de schroefdraadzijde in het einde
van de richtpijp 5a steken en vastschroeven.

A

WAARSCHUWING

Beschadiging van het K-

draad-inbrenginstrument door

beschadigde schroefdraad van

een K-draad!

» K-draadset steriel niet
meermaals gebruiken.

» K-draad 4a plaatsen en er onder réntgencontrole

inslaan.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door verkeerde

plaatsing van K-draden!

» Plaats de K-draden uitslui-
tend onder réntgencon-
trole.

» Controleer de positie van
de K-draden op elk tijdstip
tijdens de operatie door
rontgencontrole.

» Breng de K-draden zo aan,
dat in geen geval zenuw-
wortels, ruggenmerg, vaten
en organen verwond wor-
den.

» Schroef de inslagstoter 5¢ er tegen de de wijzers

van de klok in af.

» Open de corticalis.

A

WAARSCHUWING

Verbuigen van de K-draad

door gekantelde richtpijp!

» Het K-draadinbrenginstru-
ment met K-draad niet
kantelen.
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» Steek de tegenhouderstoter 5d in het K-draadin-
brenginstrument 5.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door instrument-

verwisseling!

» Gebruik het schroevenrevi-
sie-instrument niet om de
K-draden tegen te houden.

» Gebruik uitsluitend de
tegenhouderstoter om de
K-draden tegen te houden.

» Trek het K-draadinbrenginstrument 5 er over K-
draad 4a af. Houd daarbij met
tegenhouderstoter 5d K-draad 4a tegen.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar als de K-draad

met de tegenhouderstoter

naar voren wordt gedreven!

» Trek het K-draadinbreng-
instrument er over de K-
draad onder rontgencon-
trole af.

» Zet de K-draadbescherming 3 optioneel er met de
grijptang voor staven/platen 10 ter bescherming
van de aangrenzende weke delen op.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar als de K-draad

met de K-draadbescherming

naar voren wordt gedreven!

» Let er bij het opzetten van
de K-draadbescherming op,
dat de K-draad niet naar
voren wordt geschoven.

» Zet de K-draadbescher-
ming er onder réntgencon-
trole op.
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implantatie van de polyaxiale schroef
7,0 mm blauw of de polyaxiale schroef
XL 10 mm blauw

» Trek de K-draadbescherming 3 er met de grijptang
voor staven/platen 10 af.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door de punt van

de K-draad!

» Let erop, dat de K-draad
niet uit het wervellichaam
wordt getrokken wanneer
de K-draadbescherming er
met de grijptang voor sta-
ven/platen wordt afge-
trokken.

» Steek de tegenhouder 8 op de leibuis 7.

Beschadiging van de leibuis
door foutieve bediening!
Steek de tegenhouder zo
ver op de leibuis, tot deze
hoorbaar vastklikt.

» Om de tegenhouder van de
leibuis af te nemen, ont-
grendelt u de snapverbin-
ding door aan de greep van
de reinigingsstang te trek-
ken en de tegenhouder er
naar boven af te trekken.

» Steek de tegenhouder op
de juiste zijde van de lei-
buis. Let daarbij op de gou-
den markering.

WAARSCHUWING >



» Steek de leibuis 7 ex situ op centreerhuls 27a. Let
daarbij op de uitrichting.

De g.ecanule.erde sclliro.even— WAARSCHUWING
draaier kan in de leibuis klem

WAARSCHUWING  93an zitten door een foutieve
bediening!

» Zorg ervoor, dat de leibuis
volledig en hoorbaar op de
centreerhuls snapt.

» Steek de gecanuleerde schroevendraaier 6 in de
leibuis 7.

» Leid de polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 over
K-draad 4a en draai deze er met de gecanuleerde
schroevendraaier 6 in, tot de eerste schroefdraad-
gangen in het wervellichaam hebben gegrepen.

Letselgevaar doordat de K-
draad door de polyaxiale
schroef 7,0 mm blauw, poly-
axiale schroef XL 10 mm
blauw of gecanuleerde schroe-
vendraaier naar voren wordt
gedreven!

» Steek de gecanuleerde
schroevendraaier bij het
aaneenrijgen en gedurende
het inschroeven van de
polyaxiale schroef 7,0 mm
blauw of polyaxiale schroef
XL 10 mm blauw volledig
in de leibuis.

» De gecanuleerde schroe-
vendraaier nooit gedu-
rende het indraaien van de
polyaxiale schroef 7,0 mm
blauw of polyaxiale schroef
XL 10 mm blauw in het
wervellichaam uit de lei-
buis trekken en er weer
insteken.

» Rijg de polyaxiale schroef
7,0 mm blauw of polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw orthograad over de
K-draad.

» Draai de polyaxiale schroef
7,0 mm blauw of polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw er maximaal 2-

3 slagen in, voordat de K-
draad er met het uitneem-
instrument wordt uitge-
trokken.
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» Breng het uitneeminstrument 4b voor K-draad 4a
in de gecanuleerde schroevendraaier 6 aan en
schroef dit op K-draad 4a.

» Trek K-draad 4a eruit.

» Schroef de polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 of
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 omlaag.
Het spanelement 25, 26 ligt bijna op het wervelli-
chaam.

» Let er daarbij op, dat de polyaxialiteit van het spa-
nelement 25, 26 niet ingeperkt is.

Letselgevaar door penetratie
van de achterwand van het
WAARSCHUWING wervellichaam!
» Schroef de polyaxiale
schroef 7,0 mm blauw of
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw er onder

rontgencontrole in.

Als SSE-verbindingsstaven of de stabiliseringsplaat

niet kunnen worden vastgeschroefd:

» Schroef de polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 of
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 er slechts
zo ver in, dat de polyaxialiteit nog niet is ingeperkt.

» Trek de gecanuleerde schroevendraaier 6 uit de
leibuis 7.

» Trek de leibuis 7 met tegenhouder 8 van centreer-
huls 27a af.
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A

WAARSCHUWING

Letselgevaar doordat polyaxi-

ale schroef 7,0 mm blauw of

polyaxiale schroef XL 10 mm

blauw uit het wervellichaam

wordt gerukt door foutieve
bediening of veronachtzaming
van de volgorde van de opera-
tiestappen!

» Zet het inzetinstrumenta-
rium om de gecanuleerde
schroevendraaier er een-
voudig uit te trekken
orthograad op de polyaxi-
ale schroef 7,0 mm blauw
of polyaxiale schroef XL
10 mm blauw aan.

» Om de leibuis met tegen-
houder van de centreerhuls
af te trekken, trekt u de
gecanuleerde schroeven-
draaier uit de leibuis.

» Begin de aftrekkracht over
het kopgedeelte van de
tegenhouder.



Vastschroeven van de stabiliseringsplaat

» Meet de afstand tussen spanelementen 25, 26 met
botspanmeetinstrument FGO45R.

Opmerking
De juiste plaatlengte wordt bepaald uit de vastgestelde
waarde plus 30 mm.

Letselgevaar van het aangren-
zende bewegingssegment door
WAARSCHUWING uitstekende stabiliserings-
plaat!
» Kies een zo klein mogelijke
stabiliseringsplaat (trappen
van 5 mm).

» Rijg de stabiliseringsplaat 24 met de grijptang voor
staven/platen 10 op centreerhulzen 27a. Zorg er
daarbij voor, dat de vlakke zijde met opschrift
boven ligt.

Letselgevaar door onvoldoende
systeemstabiliteit!
WAARSCHUWING ™ Zet de stabiliseringsplaat
met de vlakke kant met het
opschrift naar boven op
het spanelement of de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw.

» Neem de fixatiemoer 28 met de steeksleutel voor
moeren 11 op.

» Steek de leibuis 7 met tegenhouder 8 in de steek-
sleutel voor moeren 11.

» Snap de leibuis 7 met de steeksleutel voor moeren
11 in situ op centreerhuls 27a.

Als de leibuis 7 niet op centreerhuls 27a kan snappen:

>

Om de leibuis op de centreerhuls te snappen: ver-
wijder de schroevendraaier 6, 13 uit leibuis 7.
-of -

Breng leibuis 7 orthograad op centreerhuls 27a.
Optioneel: Steek de schroevendraaier voor de borg-
schroef 13 in de leibuis 7.

Schroef de fixatiemoer 28 er met de T-greep van de
steeksleutel voor moeren 11 op.

Letselgevaar door onvoldoende
klemstabiliteit van de fixatie-
WAARSCHUWING ~ MO€r!

» Zet de fixatiemoeren er
orthograad op.

» Haal de fixatiemoeren
lichtlopend aan, om de
buitenschroefdraad van
het spanelement of van de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw niet te
beschadigen.

» De buitenschroefdraad van
het spanelement of van de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw bij beschadi-
ging vervangen.
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Als de fixatiemoer 28 niet op het spanelement 25, 26
of de polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 kan wor-
den geschroefd:

» de trekkrachten via de leibuis 7 overdragen. Steek
daarvoor de  schroevendraaier voor de
borgschroef 13 in de leibuis 7.

» Haal de fixatiemoer 28 met de momentsleutel voor
moeren 12 aan. Daarbij tegenhouden met de
tegenhouder 8.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door onvoldoende
klemstabiliteit van de fixatie-
moer!

» Zet de fixatiemoeren er
correct op.

» Haal de fixatiemoeren met
de momentsleutel voor
moeren aan.

» Laat de momentsleutel
voor moeren op zijn laatst
om de twee jaar bij de
fabrikant nakalibreren.

Letselgevaar door ontbrekend
of onvoldoende tegenhouden!

A

WAARSCHUWING > Om tegen te houden

gebruikt u de daarvoor
voorziene tegenhouder.

» Let erop, dat er zo weinig
mogelijk krachten op de
wervelkolom worden over-
gedragen.
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Beschadiging van het implan-
taat door te sterk aanhalen
van de fixatiemoer!

» Haal de fixatiemoer precies
met het daarvoor voorziene
aanzetmoment aan.

» Het ontkoppelingsmecha-
nisme van de momentsleu-
tel voor moeren niet blok-
keren.

» Laat de momentsleutel
voor moeren op zijn laatst
om de twee jaar bij de
fabrikant nakalibreren.

A

WAARSCHUWING

Letsels van vaten en/of weke
delen door wegglijden van de
momentsleutel voor moeren
van de steeksleutel voor moe-
ren!

» Zet het sleutelgedeelte van
de momentsleutel voor
moeren volledig op de
steeksleutel voor moeren.

A

WAARSCHUWING

» Optioneel voor de overdracht van trekkrachten:
Trek de schroevendraaier voor de borgschroef 13
uit de leibuis 7.



» Trek de leibuis 7 met de tegenhouder 8 van cen-
treerhuls 27a af. Daarbij met de steeksleutel voor

moeren 11 tegenhouden.

A

WAARSCHUWING

» Trek de steeksleutel voor moeren 11 van de fixatie-

moer 28 af.

Letselgevaar doordat polyaxi-

ale schroef 7,0 mm blauw of

polyaxiale schroef XL 10 mm

blauw uit het wervellichaam

wordt gerukt door foutieve
bediening of veronachtzaming
van de volgorde van de opera-
tiestappen!

» Om deze gemakkelijk van
de centreerhuls af te trek-
ken, zet u de leibuis met
tegenhouder orthograad
op de centreerhuls aan.

» Om de leibuis met tegen-
houder van de centreerhuls
af te trekken, trekt u de
schroevendraaier voor de
borgschroef uit de leibuis.

» Begin de aftrekkracht over
het kopgedeelte van de
tegenhouder.

Vastschroeven van SSE-5,2-mm-verbin-
dingsstaven

» Meet de afstand tussen spanelementen 25, 26 of
polyaxiale schroeven XL 10 mm blauw 32 met het
botspanmeetinstrument FGO45R.

Opmerking
De juiste staaflengte wordt bepaald uit de vastgestelde
waarde plus 30 mm.

Letselgevaar door uitstekende
SSE-verbindingsstaven of
WAARSCHUWING scherpe randen!

» Kies zo mogelijk een kleine
SSE-verbindingsstaaf.

» Indien noodzakelijk, kunt u
de SSE-verbindingsstaaf
met een geschikt instru-
ment inkorten. Daarbij
moeten scherpe randen in
voorkomende gevallen met
geschikt gereedschap wor-
den afgerond.

» Buig SSE-verbindingsstaven 23 met de SSE-staaf-
buigtang 14 volgens de kromming van de wervel-
kolom.

Letselgevaar door onvoldoende
systeemstabiliteit!
WAARSCHUWING ™ De SSE-verbindingsstaaf
niet buitensporig buigen of
terugbuigen.

» Gebruik de SSE-staafbuig-
tang voor het buigen van
de SSE-verbindingsstaaf.

» Buig de SSE-verbindings-
staaf niet in het gedeelte
waar deze op de spanele-
menten of polyaxiale
schroeven XL 10 mm blauw
steunt.
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» Neem de fixatiemoer 28 met de steeksleutel voor
moeren 11 op.

» Steek de leibuis 7 met tegenhouder 8 in de steek-
sleutel voor moeren 11.

» Snap de leibuis 7 met steeksleutel voor moeren 11
in situ op centreerhuls 27a.

Als de leibuis 7 niet op centreerhuls 27a kan snappen:

» Om de leibuis op de centreerhuls te snappen: ver-
wijder de schroevendraaier 6, 13 uit de leibuis 7.
- of -

» Breng de leibuis 7 orthograad op centreerhuls 27a.

» Zet de eerste SSE-5,2-mm-verbindingsstaaf 23 in
de posteriore verdieping van het eerste spanele-
ment 25, 26 of de polyaxiale schroeven XL
10 mm 32 blauw met behulp van de grijptang voor
staven/platen 10.

» Let erop, dat de polyaxialiteit van het spanelement
of van de polyaxiale schroeven XL 10 mm blauw
niet ingeperkt is.

» Schroef de fixatiemoer 28 er met de T-greep van de
steeksleutel voor moeren 11 met max. twee slagen
op.

De posteriore staaf is gezekerd.
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Letselgevaar door onvoldoende
klemstabiliteit van de fixatie-
WAARSCHUWING ~ MO€r!

» Zet de fixatiemoeren er
orthograad op.

» Haal de fixatiemoeren
lichtlopend aan, om de
buitenschroefdraad van
het spanelement of van de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw niet te
beschadigen.

» Buitenschroefdraad van
het spanelement of van de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw bij beschadi-
ging vervangen.

Als de fixatiemoer 28 niet op het spanelement 25, 26
of de polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 kan wor-
den geschroefd.

>

Draag de trekkrachten via de leibuis 7 over. Steek
daarvoor de  schroevendraaier  voor  de
borgschroef 13 in de leibuis 7.

Zet de eerste SSE-verbindingsstaaf 23 in de poste-
riore verdieping van het tweede spanelement 25,
26 of de polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32
met behulp van de grijptang voor staven/
platen 10.

Let er daarbij op, dat de polyaxialiteit van het spa-
nelement niet ingeperkt is.

Schroef de fixatiemoer 28 er met de T-greep van de
steeksleutel voor moeren 11 op.

De posteriore staaf is gezekerd.

Zet de tweede SSE-verbindingsstaaf 23 in de ante-
riore verdieping van het eerste en tweede spanele-
ment 25, 26 of de polyaxiale schroef XL 10 mm
blauw 32 met behulp van de grijptang voor staven/
platen 10.

Haal de fixatiemoer 28 met de momentsleutel voor
moeren 12 aan. Daarbij tegenhouden met tegen-
houder 8.



A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door onvoldoende
klemstabiliteit van de fixatie-
moer!

» Haal de fixatiemoeren met

de momentsleutel voor
moeren aan.

Laat de momentsleutel
voor moeren op zijn laatst
om de twee jaar bij de
fabrikant nakalibreren.

Letselgevaar door ontbrekend
of onvoldoende tegenhouden!

>

Om tegen te houden
gebruikt u de daarvoor
voorziene tegenhouder.
Let erop, dat er zo weinig
mogelijk krachten op de
wervelkolom worden over-
gedragen.

Beschadiging van het implan-
taat door te sterk aanhalen
van de fixatiemoer!

>

Haal de fixatiemoer precies
met het voorziene aanzet-
moment aan.

Het ontkoppelingsmecha-
nisme van de momentsleu-
tel voor moeren niet blok-
keren.

Laat de momentsleutel
voor moeren op zijn laatst
om de twee jaar bij de
fabrikant nakalibreren.

A

WAARSCHUWING

Letsels van vaten en/of weke
delen door wegglijden van de
momentsleutel voor moeren
van de steeksleutel voor moe-
ren!

>

Zet het sleutelgedeelte van
de momentsleutel voor
moeren volledig op de
steeksleutel voor moeren.

» Optioneel voor de overdracht van trekkrachten:
Trek de schroevendraaier voor de borgschroef 13

uit de leibuis 7.

» Trek de leibuis 7 met de tegenhouder 8 van cen-
treerhuls 27a af. Daarbij met de steeksleutel voor
moeren 11 tegenhouden.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar doordat de poly-
axiale schroef 7,0 mm blauw
of de polyaxiale schroef XL

10 mm blauw uit het wervelli-
chaam wordt gerukt door fou-
tieve bediening of veronacht-
zaming van de volgorde van de
operatiestappen!

>

Om deze gemakkelijk van
de centreerhuls af te trek-
ken, richt u de leibuis met
tegenhouder orthograad
op de centreerhuls uit.
Om de leibuis met tegen-
houder van de centreerhuls
af te trekken, trekt u de
schroevendraaier voor de
borgschroef uit de leibuis.
Begin de aftrekkracht over
het kopgedeelte van de
tegenhouder.

» Trek de steeksleutel voor moeren 11 van de fixatie

moer 28 af.
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Definitief inbrengen van de polyaxiale
schroef 7,0 mm blauw of polyaxiale
schroef XL 10 mm blauw

» Schroef de polyaxiale schroef of XL-schroef met de
kogelschroevendraaier omlaag.

Uitrukken van de polyaxiale
schroef 7,0 mm blauw of poly-
WAARSCHUWING axiale schroef XL 10 mm
blauw uit het wervellichaam
door foutieve bediening of
veronachtzaming van de volg-
orde van de operatiestappen!

» Trek de polyaxiale schroef
7,0 mm blauw of polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw maximaal een slag
per zijde na.

» Trek de kogelschroeven-
draaier door een lichte
links/rechts-draaibewe-
ging uit de ondersnijding
van de polyaxiale schroef
7,0 mm blauw of polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw.

Implantatie van de stabiliseringsschroef

» Snap de richthuls voor de stabilisatieschroef 17,
18 erop.
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A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door verwisse-
ling, verkeerd opzetten of
niet-gebruik van de richthuls
voor de stabilisatieschroef!

» Leid de richthuls voor de
stabilisatieschroef ortho-
graad op de centreerhuls
om gemakkelijk op te
snappen.

» Bij gebruik van het spa-
nelement T, gebruikt u de
richthuls voor stabilisatie-
schroef thoracaal, zie
greepgeometrie T.

» Bij gebruik van het spa-
nelement TL, gebruikt u de
richthuls voor stabilisatie-
schroef lumbaal, zie greep-
geometrie L.

» Bij gebruik van de polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw, gebruikt u de richt-
huls voor stabilisatie-
schroef lumbaal, zie greep-
geometrie L.

» Zet de richthuls voor de
stabilisatieschroef er zo op,
dat deze over het gat voor
de stabiliseringsschroef in
het spanelement of de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw zit.

» Om de stabiliserings-
schroef erin te zetten,
dient u de daarvoor voor-
ziene richthuls voor de sta-
bilisatieschroef te gebrui-
ken.



» Met de centreerder 16, 19 centreren.

Om een verkeerde plaatsing van de

stabilisatieschroef 29, 30 of onvoldoende centrering

door instrumentenverwisseling te vermijden:

» Bij gebruik van het spanelement T 25 de centreer-
der voor stabilisatieschroef violet 19 gebruiken.
—of -

» Bij gebruik van het spanelement TL 26 de centreer-
der lumbaal 16 gebruiken.

» Bij gebruik van het spanelement TL 26 of de poly-
axiale schroef XL 10 mm blauw 32 het schroeven-
revisie-instrument 15 in de gecanuleerde schroe-
vendraaier 6 steken.

» Steek de stabiliseringsschroef 29, 30 op de zeskant
van de schroevendraaier 6, 20 .

» Bij gebruik van het spanelement TL 26 of van de
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 het
schroevenrevisie-instrument 15 in de stabilise-
ringsschroef 6,5 mm geel 30 schroeven.

» Bij gebruik van het spanelement T 25 de klemmoer
in de richting van de wijzers van de klok draaien,
om de stabiliseringsschroef 4,5 mm violet 29 aan
de schroevendraaier voor stabilisatieschroef
violet 20 vast te zetten, zie gebruiksaanwijzing
TA011177.

» Schroef de stabiliseringsschroef 29, 30 in het wer-
vellichaam  tot deze volledig in  het
spanelement 25, 26 of de polyaxiale schroeven XL
10 mm blauw 32 verzonken is.

Letselgevaar als de stabilise-
ringsschroef eruit komt!

WAARSCHUWING  » Schroef de stabiliserings-
schroef er volledig in,

zodat de zelfvergrendeling
vastklikt.

Letselgevaar door penetratie
van de achterwand van het
WAARSCHUWING  Wervellichaam!

» Schroef de stabiliserings-
schroef er onder rontgen-
controle in.

» Om de stabiliserings-
schroef erin te zetten,
dient u de daarvoor voor-
ziene richthuls voor de sta-
bilisatieschroef te gebrui-
ken.

Bij gebruik van het spanelement TL 26 of van de
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 schroeft u
het schroevenrevisie-instrument 15 uit de stabili-
seringsschroef 6,5 mm geel 30.

Bij gebruik van het spanelement T 25 draait u de
klemmoer tegen de wijzers van de klok in, om de
stabiliseringsschroef 4,5 mm violet 29 los te
maken, zie gebruiksaanwijzing TAO11177.

Bij gebruik van het spanelement TL 26 of van de
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 trekt u de
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gecanuleerde schroevendraaier 6 uit de stabilise-
ringsschroef 6,5 mm geel 30.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar doordat de poly-
axiale schroef 7,0 mm blauw
of de polyaxiale schroef XL
10 mm blauw uit het wervelli-
chaam wordt gerukt door fou-
tieve bediening of veronacht-
zaming van de volgorde van de
operatiestappen!

» Om de stabilisatieschroef
er gemakkelijk af te trek-
ken, zet u de gecanuleerde
schroevendraaier ortho-
graad op de stabilisatie-
schroef aan.

» Om de gecanuleerde schroe-
vendraaier uit de stabilise-
ringsschroef te trekken,
schroeft u het schroevenre-
visie-instrument uit de sta-
biliseringsschroef.

» Trek de richthuls voor de stabilisatieschroef 17, 18
van centreerhuls 27a.

A

WAARSCHUWING
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Letselgevaar door vastklem-

men van de richthuls voor sta-

bilisatieschroef in de centreer-
huls door sterk foutieve
hoekinstelling tussen de toe-
gangsrichting en as van de
centreerhuls!

» Om een vastgeklemde
richthuls voor een stabili-
satieschroef op gecontro-
leerde wijze weg te trek-
ken, schroeft u deze met
een ten minste 40 mm
lange stabiliseringsschroef
6,5 mm geel eraf.

Vergrendeling van de polyaxialiteit
» Snap de leibuis 7 met tegenhouder 8 in situ op de

centreerhuls 27a.

Als de leibuis 7 niet op centreerhuls 27a kan snappen:
Om de leibuis op de centreerhuls te snappen: ver-
wijder de schroevendraaier 6, 13 uit de leibuis 7

>

~of -

Breng de leibuis 7 orthograad op centreerhuls 27a.
Steek de schroevendraaier voor de borgschroef 13

in de leibuis 7.

Zet de momentsleutel voor borgschroef 21 op de
schroevendraaier voor borgschroef 13.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar en/of beschadi-
ging van implantaatcompo-
nenten door veronachtzaming
van de volgorde van de opera-
tiestappen!

» Zet de momentsleutel voor

de borgschroef pas op de
schroevendraaier voor de
borgschroef, als deze volle-
dig in de borgschroef
gestoken is.

Laat de schroevendraaier
voor de borgschroef in de
leibuis niet samen met de
momentsleutel voor de
borgschroef en niet te snel
omlaag glijden.

» Zet borgschroef 27b vast.
Hoorbaar vastzetten door twee keer klikken.



A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door onvoldoende

aangehaalde borgschroef!

» Trek de instrumenten niet
na de eerste klik uit de
borgschroef.

» Trek de instrumenten pas
na be€indiging van de
tweede klik uit de borg-
schroef.

» Let erop, dat de centreer-
huls niet na de eerste klik
van het spanelement of de
polyaxiale schroeven XL
10 mm blauw afglijdt.

» Haal de borgschroef uit-
sluitend met de moment-
sleutel voor de borgschroef
aan.

» Laat de momentsleutel
voor de borgschroef op zijn
laatst om de twee jaar bij
de fabrikant nakalibreren.

» Zorg ervoor, dat de schroe-
vendraaier voor de borg-
schroef volledig in de borg-
schroef grijpt, om
wegglijden te voorkomen.

» Zorg ervoor, dat de gepo-
lijste groef op de schroe-
vendraaier voor de borg-
schroef volledig door de
leibuis bedekt is.

A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

Beschadiging van het implan-
taat door te sterk aanhalen
van de borgmoer!

» Haal de borgschroef met
het daarvoor voorziene
aanzetmoment aan.

» Laat de momentsleutel
voor de borgschroef op zijn
laatst om de twee jaar bij
de fabrikant nakalibreren.

» Gebruik voor het aanhalen
van de borgschroef uitslui-
tend de momentsleutel
voor de borgschroef.

Letselgevaar door ontbrekend

of onvoldoende tegenhouden!

» Gebruik om tegen te hou-
den steeds de voorziene
tegenhouder en let erop,
dat er zo weinig mogelijk
krachten op de wervelko-
lom worden overgedragen.

Letselgevaar doordat de cen-
treerhuls in het lichaam blijft
zitten!

» Bij uitval van de moment-
sleutel voor de borgschroef
voert u de vergrendeling
van de borgschroef met de
T-handgreep uit.
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Neem de instrumenten 7, 8, 13, 21 eruit.

Trek de momentsleutel voor de borgschroef 21 met
de schroevendraaier voor de borgschroef 13 uit de
leibuis 7.

Trek de centreerhuls 27a van de leibuis 7 af.

Kruiscontaminatie door onvol-
doende zuivering en ontsmet-

WAARSCHUWING  ting en veronachtzaming van

de gebruiksaanwijzing!

» Verwijder voor de zuivering
en ontsmetting de cen-
treerhuls van de leibuis.

» Om de centreerhuls van de
leibuis af te trekken, ver-
wijdert u de schroeven-
draaier voor de borg-
schroef uit de leibuis.

Revisie

>

>
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Steek de steeksleutel voor moeren 11 op de
fixatiemoer 28.

Steek de T-handgreep 22 op de schroevendraaier
voor de borgschroef 13.

Steek de schroevendraaier voor de borgschroef 13
met de T-handgreep 22 in borgschroef 27b.
Schroef borgschroef 27b er met behulp van de
schroevendraaier voor de borgschroef met de T-
handgreep 22 uit.

Tegenhouden via de steeksleutel voor moeren 11.
Bij gebruik van het spanelement TL 26 of van de
polyaxiale schroeven XL 10 mm blauw 32, steekt u
de gecanuleerde schroevendraaier 6 in stabilise-
ringsschroef 6,5 mm geel 30.

Bij gebruik van het spanelement TL 26 of van de
polyaxiale schroeven XL 10 mm blauw 32, steekt u
het schroevenrevisie-instrument 15 in de gecanu-
leerde schroevendraaier 6 en in de stabiliserings-
schroef 6,5 mm geel 30 schroeven.

» Bij gebruik van het spanelement T 25 steekt u de
schroevendraaier voor de stabilisatieschroef
violet 20 in de stabiliseringsschroef 4,5 mm violet
29 en haalt u de klemmoer in de richting van de
wijzers van de klok aan, zie gebruiksaanwijzing
TA011177.

» Schroef de stabiliseringsschroef 29, 30 met
gebruik van trekkracht eruit. U moet daarbij de
schroefborging overwinnen.

» Schroef de polyaxiale schroef 7,0 mm blauw 31 of
polyaxiale schroef XL 10 mm blauw 32 met de
kogelschroevendraaier 9 beurtelings uit de wervel-
lichamen.

» Neem de hele implantaatconstructie er met de
grijptang voor staven/platen 10 uit.

Intraoperatieve demontage van voorge-

monteerde borgschroef

» Snap de leibuis 7 met tegenhouder 8 in situ op de
centreerhuls 27a.

Als leibuis 7 niet op centreerhuls 27a kan snappen:

» Om de leibuis op de centreerhuls te snappen: ver-
wijder de schroevendraaier 6, 13 uit de leibuis 7.
-of -

» Breng de leibuis 7 orthograad op centreerhuls 27a.

» Steek de schroevendraaier voor de borgschroef 13
in de leibuis 7.

» Breng de schroevendraaier voor de borgschroef 13
in de borgschroef 27b.

» Steek de T-handgreep 22 op de schroevendraaier
voor de borgschroef 13.



A

WAARSCHUWING

» Schroef de voorgemonteerde borgschroef 27b
tegen de wijzers van de klok in van het spanele-
ment 25, 26 of de polyaxiale schroeven XL 10 mm

blauw 32 af.

Intraoperatieve montage van de voorge-

Letselgevaar en/of beschadi-
ging van implantaatcompo-
nenten door veronachtzaming
van de volgorde van de opera-
tiestappen!

» Zet de T-handgreep pas op
de schroevendraaier voor
de borgschroef, als deze
volledig in de borgschroef
gestoken is.

» Laat de schroevendraaier
voor de borgschroef niet
samen met de T-handgreep
te snel in de leibuis omlaag
glijden.

monteerde borgschroef

» Schroef de voorgemonteerde borgschroef 27 met
gemonteerde leibuis 7, tegenhouder 8, schroeven-
draaier voor borgschroef 13 met de hand op het
spanelement 25, 26 of de polyaxiale schroef XL

10 mm blauw 32.

A

WAARSCHUWING

Afbreken van de voorgemon-
teerde borgschroef door ver-
onachtzaming van gebruiks-
aanwijzing!

» Gebruik nooit de T-hand-
greep of momentsleutel
voor de borgschroef om de
voorgemonteerde borg-
schroef erop te schroeven.

A

WAARSCHUWING

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar door ontbrekende
tegenhoudmomenten bij het
aanhalen van de fixatiemoer
of borgschroef!

» Zorg ervoor, dat de borg-
neuzen van de centreerhuls
volledig in de daarvoor
voorziene sleuven in het
spanelement of de polyaxi-
ale schroef XL 10 mm
blauw grijpen.

Letselgevaar door onvoldoende
klemstabiliteit van de borg-
schroef!

» Zet de voorgemonteerde
borgschroef er orthograad
op.

» Zorg ervoor, dat het
opschroeven van de voor-
gemonteerde borgschroef
lichtlopend gebeurt, omdat
anders de buitenschroef-
draad van de voorgemon-
teerde borgschroef en/of
de binnenschroefdraad van
het spanelement of van de
polyaxiale schroef XL
10 mm blauw kan worden
beschadigd.

» Beschadigde binnen-
schroefdraad van het spa-
nelement of van de poly-
axiale schroef XL 10 mm
blauw vervangen.
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» Steek de momentsleutel voor montage van de
borgschroef 1 in de schroevendraaier voor de borg-
schroef 13.

» Haal de momentsleutel voor montage van de borg-
schroef 1 met 1,8 Nm aan.

A

WAARSCHUWING

Letselgevaar wanneer de voor-
gemonteerde borgschroef
intraoperatief loslaat!

» Gebruik voor de montage
van de voorgemonteerde
borgschroef de moment-
sleutel voor de montage
van de borgschroef en haal
deze met 1,8 Nm aan.

» Controleer voor elk gebruik
van de momentsleutel of
de aanwijspijlen op nul
staan.

» Vervang een beschadigde
momentsleutel.

» Trek de momentsleutel voor montage van de borg-
schroef 1 uit de schroevendraaier voor de borg-
schroef 13.

» Trek de schroevendraaier voor de borgschroef 13
uit de leibuis 7.

» Trek leibuis 7 met
centreerhuls 27a af.

tegenhouder 8 van
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Letselgevaar doordat polyaxi-

ale schroef 7,0 mm blauw of

polyaxiale schroef XL 10 mm

blauw uit het wervellichaam

wordt gerukt door foutieve
bediening of veronachtzaming
van de volgorde van de opera-
tiestappen!

» Zorg ervoor, dat de leibuis
met tegenhouder ortho-
graad op de centreerhuls
staat om hem er gemakke-
lijk af te trekken.

» Om de leibuis met tegen-
houder van de centreerhuls
af te trekken, trekt u eerst
de schroevendraaier voor
de borgschroef uit de lei-
buis.

» Begin de aftrekkracht over
het kopgedeelte van de
tegenhouder.

A

WAARSCHUWING

Demontage

Schroevendraaier voor stabilisatieschroef violet
FW342R

Opmerking
De montage en demontage is in de gebruiksaanwijzing
TAO11177 beschreven.

K-draadinbrenginstrument FNW408R
Opmerking

De demontage gebeurt in omgekeerde volgorde van de
montage.

Tegenhouder FW399R
Opmerking

De demontage gebeurt in omgekeerde volgorde van de
montage.



Momentsleutel voor moer FW416R Tegenhouder FW399R
» Schroef reinigingsstang 8b in tegenhouder

Opmerking 8a, zie Afb. 2.
De demontage gebeurt in omgekeerde volgorde van de
montage. “ )\ 8a
Montage ‘
. S . 8b

Schroevendraaier voor stabilisatieschroef violet
FW342R = ‘
Opmerking \ e
De montage en demontage is in de gebruiksaanwijzing \@
TA011177 beschreven.

I
K-draadinbrenginstrument FW408R 8
» Schroef de greepstang 5b erin. Afb. 2

» Zet de inslagstoter 5c¢ in richtpijp 5a, zie Afb. 1.

Momentsleutel voor moer FW416R

» Klap het sleutelgedeelte 12c in de behuizing, tot
dit hoorbaar vastklikt.

» Schuif de greep 12a tegen de richting van de pijl in
op en schroef deze erop, zie Afb. 3.

Afb. 3
Afb. 1

265



o

Aesculap®
MACS I

Gevalideerd reinigings- en desin-
fectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale voor-
schriften voor de reiniging en sterilisatie van de pro-
ducten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voor-
keur boven handmatige reiniging met het oog op een
beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan
worden gegarandeerd na een voorafgaande validatie
van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.
Voor de validering werden de aanbevolen chemische
middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet
een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over
materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het
Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.
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Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de
patiént en/of gebruiker en
slechte werking van de pro-

WAARSCHUWING
ducten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kan
tot lichamelijk en dodelijk let-
sel en ziekte leiden!
» Dit product niet reinigen of
desinfecteren!
Geldt voor:
Art.nr. Benaming
SX804T Borgschroef voorgemonteerd (borg-

schroef, centreerhuls)

FW406S K-draadset steriel

(2 x K-draad, 1 x uitneeminstrument)

» Let er voor de zuivering en ontsmetting van de lei-
buis 7 op, dat de centreerhuls 27a van het
werkeinde wordt afgetrokken en wordt verworpen.



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 voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, 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 dro-
ging 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 materiaalverdraagzaamheid werden aanbevolen.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabri-

kant moeten strikt worden nageleefd. In het andere

geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare opperviak-
teveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, 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.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygienische en materiaalvriendelijke/sparende rei-
niging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten
op de juiste wijze onderhouden.

Demontage voor het reinigen en sterilise-

ren

» Demonteer het product onmiddellijk na het gebruik
volgens de instructies.

» Open een product met scharnierend instrument.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare opperviakken
uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv.
met een wegwerpspuit, doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

Voorbereiding voor de reiniging

» Demonteer het product voor de reiniging, zie
Demontage.

» Schroevendraaier voor stabilisatieschroef violet 20
voor de reiniging demonteren, zie TAO11177.

267



o

Aesculap®

MACS I

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor
reinigen en steriliseren

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product

door gebruik van ongeschikte

reinigings-/desinfectiemidde-
len en/of te hoge temperatu-
ren!

» Gebruik reinigings- en des-
infectiemiddelen volgens
de aanwijzingen van de
fabrikant,

- die voor (bijv. alumi-
nium, kunststoffen en
edelstaal) zijn toegela-
ten,

- die geen weekmakers
(bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Volg de aanwijzingen met
betrekking tot concentra-
tie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» De maximaal toelaatbare
reinigingstemperatuur van
60 °C niet overschrijden.

» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxide-
rende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken
en aantasting van de bovenlaag te voorkomen.
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Gevalideerd procédé

Handmatige reiniging
met dompeldesinfectie
FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Handmatige ultrasoon-
reiniging en dompeldes-
infectie

m FW416R

Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

m FW396R
FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

Bijzonderheden

Reinigingsborstel:

- bijv. TA-nr. 007747 voor FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- bijv. FO764200 voor FW394

- bijv. TE654202 voor FW408R

- bijv. GK469200 voor FW398R

- bijv. TA-nr. 011944 voor FW399R

- bijv. TA-nr. 006874 voor FW395R

Wegwerpspuit 20 ml

Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.

Reinig scharnierende instrumenten met een

geopend scharnier of met bewegend scharnier.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medi-

sche perslucht

Reinigingsborstel: bijv. TA-nr. 007747
Wegwerpspuit 20 ml

Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.
Reinig scharnierende instrumenten met een
geopend scharnier of met bewegend scharnier.

Droogfase: Gebruik een pluisvrije doek of medi-
sche perslucht

Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat
spoelschaduwen worden vermeden).

Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen
direct aan op de speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.
Leg het product met geopend scharnier op de zeef-
korf.

Referentie

Paragraaf Handmatige
reiniging/desinfectie en
subhoofdstuk:

W Paragraaf
Handmatige reiniging
met
dompeldesinfectie

Paragraaf Handmatige
reiniging/desinfectie en
subhoofdstuk:

W Paragraaf
Handmatige
ultrasoonreiniging en
dompeldesinfectie

Paragraaf Machinale
reiniging/desinfectie en
subhoofdstuk:

W Paragraaf Machinale
alkalische reiniging en
thermische
desinfectie
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Gevalideerd procédé Bijzonderheden Referentie

Handmatige voorreini- B Reinigingsborstel: Paragraaf Machinale

ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-
lische reiniging en

- bijv. TA-nr. 007747 voor FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429
- bijv. FO764200 voor FW394R

reiniging/desinfectie met
handmatige voorreiniging
en subhoofdstuk:

therF'C\'ISCheRdes'”f“t'e - bijv. TEE54202 voor FW408R W Paragraaf
= P03 - bijv. GK469200 voor FW398R Handmatige t
m FW326R ~ bijv. TA-nr. 011944 voor FW399R voorreiniging me
" borstel

m FW336R - bijv. TA-nr. 006874 voor FW395R .

. B Paragraaf Machinale
m FW342R m Wegwerpspuit 20 ml - -

alkalische reiniging en
m FW394R-FW395R B Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat thermische
B FW397R-FW399R spoelschaduwen worden vermeden). desinfectie
® FW408R-FW409R B Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen
® FW412R-FW413R fil.rect aan op de speciale spoelaansluiting van de
injectorwagen.

u FW417R ® Houd de werkeinden geopend voor de reiniging.
m FW429

B Leg het product met geopend scharnier op de zeef-

korf.

Handmatige voorreini-
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale

Reinigingsborstel: bijv. TA-nr. 007747

m Wegwerpspuit 20 ml

B Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat

Paragraaf Machinale
reiniging/desinfectie met
handmatige voorreiniging
en subhoofdstuk:

alkalische reiniging en spoelschaduwen worden vermeden). B Paragraaf
thermische desinfectie ~ m Sluit de afzonderlijke delen met lumen en kanalen Handmatige
m FW416R direct aan op de speciale spoelaansluiting van de voorreiniging met
injectorwagen. ultrasoonreiniging en
B Houd de werkeinden geopend voor de reiniging. borstel
B Leg het product met geopend scharnier op de zeef- ™ Paragraaf Machinale

korf.

alkalische reiniging en
thermische
desinfectie

270



Handmatige reiniging/desinfectie

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te
voorkomen.

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien
nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Desinfecterende KT (koud) Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
[} Desinfectie KT (koud) 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
Vv Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

271



o

Aesculap®
MACS I

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing  worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.
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Fase Il

>

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing 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 opperviakken bevoch-
tigd zijn.

Fase IV

>

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

Spoel het lumen minstens 5-maal
geschikte wegwerpspuit.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

met een

Fase V

>

Het product moet in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocédé.



Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
1l Desinfectie KT 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
v Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed
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» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.
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Fase Il

>

Dompel het product volledig in de desinfectieop-
lossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken
bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoe-
ling.

» 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
desinfectieprocédé.



Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25(77
l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\' Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet

regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Desinfecte- KT (koud)  >15 Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT (koud) 1 D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing  worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.
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» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.



Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Ultrasone reiniging

Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*

[koud)
] Spoelen KT 1
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocédé.

Fase |

>

Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 50 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten
zichtbare oppervlakken op resten worden gecon-
troleerd.
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Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantas-
ting/wrijvingscorrosie) van het
product door onvoldoende
olién!

» De bewegende delen (bijv.
scharnieren, schuifonder-
delen en draadstangen)
voor de functietest smeren
met een beetje verzor-
gingsolie die geschikt is
voor het gebruikte sterili-
satieproces (bijv. bij
stoomsterilisatie STERILIT®
I-oliespray JG60O of
STERILIT® |-oliedruppel-
fles JG598).

VOORZICHTIG

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging, desinfec-
tie en droging op: droogheid, hygiene, werking en
beschadigingen, bijv. isolatie, corrosie, losse, ver-
bogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebro-
ken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten
nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende produc-
ten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische
Dienst van Aesculap, zie Technische dienst.
Monteer het demonteerbare product, zie Montage.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

Verpakking

>

>

>

Bescherm producten met fijne werkeinden naar
behoren.

Zet product met een blokkeerinrichting geopend of
maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de
snijkanten zijn beschermd.

Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

Opmerking

De leibuis 7 moet voor het steriliseren van de tegenhou-
der 8 worden afgekoppeld

Opmerking

K-draadinbrenginstrument5, tegenhouder8, moment-
sleutel voor moer 12 mogen alleen in gedemonteerde
toestand worden gesteriliseerd.

>

Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van

het product aan het sterilisatiemiddel worden

blootgesteld (bijv. door het openen van ventielen

en kranen).

Gevalideerd sterilisatieproces

- Demonteer het product

- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimpro-
cedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

Wanneer meerdere producten tegelijk worden

gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat

de maximale belading van de stoomsterilisator, die

de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.
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Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte
verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct
beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats
met een stabiele gematigde temperatuur.

Onderhoud

De momentsleutel FW419R is door de fabrikant op

1,8 Nm gekalibreerd.

Als de aanwijspijl van de onbelaste momentsleutel niet

op nul staat, is de sleutel beschadigd en mag hij zeker

niet worden gebruikt.

» Vervang een beschadigde momentsleutel.

» Laat de momentsleutels FW412R en FW416R min-
stens iedere twee jaar door de fabrikant nakalibre-
ren.
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Technische dienst

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel enfof

slechte werking!

» Geen modificaties aan het
product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B.Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger voor service en repa-
raties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeurin-
gen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.



Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te
vinden in overeenstemming met de nationale voor-
schriften!

Bij verbranding van het product, onderdelen ervan en

de verpakking ontstaan onbezwaarlijke residuen.

» Respecteer bij de verbranding steeds de nationale
voorschriften!

De verbranding van het product, onderdelen ervan en

de verpakking dient, om te vermijden dat toxische pro-

ducten vrijkomen, in een geschikte afvalverbrandings-
installatie (>1 000 °C) plaats te vinden.

» Respecteer bij de verbranding steeds de nationale
voorschriften!
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Legend

A Monteringsinstrument
1 Momentnyckel fér montering av sékringsskruv
2 Monteringsanordning for SX804T

B K-tradsinstrument
K-tradskydd
K-tradsats, steril
a K-trad (2 st)
b Uttagningsinstrument (1 st)
5 K-tradinsattningsinstrument
a Siktror
b Greppstang
¢ Instotare
d Mothallsstot

W

Insattningsinstrument for polyaxialskruv
Kanylerad skruvmejsel

Styrror

Mothallare (rengdringsstang, mothéallare utan ren-
goringsstang)

9 Kulmejsel

o N O

Insdttningsinstrument for stabiliseringsplatta
Styrror

Mothallare (rengdringsstang, mothéallare utan ren-
goringsstang)

10 Griptang for stavar/plattor

11 Hylsnyckel for mutter

12 Momentnyckel for muttrar

13 Skruvmejsel for sakringsskruvar (tillval)

0 N O
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E Insdttningsinstrument for SSE-forbandsstavar

7 Styrror

8 Mothallare (reng6ringsstang, mothallare utan ren-
goringsstang)

10 Griptang for stavar/plattor

11 Hylsnyckel for mutter

12 Momentnyckel for muttrar

13 Skruvmejsel for sikringsskruvar (tillval)

14 SSE-stavbockningstang

F Insdttningsinstrument for stabiliseringsskruv
6 Kanylerad skruvmejsel

15 Skruvomarbetningsinstrument

16 Lumbal kornare

17 Sikthylsa for lumbal stabiliseringsskruv

18 Sikthylsa for torakal stabiliseringsskruv

19 Kornare for violett stabiliseringsskruv

20 Skruvmejsel for violett stabiliseringsskruv, se
TA011177

G Insdttningsinstrument for stabiliseringsskruv

7 Styrror

8 Mothallare (rengéringsstdng, mothallare utan ren-
gbringsstang)

13 Skruvmejsel for sikringsskruvar (tillval)

21 Momentnyckel for sdkringsskruvar

H Omarbetningsinstrument

6 Kanylerad skruvmejsel

9 Kulmejsel

10 Griptang for stavar/plattor

11 Hylsnyckel for mutter

13 Skruvmejsel for sikringsskruvar (tillval)
15 Skruvomarbetningsinstrument

20 Skruvmejsel for violett stabiliseringsskruv, se
TA011177

22 T-handtag med "4"-koppling



I Instrument fér intraoperativ demontering/ mon- Symb0|er pé produktet och for-

tering av formonterad sakringsskruv
1 Momentnyckel fér montering av sdkringsskruv
7 Styrror

Mothallare (rengéringsstang, mothéllare utan ren-

goringsstang)
13 Skruvmejsel for sakringsskruvar (tillval)
22 T-handtag med "4"-koppling

J Implantatkomponenter
23 SSE-forbandsstav 5,2 mm
24 Stabiliseringsplatta
25 Spéannelement T
26 Spannelement TL
27 Sékringsskruv, formonterad
a Centreringshylsa
b Sakringsskruv
28 Fixeringsmutter
29 Stabiliseringsskruv 4,5 mm, violett
30 Stabiliseringsskruv 6,5 mm, gul
31 Polyaxialskruv 7,0 mm, bla
32 Polyaxialskruv XL 10 mm, bla

packning
STERILE R | Sterilisering genom bestrélning

Far inte ateranvandas enligt till-
verkarens foreskrifter om avsedd
anvandning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medf6l-
jande dokument

Tillverkningsdatum

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information
om materialkompatibilitet hittar du &ven pa
Aesculaps extrandt pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsandamal

MACS ll-systemet anvénds for ventral en- och flerseg-
mentsstabilisering av brdst- och landryggraden.
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Systemkomponenter och storlekar
som kan levereras

Pos.nr Art.-nr.  Beteckning

1 FW419R  Momentnyckel for monte-
ring av sakerhetsskruv

2 FW429 Monteringsanordning for
SX804T

3 FW394R  K-tradskydd

4 FW406S  K-tradsats, steril
(2 st K-tradar, 1 uttagnings-
instrument)

5 FW408R  K-tradinsattningsinstru-

ment (siktror, greppsténg,
instdtare, mothallsstot)

6 FW398R  Kanylerad skruvmejsel
7 FW397R  Styrror
8 FW399R  Mothéllare (rengérings-

stang, mothallare utan ren-
goringsstang)

9 FW396R  Kulmejsel

10 FW326R  Griptang for stavar/plattor

11 FW417R  Hylsnyckel for mutter

12 FW416R  Momentnyckel for muttrar
(hus, grepp, nyckeldel)

13 FW411R  Skruvmejsel for sdkrings-
skruvar

14 FWO13R  SSE-stavbockningstang

15 FW336R  Skruvomarbetningsinstru-
ment

16 FW407R  Lumbal kdrnare
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Pos.nr Art.-nr.  Beteckning
17 FW409R  Sikthylsa for lumbal stabili-
seringsskruv
18 FW413R  Sikthylsa for torakal stabili-
seringsskruv
19 FW405R  Kérnare for violett stabilise-
ringsskruv
20 FW342R  Skruvmejsel for violett stabi-
liseringsskruv (se bruksanvis-
ning TAO11177)
21 FW412R  Momentnyckel for sakrings-
skruvar
22 FW395R  T-handtag med 1/4"-kopp-
ling
23 SX110T SSE-forbandsstav 5,2 mm,
100 mm
SX112T  SSE-forbandsstav 5,2 mm,
120 mm
SX115T  SSE-forbandsstav 5,2 mm,
150 mm
SX118T SSE-forbandsstav 5,2 mm,
180 mm
SX120T  SSE-forbandsstav 5,2 mm,
200 mm
24 SX810T  Stabiliseringsplatta 40 mm
SX811T  Stabiliseringsplatta 45 mm
SX812T  Stabiliseringsplatta 50 mm
SX813T  Stabiliseringsplatta 55 mm
SX814T  Stabiliseringsplatta 60 mm
SX834T  Stabiliseringsplatta 65 mm
SX835T  Stabiliseringsplatta 70 mm
SX839T  Stabiliseringsplatta 75 mm
SX816T  Stabiliseringsplatta 80 mm
SX840T  Stabiliseringsplatta 85 mm
SX817T  Stabiliseringsplatta 90 mm
SX841T  Stabiliseringsplatta 95 mm
SX818T  Stabiliseringsplatta 100 mm




SX801T  Spédnnelement T
26 SX800T  Spénnelement TL
27 SX804T  Sakringsskruv, formonterad
(sakringsskruv, centrerings-
hylsa)
28 SX802T  Fixeringsmutter
29 SX826T  Stabiliseringsskruv 4,5 mm x
15 mm, violett
SX827T  Stabiliseringsskruv 4,5 mm x
20 mm, violett
SX828T  Stabiliseringsskruv 4,5 mm x
25 mm, violett
SX829T  Stabiliseringsskruv 4,5 mm x
30 mm, violett
30 SX782T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x
25 mm, gul
SX783T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x
30 mm, qul
SX784T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x
35 mm, qul
SX785T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x
40 mm, qul
SX786T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x
45 mm, qul
SX787T  Stabiliseringsskruv 6,5 mm x

50 mm, gul

SX790T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 15 mm, bla
SX791T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 20 mm, bl
SX792T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 25 mm, bl
SX793T Polyaxialskruv 7,0 mm x 30

mm, bla
SX794T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 35 mm, bl
SX795T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 40 mm, bl
SX796T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 45 mm, bla
SX797T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 50 mm, bl
SX798T  Polyaxialskruv

7,0 mm x 55 mm, bl

32 SX821T  Polyaxialskruv XL

10 mm x 30 mm, bla

SX823T  Polyaxialskruv XL

10 mm x 40 mm, bl3
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Saker hantering och fardigstal-
lande

Systemvarianter
Risk for utdragen eller avbru-
ten operation med inkompati-

bla system!

» Nar den formonterade sak-
ringsskruven SX804T
anvénds ska enbart denna
bruksanvisning samt
bruksanvisning TA013373
foljas.

» Anvind inte MACS Il med
mono- eller polyaxiella
HMA-skruvar fran
MACS TL®.

VARNING

B Polyaxialt dubbelskruvsystem TL 26, 30, 31 med

stabiliseringsplatta 24 eller tvd SSE-forbandssta-
var 5,2 23

Polyaxialt dubbelskruvsystem T 25, 29, 31 med
stabiliseringsplatta 24 eller tvd SSE-forbandssta-
var 5,2 23

Polyaxialt dubbelskruvsystem XL 30, 32 med stabi-
liseringsplatta 24 eller tvd SSE-forbandsstavar
5223
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Risk for personskador genom

felaktig anvindning av pro-

dukten!

» Delta i utbildningen om
produkten innan den
anvands.

A\

VARNING

» Kontakta den nationella
representanten for
B. Braun/Aesculap for att
fa information om utbild-
ningen.

Endast personer med erforderlig utbildning, kun-
skap eller erfarenhet far driva och anvanda produk-
ten med tillbehor.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestammelserna,
se Anvandningsandamal.

Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya pro-
dukter nar transportférpackningen har avldgsnats
och fore den forsta steriliseringen.

Férvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fére varje anvand-
ning med avseende pa foljande: 16sa, krékta, tra-
siga, spruckna, utslitna eller avbrutna delar.
Anvand inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

Byt omgdende ut skadade delar mot originalreserv-
delar.

Anvind inte produkter fran ppnade eller skadade
sterila forpackningar.

Anvind inte produkten efter det att utgdngsdatum
har passerats.



Férmonterad sikringsskruv och steril K-trad Anva ndning

HES fi:"r ilr:fektior.l. hdos el Risk for personskador och/eller
ter och/eller anvindare samt felaktig funktion!

FARA el (0 HH0 € (70 » Gor en funktionskontroll

dukten ateranvinds. Om pro- VARNING . . w
dukterna &dr smutsiga och/eller fore varje anvindning.

har forsamrad funktion kan

detta leda till personskador, Risk for personskador om pro-
sjukdom eller dodsfall! dukten anvinds utanfér omra-

det som gar att se!
» Anvind bara produkten
Produkten Ar stralsteriliserad och sterilt férpackad. under visuell kontroll.

Produkten far inte ateranvindas.

» Bered inte produkten. VARNING

» Endast personer med erforderlig utbildning, kun- Tips ] o ] ) o
skap eller erfarenhet far driva och anvinda produk- ~ En detaljerad beskrivning av operationsfdrioppet finns i

ten med tillbehor. MACS Il operationsteknik, broschyr nummer 042702.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen. . . .
» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, Montermg av Spanndement och bla

se Anvandningsdndamal. polyaxialskruv 7,0 mm eller bla polyaxi-
» Anvind inte produkter frén dppnade eller skadade  alskruv XL 10 mm med formonterad sik-
sterila forpackningar. ringsskruv

» Kontrollera produkten visuellt fére varje anvénd-
ning med avseende pa fdljande: l6sa, bdjda,
knéckta, repiga eller lossbrutna delar.

» Anvidnd inte skadade eller defekta produkter. Sor-
tera genast ut skadade produkter.

» Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.

» Vilj spdnnelement TL, T 25, 26 eller bla polyaxial-
skruv XL 10 mm 32.

» Vilj bld polyaxialskruv 7,0 mm 31 och stabilise-
ringsskruv 29, 30 (hoppa dver steget vid anvind-
ning av bl polyaxialskruv XL 10 mm 32).
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Risk for personskador om fel
forankringsskruvar viljs!
VARNING » Mat ryggradens diameter

noggrant vid den planerade
skruvpositionen och skruv-
riktningen, sa att forank-
ringsskruvarna kan
implanteras sakert.

» Vilj en skruv som ar kor-
tare @n den uppmitta dia-
metern.

» Skruva fast bla polyaxialskruv 7,0 mm 31 i spann-
elementet 25, 26.

» Satt in fast bld polyaxialskruv 7,0 mm 31 med
spannelement 25, 26 eller XL-skruv 32 i monte-
ringsanordningen for SX804T 2.

Risk for personskador om cen-
treringshylsan lossnar under
VARNING operationen!

» Sitt in bla polyaxialskruv
XL 10 mm (om den
anvinds) pa ratt sida i
monteringsanordningen
for SX804T (markt XL).

» Siatt in bla polyaxialskruv
7.0 mm (om den anvinds)
pa ratt sida i monterings-
anordningen for SX804T
(markt POLY).
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» Ta ut den férmonterade sdkringsskruven 27 och
momentnyckeln fér montering av sakringsskruv 1
ur férpackningen.

A

VARNING

Risk for att den formonterade
sakringsskruven faller av vid
felaktig hantering!

» Oppna forpackningen pa
ritt sitt utan att vrida, sa
minskar risken for att sak-
ringsskruven faller av.

» Tr3d pa momentnyckeln pa
den formonterade sak-
ringsskruven till anslag.

» Dra at den férmonterade sakringsskruven 27 med
1,8 Nm pa spdnnelementet 25, 26.

A\

VARNING

Risk for personskador om den
formonterade sakringsskruven
lossnar under operationen!

» Anvidnd monteringsanord-
ningen for SX804T och
momentnyckeln for mon-
tering av sdkringsskruven
nar du monterar den for-
monterade sakringsskru-
ven. Dra at den till 1,8 Nm.

» Innan vridmomentsnyck-
eln anviands skall det
sakerstallas att indike-
ringspilarna star pa noll.

» Byt ut skadad vridmo-
mentsnyckel.



» Kontrollera

laget pa

klack 27a i spdnnelementet 25, 26 &r korrekt.

A\

VARNING

Satta K-tradar

Risk for personskador om inget
mothall anvinds nar fixerings-
muttern eller den formonte-
rade sakringsskruven SX804T
dras at!

» Kontrollera att centre-
ringshylsans klackar gar in
helt i motsvarande spar i
spannelementet.

» Montera K-tradinsattningsinstrumentet 5.
» Sitt in K-traden 4a med den gdngade sidan forst i
siktrorets ande 5a och skruva fast.

A\

VARNING

K-tradinsittningsinstrumen-

tet skadas om K-tradens

ganga ar skadad!

» Sterila K-tradssatser far
inte ateranvindas.

centreringshylsans

» Placera K-traden 4a och sla in den under réntgend-

vervakning.

A\

VARNING

Risk for personskador om K-

tradarna placeras fel!

» Anviand alltid rontgendver-
vakning nir K-tradarna
placeras.

» Kontrollera K-tradarnas
lage kontinuerligt under
operationen med hjilp av
rontgen.

» S#tt K-tradarna sa att inga
skador uppstar pa nervrot-
ter, ryggmarg, karl eller
organ.

» Skruva loss instétaren 5¢ moturs.
» Oppna substantia corticalis.

A\

VARNING

K-traden kan bojas om siktro-

ret lutas!

» Undvik att tippa K-tradin-
sattningsinstrumentet och
K-traden.
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» Sitt in mothallsstéten 5d i K-tradinsattningsin-
strumentet 5.

A\

VARNING

Risk for personskador om

instrumenten forvaxlas!

» Anvind inte skruvomar-
betningsinstrumentet som
mothall for K-tradar.

» Anvind endast mothalls-
stéten som mothall for K-
tradar.

» Dra K-tradinsdttningsinstrumentet 5 over K-
traden 4a. Anviand mothallsstéten 5d for att halla
emot K-traden 4a.

A\

VARNING

Risk for personskador om K-

traden drivs in med mothalls-

stoten!

» Dra K-tradinsdttningsin-
strumentet 6ver K-traden
under rontgendvervakning.

» Anbringa eventuellt ett K-tradskydd 3 med grip-
tangen for stavar/plattor 10 for att skydda nérlig-
gande mjukdelar.

A\

VARNING

Risk for personskador om
K-traden drivs in med K-trad-
skyddet!

» Kontrollera att K-traden
inte skjuts fram nar K-trad-
skyddet anbringas.

» Anvind alltid rontgendver-
vakning nir K-tradskyddet
placeras.
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Implantering av bla polyaxialskruv
7.0 mm eller bla polyaxialskruv XL
10 mm

» Draav K-tradskyddet 3 med hjalp av griptdngen for
stavar/plattor 10.

A\

VARNING

Risk for personskador fran

K-tradens spets!

» Se till att K-traden inte
dras ut ur ryggraden nar
K-tradskyddet dras av med
griptangen for stavar/plat-
tor.

» Trd mothallaren 8 pa styrroret 7.

A\

VARNING

Styrroret skadas om det han-

teras pa fel satt!

» Trd mothallaren sa langt pa
styrroret att du hor den
haka fast.

» Ta bort mothallaren fran
styrroret genom att forst
dra i reng6ringsstangens
handtag sa att snapplaset
oppnas. Dra sedan mothal-
laren uppat.

» Sitt mothallaren pa ratt
sida pa styrroret. Observera
den guldfargade marke-
ringen.



» Satt styrroret 7 pa centreringshylsan 27a ex situ.
Kontrollera riktningen.
Vid felaktig hantering kan d
id felaktig hantering kan den VARNING
kanylerade skruvmejseln
. A S
VARNING klammas fast i styrroret!
» Kontrollera att styrroret

snapper fast horbart pa
centreringshylsan.

» Satt den kanylerade skruvmejseln 6 i styrréret 7.

» Sitt en bla polyaxialskruv 7,0 mm 31 6ver K-tra-
den 4a och dra fast med den kanylerade skruvmej-
seln 6 tills gdngningen har gatt in ett varv i rygg-
raden.

Risk for personskador om K-
traden drivs in med bla poly-
axialskruv 7,0 mm, bla polyax-
ialskruv XL 10 mm eller den
kanylerade skruvmejseln!

» Sitt in den kanylerade
skruvmejseln helt i styrro-
ret medan den bla polyaxi-
alskruven 7,0 mm eller XL
10 mm skruvas fast.

» Det ar viktigt att den kany-
lerade skruvmejseln inte
dras ut och satts in igen i
styrroret medan den bla
polyaxialskruven 7,0 mm
eller XL 10 mm skruvas
fast.

» Tr3 den bla polyaxialskru-
ven 7,0 mm eller XL
10 mm pa K-traden i orto-
grad riktning.

» Skruva fast den bla polyax-
ialskruven 7,0 mm eller XL
10 mm hdgst 2-3 varv
innan K-traden dras ut till-
sammans med uttagnings-
instrumentet.
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For in uttagningsinstrumentet 4b for K-traden 4a i
den kanylerade skruvmejseln 6 och skruva fast den
pa K-traden 4a.

Dra ut K-traden 4a.

Skruva ner den bla polyaxialskruven 7,0 mm 31
eller den bla polyaxialskruven XL 10 mm 32.
Spénnelementet 25, 26 ligger nistan pa ryggra-
den.

Se till att spdnnelementets 25, 26 polyaxialitet
inte dr begransad.

Risk for personskador om
ryggradens bakre vigg pene-
VARNING treras! )
» Skruva fast den bla polyax-
ialskruven 7,0 mm eller XL

10 mm under réntgend-
vervakning.

det inte gar att skruva fast SSE-férbandsstavarna
r stabiliseringsplattan:

Skruva in den bla polyaxialskruven 7,0 mm 31 eller
den bla polyaxialskruven XL 10 mm 32 s3 langt det
gar utan att polyaxialiteten begrdnsas.

Dra ut den kanylerade skruvmejseln 6 ur
styrroret 7.

Ta bort styrréret 7 och mothallaren 8 fran centre-
ringshylsan 27a.

A

VARNING

Risk for personskador om den
bla polyaxialskruven 7,0 mm
eller XL 10 mm slits ut ur
ryggraden pa grund av felaktig
hantering eller fel ordnings-
féljd pa stegen i operationen!
» Anbringa insattningsin-
strumenten i ortograd rikt-
ning pa den bla polyaxial-
skruven 7,0 mm eller XL
10 mm sa att den kanyle-
rade skruvmejseln enkelt
kan dras ut.

» Ta bort den kanylerade
skruvmejseln fran styrroret
innan styrréret och mot-
hallaren tas bort fran cen-
treringshylsan.

» Anbringa avdragnings-
kraft pa mothallarens
huvud.



Skruva fast stabiliseringsplattan

» Mat avstandet mellan spannelementen 25, 26
med hjdlp av bengraftméatinstrumentet FGO45R.

Tips
Den korrekta plattliingden motsvarar det uppmdtta
vérdet plus 30 mm.

Risk for skador pa angrins-
ande rorliga segment om sta-
iliseri i 1
VARNING blllserlngsple:ttan sticker ut!
» Vilj en sa liten stabilise-

ringsplatta som mojligt
(steg om 5 mm).

» Trd stabiliseringsplattan 24 med hjdlp av grip-
tangen for stavar/plattor 10 pa centreringshyl-
sorna 27a. Kontrollera att den flata textférsedda
sidan dr vand uppat.

Risk for personskada om syste-
met inte ar tillrackligt stabilt!
VARNING » Satt stabiliseringsplattan
pa spannelementet eller
den bla polyaxialskruven
XL 10 mm med den flata
textforsedda sidan vand

uppat.

» Ta upp fixeringsmuttern 28 med hylsnyckeln for
muttrar 11.

» Satt styrroret 7 och mothallaren 8 i hylsnyckeln for
muttrar 11.

» Sndpp fast styrroret 7 med hylsnyckeln for
muttrar 11 in situ pa centreringshylsan 27a.

Om styrréret 7 inte kan snéppas fast pa centrerings-
hylsan 27a:
» Sa hédr snépps styrroret fast pa centreringshylsan:

Ta bort skruvmejseln 6, 13 fran styrroret 7.

- eller -

Satt styrréret 7 pa centreringshylsan 27a i orto-
grad riktning.

Valfritt: Satt skruvmejseln for sakringsskruvar 13 i
styrroret 7.

Skruva fast fixeringsmuttern 28 med hjalp av T-
handtaget pa hylsnyckeln for muttrar 11.

Risk for skador om fixerings-
mutterns fastklamning inte ar
VARNING tillrackligt stabil!

» Placera fixeringsmutt-
rarna i ortograd riktning.

» Skruva fast fixeringsmutt-
rarna latt for att skydda
spannelementets utvan-
diga g3nga och den bla
polyaxialskruven XL
10 mm.

» Byt spinnelementet och/
eller den bla polyaxialskru-
ven XL 10 mm om den
utvindiga gangan respek-
tive skruven har skadats.
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Om fixeringsmuttern 28 inte kan skruvas fast pa span-
nelementet 25, 26 eller den bla polyaxialskruven XL
10 mm 32:
» Overfor dragkrafterna via styrréret 7. Satt da in
skruvmejseln for sakringsskruvar 13 i styrroret 7.

» Skruva fast fixeringsmuttern 28 med moment-

294

nyckeln
mothallaren 8.

VARNING

A\

VARNING

for

muttrar  12. Hall emot med

Risk for skador om fixerings-
mutterns fastklamning inte ar
tillrackligt stabil!

» Placera fixeringsmutt-
rarna korrekt.

» Dra at fixeringsmuttrarna
med hjilp av momentnyck-
eln for muttrar.

» Lamna in momentnyckeln
for muttrar for kalibrering
till tillverkaren minst en
gang vartannat ar.

Risk for personskador om mot-

hallningen uteblir eller 4r

otillracklig!

» Anvind den sarskilda mot-
hallaren vid mothallning.

» Se till att i majligaste man
minimera krafterna pa
ryggraden.

A

VARNING

VARNING

Implantatet kan skadas om
fixeringsmuttern dras at for
hart!

» Dra alltid at fixeringsmut-
tern till exakt det angivna
vridmomentet.

» Blockera inte moment-
nyckelns franslagsmekanik.

» Lamna in momentnyckeln
for muttrar for kalibrering
till tillverkaren minst en
gang vartannat ar.

Risk for skador pa karl och/

eller mjukdelar om moment-

nyckeln lossnar fran hylsnyck-

eln for muttrar!

» Satt fast momentnyckelns
nyckeldel for muttrar helt
pa hylsnyckeln fér muttrar.

» Valfritt for dverforing av dragkrafter: Ta bort skruv-
mejseln for sakringsskruvar 13 fran styrroret 7.



> Ta bort styrréret 7 och mothéllaren 8 frén centre-  Skruva fast SSE-forbandsstavarna pa
ringshylsan 27a. Hall emot med hylsnyckeln for 52 mm
muttrar 11.

o » Mét avstdndet mellan spdnnelementen 25, 26
AL R S LT eller de bla polyaxialskruvarna XL 10 mm 32 med
bla polyaxialskruven 7,0 mm

hjalp av bengraftmatinstrumentet FGO45R.
eller XL 10 mm slits ut ur

VARNING ryggraden pa grund av felaktig Tips
hantering eller fel ordnings- Den korrekta stavidngden motsvarar det uppmdtta vér-
foljd pa stegen i operationen! det plus 30 mm.
» Sitt styrroret och mothal-
laren mot centreringshyl- e ——
san i ortograd riktning, s Risk fon_' personskador"tlll foljd
blir det enkelt att ta bort av utstickande SSE-férbands-

VARNING stavar eller vassa kanter!

» Ta bort skruvmejseln fran > Vilj en sa liten S§!E_—for—
styrroret innan styrroret e
och mothallaren tas bort » Kapa SSE-forbandsstaven
fran centreringshylsan. med ett lampligt verktyg

om det behdvs. Runda av

eventuella vassa kanter
med ett lampligt verktyg.

centreringshylsan.

» Anbringa avdragnings-
kraft pa mothallarens
huvud.

» Boj SSE-forbandsstavarna 23 efter ryggradens kur-
vatur med SSE-stavbockningstangen 14.

Risk for personskada om syste-
met inte ar tillrackligt stabilt!
VARNING » BGj inte och boj inte till-
baka SSE-forbandsstaven
overdrivet mycket.

» Anvand SSE-stavbock-
ningstangen for att boja
SSE-forbandsstaven.

» Boj inte SSE-forbandssta-
varna sa att de kommer for
nara anliggningsytan pa
spannelementen eller de
bla polyaxialskruvarna XL
10 mm.

» Ta bort hylsnyckeln for muttrar 11 fran fixerings-
muttern 28.
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Ta upp fixeringsmuttern 28 med hylsnyckeln for
muttrar 11.
Sétt styrroret 7 och mothéallaren 8 i hylsnyckeln for
muttrar 11.

Snépp fast styrroret 7 med hylsnyckeln for
muttrar 11 in situ pa centreringshylsan 27a.

styrréret 7 inte kan sndppas fast pa centrerings-

hylsan 27a:

>

296

Sa hér sndpps styrréret fast pa centreringshylsan:
Ta bort skruvmejseln 6, 13 fran styrroret 7.

- eller -

Satt styrréret 7 pa centreringshylsan 27a i orto-
grad riktning.

Satt den forsta SSE-forbandsstaven pa 5,2 mm 23
i den posteriora gropen pa det férsta spannelemen-
tet 25, 26 eller den forsta bla polyaxialskruven XL
10 mm 32 med hjalp av griptangen for stavar/plat-
tor 10.

Se till polyaxialiteten inte begrénsas hos spannele-
mentet eller den bla polyaxialskruven XL 10 mm.
Skruva fast fixeringsmuttern 28 med hjélp av T-
handtaget pa hylsnyckeln for muttrar 11 med
hogst tva varv.

Den posteriora staven har sakrats.

Risk for skador om fixerings-

mutterns fastklamning inte ar

tillrackligt stabil!

» Placera fixeringsmutt-
rarna i ortograd riktning.

» Skruva fast fixeringsmutt-
rarna latt for att skydda
spannelementets utvian-
diga g3nga och den bla
polyaxialskruven XL
10 mm.

A

VARNING

» Byt spannelementet och/
eller den bla polyaxialskru-
ven XL 10 mm om den
utvandiga gingan respek-
tive skruven har skadats.

Om fixeringsmuttern 28 inte kan skruvas fast pa span-
nelementet 25, 26 eller den bla polyaxialskruven XL
10 mm 32:

>

>

Overfor dragkrafterna via styrroret 7. Sitt da in
skruvmejseln for sakringsskruvar 13 i styrroret 7.
Satt den forsta SSE-forbandsstaven 23 i den pos-
teriora gropen pa det andra spannelementet 25,
26 eller den bla polyaxialskruven XL 10 mm 32
med hjélp av griptadngen for stavar/plattor 10.

Se till att spdnnelementets polyaxialitet inte &r
begransad.

Skruva fast fixeringsmuttern 28 med hjalp av T-
handtaget pa hylsnyckeln for muttrar 11.

Den posteriora staven har sédkrats.

Sétt den andra SSE-férbandsstaven 23 i den ante-
riora gropen pa det forsta och andra spannelemen-
tet 25, 26 eller den bla polyaxialskruven XL 10 mm
32 med hjilp av griptangen for stavar/plattor 10.
Skruva fast fixeringsmuttern 28 med moment-
nyckeln for muttrar 12, Hall emot med
mothallaren 8.



A

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

Risk for skador om fixerings-
mutterns fastklamning inte ar
tillrackligt stabil!

» Dra at fixeringsmuttrarna
med hjilp av momentnyck-
eln for muttrar.

» Lamna in momentnyckeln
for muttrar for kalibrering
till tillverkaren minst en
gang vartannat ar.

Risk for personskador om mot-

hallningen uteblir eller 4r

otillracklig!

» Anvind den sarskilda mot-
hallaren vid mothallning.

» Se till att i majligaste man
minimera krafterna pa
ryggraden.

Implantatet kan skadas om
fixeringsmuttern dras at for
hart!

» Dra alltid at fixeringsmut-
tern till exakt det angivna
vridmomentet.

» Blockera inte moment-
nyckelns franslagsmekanik.

» Lamna in momentnyckeln
for muttrar for kalibrering
till tillverkaren minst en
gang vartannat ar.

A

VARNING

Risk for skador pa karl och/

eller mjukdelar om moment-

nyckeln lossnar fran hylsnyck-

eln for muttrar!

» Sitt fast momentnyckelns
nyckeldel for muttrar helt
pa hylsnyckeln for muttrar.

» Valfritt for 6verforing av dragkrafter: Ta bort skruv-
mejseln for sakringsskruvar 13 fran styrroret 7.

» Ta bort styrroret 7 och mothallaren 8 fran centre-
ringshylsan 27a. Hall emot med hylsnyckeln for

muttrar 11.

A\

VARNING

Risk for personskador om den
bla polyaxialskruven 7,0 mm
eller XL 10 mm slits ut ur
ryggraden pa grund av felaktig
hantering eller fel ordnings-
féljd pa stegen i operationen!
» Rikta styrroret och mot-
hallaren i ortograd riktning
mot centreringshylsan, sa
blir det enkelt att ta bort
centreringshylsan.

» Ta bort skruvmejseln fran
styrréret innan styrroret
och mothallaren tas bort
fran centreringshylsan.

» Anbringa avdragnings-
kraft pa mothallarens
huvud.

» Ta bort hylsnyckeln for muttrar 11 fran fixerings-

muttern 28.
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Slutgiltig insdttning av bla polyaxialskruv
7.0 mm eller bla polyaxialskruv XL
10 mm

» Skruva in polyaxialskruven eller XL-skruven med
hjalp av kulskruvmejseln.

Risk for att den bla polyaxial-
skruven 7,0 mm eller XL

VARNING 10 mm slits ut u_r ryggrad_en pa
grund av felaktig hantering
eller fel ordningsfdljd pa ste-
gen i operationen!

» Dra at den bla polyaxial-
skruven 7,0 mm eller XL
10 mm hdgst ett varv per
sida.

» Ta ut kulskruvmejseln ur
den den avfasade under-
kanten pa den bla polyaxi-
alskruven 7,0 mm eller XL
10 mm genom att vrida
den I4tt at vinster och
hoger.

298

A\

VARNING

Implantering av stabiliseringsskruv

» Snépp fast sikthylsan for stabiliseringsskruven 17,
18.

Risk for personskador om sikt-
hylsan for stabiliseringsskru-
var forvaxlas, anvands fel eller
inte anvénds alls!

» Anbringa sikthylsan for
stabiliseringsskruvar pa
centreringshylsan i orto-
grad riktning, sa blir fast-
sndppningen enkel.

» Anvind den torakala sikt-
hylsan for stabiliserings-
skruvar om spannelement T
anvands, se
greppgeometri T.

» Anvénd den lumbala sikt-
hylsan for stabiliserings-
skruvar om spannelement
TL anvinds, se greppgeo-
metri L.

» Anvind den lumbala sikt-
hylsan for stabiliserings-
skruvar om den bla polyax-
ialskruven XL 10 mm
anvands, se
greppgeometri T.

» Anbringa sikthylsan for
stabiliseringsskruvar sa att
den &r placerad 6ver halet
for stabiliseringsskruven i
spannelementet eller den
bla polyaxialskruven XL
10 mm.

» Anvind den sarskilda sikt-
hylsan for stabiliserings-
skruvar nar du satter in
stabiliseringsskruven.



» Kérna med kdrnaren 16, 19.

Sa hér undviker du att stabiliseringsskruven 29, 30

placeras fel eller kérningen blir otillrackligt pa grund

av instrumentforvaxling:

» Nar spdnnelement T 25 anvénds ska kdrnaren for
violett stabiliseringsskruv 19 anvédndas.

- eller -

» Nar spannelement TL anvédnds 26 ska den lumbala
kérnaren 16 anvandas.

» Nér spdnnelement TL 26 eller den bld polyaxial-
skruven XL 10 mm 32 anvénds: satt in skruvomar-
betningsinstrumentet 15 i den kanylerade skruv-
mejseln 6.

» Satt  stabiliseringsskruven 29, 30 pa
skruvmejselns 6, 20 sexkant.

» Nér spdnnelement TL 26 eller den bld polyaxial-
skruven XL 10 mm 32 anvinds: skruva fast skru-
vomarbetningsinstrumentet 15 i den gula stabili-
seringsskruven 6,5 mm 30.

» Nar spannelement T anvands 25 ska kldmmuttern
vridas medurs s att den violetta 4,5 mm stabilise-
ringsskruven 29 fixeras i skruvmejseln 20 for vio-
letta stabiliseringsskruvar, se bruksanvisning
TA011177.

» Skruva in stabiliseringsskruven 29, 30 i ryggraden
tills skruven ar helt forsénkt i spannelementet 25,
26 eller de bla 10 mm polyaxialskruvarna XL 32.

Risk for personskador om sta-

biliseringsskruvarna vandrar
VARNING U

» Skruva in stabiliserings-

skruven helt sa att sjalvlas-
ningen aktiveras.

Risk for personskador om
ryggradens bakre vdgg pene-
VARNING treras!

» Skruva in stabiliserings-
skruvarna under rontgend-
vervakning.

» Anvénd den sarskilda sikt-
hylsan for stabiliserings-
skruvar nar du satter in
stabiliseringsskruven.

» Nar spannelement TL 26 eller den bld polyaxial-

skruven XL 10 mm 32 anvinds: skruva loss skru-
vomarbetningsinstrumentet 15 ur den gula 6,5 mm
stabiliseringsskruven 30.

Nar spannelement T anvdnds 25: Vrid klammuttern
moturs for att lossa den violetta 4,5 mm stabilise-
ringsskruven 29, se bruksanvisning TA011177.

Nér spannelement TL 26 eller den bl& polyaxial-
skruven XL 10 mm 32 anvands: Dra ut den kanyle-
rade skruvmejseln 6 ur den gula 6,5 mm stabilise-
ringsskruven 30.

Risk for personskador om den
bla polyaxialskruven 7,0 mm
VARNING eller XL 10 :11m slits ut ur .
ryggraden pa grund av felaktig
hantering eller fel ordnings-
foljd pa stegen i operationen!

» Siatt den kanylerade skruv-
mejseln mot stabiliserings-
skruven i ortograd riktning,
sa gar det littare att lossa
stabiliseringsskruven.

» Skruva loss skruvomarbet-
ningsinstrumentet fran
stabiliseringsskruven innan
den kanylerade skruvmej-
seln tas ut ur stabilise-
ringsskruven.

299



s

Aesculap®
MACS I

» Ta bort sikthylsan for stabiliseringsskruven 17, 18
fran centreringshylsan 27a.

Risk for personskador om sikt-
hylsan for stabiliseringsskru-

VARNING var klams fast i centrerings-
hylsan, t.ex. om
centreringshylsans axel ar for
mycket vinklad i férhallande
till atkomstriktningen!

» Om sikthylsan for stabilise-
ringsskruvar har klamts
fast tar du loss den med
hjalp av en gul 6,5 stabili-
seringsskruv med minst
40 mm langd.

Lasning av polyaxialitet

» Snipp fast styrroret 7 och mothallaren 8 in situ pa
centreringshylsan 27a.

Om styrréret 7 inte kan sndppas fast pa centrerings-

hylsan 27a:

» Sa hér snapps styrroret fast pa centreringshylsan:
Ta bort skruvmejseln 6, 13 fran styrroret 7.
- eller -

» Placera styrréret 7 pa centreringshylsan 27a i
ortograd riktning.

» Satt in skruvmejseln for sakringsskruvar 13 i styr-
roret 7.

» Sitt momentnyckeln for sakringsskruvar 21 pa
skruvmejseln for sakringsskruvar 13.
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Risk for personskador och ska-
dor pa implantatkomponenter

VARNING om oper.ationsstegen utfors i
fel ordning!

» Sitt an skruvmejseln helt i
sakringsskruven innan du
satter fast momentnyckeln
for sakringsskruvar pa
skruvmejseln.

» Sitt inte in skruvmejseln
for sakringsskruvar i styr-
roret tillsammans med
momentnyckeln for sak-
ringsskruvar. Lat den inte
heller glida for snabbt
nedat.

» Dra at sékringsskruven 27b.
Nér atdragningen ar klar ska tva klickljud horas.



A

VARNING

Risk for personskador om sak-
ringsskruven inte ar tillrackligt
atdragen!

» Ta inte ut instrumentet ur
sakringsskruven efter det
forsta klickljudet.

» Ta ut instrumentet ur sak-
ringsskruven forst efter det
andra klickljudet.

» Se till att centreringshyl-
san inte halkar av spann-
elementet eller XL-polyax-
ialskruven pa 10 mm efter
det forsta klickljudet.

» Anvind enbart moment-
nyckeln for sakringsskruvar
for att dra at sikringsskru-
ven.

» Lamna in momentnyckeln
for sakringsskruvar for
kalibrering till tillverkaren
minst en gang vartannat
ar.

» Forhindra att skruvmejseln
for sakringsskruvar halkar
genom att se till att den
griper in helt i sdkrings-
skruven.

» Kontrollera att det pole-
rade halet vid skruvmejseln
for sakringsskruvar tacks
helt och hallet av styrroret.

A

VARNING

A

VARNING

A\

VARNING

Implantatet kan skadas om
sakringsskruven dras at for
hart!

» Dra at siakringsskruven till
exakt det angivna vridmo-
mentet.

» Lamna in momentnyckeln
for sakringsskruvar for
kalibrering till tillverkaren
minst en gang vartannat
ar.

» Anvind enbart moment-
nyckeln for sakringsskruvar
nar du drar at sikrings-
skruven.

Risk for personskador om mot-
hallningen uteblir eller ir
otillracklig!

» Hall alltid emot med den
sdrskilda mothallaren. Se
till att ryggraden utsatts
for sa sma krafter som
mojligt.

Risk for personskador om cen-
treringshylsan stannar kvar i
kroppen!

» Las sdkringsskruvens las
med hjalp av T-handtaget
om momentnyckeln for
sakringsskruvar gar sonder.
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» Tautinstrumentet 7, 8, 13, 21.

» Dra ut momentnyckeln for sékringsskruvar 21 och
skruvmejseln for sakringsskruvar 13 ur styrroret 7.

» Ta bort centreringshylsan 27a fran styrréret 7.

A\

VARNING

Korskontaminering om bered-
ningen ar otillracklig och
bruksanvisningen inte foljs!

» Ta bort centreringshylsan
fran styrroret innan bered-
ningen.

» Dra loss centreringshylsan
fran styrrret genom att ta
ut skruvmejseln for sak-
ringsskruvar ur styrroret.

Ombearbetning

» Satt hylsnyckeln for muttrar 11 pa fixeringsmut-
tern 28.

» Satt T-handtaget 22 pa skruvmejseln for sakrings-
skruvar 13.

» Satt skruvmejseln for sdkringsskruvar 13 och T-
handtaget 22 i sékringsskruven 27b.

» Skruva loss sdkringsskruven 27b med hjélp av
skruvmejseln  for  sdkringsskruvar  och  T-
handtaget 22.

» Hall emot med hjalp av hylsnyckeln fér muttrar 11.

» Om spannelement TL 26 eller de bla 10 mm poly-
axialskruvarna XL 32 anvands: Satt den kanylerade
skruvmejseln 6 i den gula 6,5 mm stabiliserings-
skruven 30.

» Om spannelement TL 26 eller de bla 10 mm poly-
axialskruvarna XL 32anvénds: Satt skruvomarbet-
ningsinstrumentet 15 i den kanylerade skruvmej-
seln 6 och skruva fast den i den gula 6,5 mm
stabiliseringsskruven 30.
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» Narspannelement T anvéands 25: Satt skruvmejseln
for violetta stabiliseringsskruvar 20 i den violetta
4,5 mm stabiliseringsskruven 29 och dra at klam-
muttern medurs, se bruksanvisning TAO11177.

» Skruva loss stabiliseringsskruven 29, 30 samtidigt
som du drar. Forcera skruvsdkringen.

» Skruva ut den bla polyaxialskruven 7,0 mm 31 eller
den bla polyaxialskruven XL 10 mm 32 med kul-
skruvmejseln 9 védxelvis ur ryggraden.

» Ta ut hela implantatkonstruktionen med hjélp av
griptangen for stavar/plattor 10.

Intraoperativ demontering av den for-

monterade sakringsskruven

» Snépp fast styrroret 7 och mothallaren 8 in situ pa
centreringshylsan 27a.

Om styrréret 7 inte kan snédppas fast pa centrerings-

hylsan 27a:

» Sa hédr snépps styrroret fast pa centreringshylsan:
Ta bort skruvmejseln 6, 13 ur styrroret 7.
- eller -

» Satt styrréret 7 pd centreringshylsan 27a i orto-
grad riktning.

» Satt skruvmejseln  for
styrroret 7.

» Satt skruvmejseln for sdkringsskruvar 13 i sdk-
ringsskruven 27b.

» Satt T-handtaget 22 pa skruvmejseln for sékrings-
skruvar 13.

sakringsskruvar 13 i



A

VARNING

Risk for personskador och ska-
dor pa implantatkomponenter
om operationsstegen utfors i
fel ordning!

» Sitt an T-handtaget pa
skruvmejseln for sakrings-
skruvar i sakringsskruven
innan du satter fast T-
handtaget pa skruvmejseln.

» Lat inte skruvmejseln for
sakringsskruvar och T-
handtaget glida ner for
snabbt i styrroret.

» Skruva loss den formonterade sdkringsskruven 27b
fran spannelementet 25, 26 eller de bla 10 mm
polyaxialskruvarna XL 32 genom att vrida moturs.

Intraoperativ montering av den férmon-
terade sakringsskruven

» Skruva fast den formonterade sakringsskruven 27
med monterat styrrér 7, mothallare 8 och skruv-

mejsel

sakringsskruvar 13 pa

spannelementet 25, 26 eller den bld polyaxial-
skruven XL 10 mm 32 for hand.

A\

VARNING

Den formonterade sakrings-
skruven kan ga av om bruks-
anvisningen inte foljs!

» Anvind aldrig T-handtaget
eller momentnyckeln for
sakringsskruvar for att
skruva fast den formonte-
rade sakringsskruven.

A

VARNING

A

VARNING

Risk for personskador om fixe-

ringsmuttern eller den for-

monterade sakringsskruven
inte halls emot nir den dras
at!

» Kontrollera att centre-
ringshylsans klackar gar in
helt i motsvarande spar pa
spannelementet eller den
bla 10 mm polyaxialskru-
ven XL.

Risk for skador om sakrings-
skruvens fastklamning inte ar
tillrackligt stabil!

» Sitt an den formonterade
sakringsskruven i ortograd
riktning.

» Kontrollera att det gar l4tt
att skruva fast den for-
monterade sakringsskru-
ven. | annat fall kan skador
uppsta pa den formonte-
rade sakringsskruvens
utvindiga ginga och/eller
den invindiga gingen pa
spannelementet eller den
bla 10 mm polyaxialskru-
ven XL.

» Byt ut den invindiga
géngan pa spannelementet
eller den bla 10 mm poly-
axialskruven om den ar
skadad.
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» Satt in momentnyckeln for montering av sakrings-
skruvar 1 i skruvmejseln for sakringsskruvar 13.

» Dra 4t momentnyckeln for montering av sékrings-
skruvar 1 med 1,8 Nm.

Risk for personskador om den
formonterade sdkringsskruven
lossnar under operationen!

» Montera den formonterade
sakringsskruven med hjalp
av momentnyckeln for
montering av sakringsskru-
var. Dra at med 1,8 Nm.

» Innan vridmomentsnyck-
eln anvinds skall det
sakerstillas att indike-
ringspilarna star pa noll.

» Byt ut skadad vridmo-
mentsnyckel.

VARNING

» Dra ut momentnyckeln for montering av sakrings-
skruvar 1 ur skruvmejseln for sakringsskruvar 13.

» Ta ut skruvmejseln for sdkringsskruvar 13 ur styr-
roret 7.

» Ta bort styrréret 7 och mothallaren 8 fran centre-
ringshylsan 27a.
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Risk for personskador om den
bla polyaxialskruven 7,0 mm
eller XL 10 mm slits ut ur
ryggraden pa grund av felaktig
hantering eller fel ordnings-
féljd pa stegen i operationen!
» Kontrollera att styrroret
och mothallaren &r vinda i
ortograd riktning gente-
mot centreringshylsan, sa
att de gar latt att ta bort.
» Ta ut skruvmejseln ur styr-
roret innan styrroret och
mothallaren tas bort fran
centreringshylsan.
» Anbringa avdragnings-
kraft pa mothallarens
huvud.

A

VARNING

Demontering
Skruvmejsel for violett stabiliseringsskruv FW342R

Tips
Monteringen och demonteringen beskrivs i bruksanvis-
ning TAO11177.

K-tradinsittningsinstrument FW408R
Tips

Demonteringen sker i omvdnd ordningsféljd mot mon-
teringen.

Mothallare FW399R
Tips

Demonteringen sker i omvénd ordningsféljd mot mon-
teringen.



Momentnyckel for muttrar FW416R Mothallare FW399R

» Skruva  fast rengdringsstangen 8b i

Tips mothallaren 8a, se Fig. 2.

Demonteringen sker i omviind ordningsféljd mot mon-
teringen. “ ) 8a

Montering ' ‘

Skruvmejsel for violett stabiliseringsskruv FW342R ‘

Tips \ .
Monteringen och demonteringen beskrivs i bruksanvis- Ry
ning TAO11177. \@

K-tradinsittningsinstrument FW408R
» Skruva fast greppstangen 5b. 8
» Satt in instdtaren 5c¢ i siktroret 5a, se Fig. 1. Fig. 2

Momentnyckel for muttrar FW416R

» Féllin nyckeldelen 12c i huset tills det hors att den
snapper fast.

» Lossa handtaget 12a genom att skruva det mot
pilens riktning, se Fig. 3.

12a 12b 12¢c—
T
A 12

Fig. 1 Fig. 3
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Validerad beredningsmetod

Allmanna sikerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella foreskrifter for beredning av
produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella
varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengéringsprocess Gr att foéredra eftersom
rengdringsresultatet blir béttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sékerstidllas forst efter en foregd-
ende validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/
den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemi-
kalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett
desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet ~ finns  pd  Aesculaps  extrandt  pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes
i Aesculap-sterilcontainer systemet.
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Produkter for engangsbruk
Risk for infektion hos patien-
ter och/eller anvindare samt

forsamrad funktion om pro-

VARNING
dukten ateranvinds. Om pro-
dukterna dr smutsiga och/eller
har forsamrad funktion kan
detta leda till personskador,
sjukdom eller dodsfall!
» Bered inte produkten!
Giller for:
Art.-nr. Beteckning
SX804T Sakringsskruv, formonterad (sdk-
ringsskruv, centreringshylsa)
FW406S K-tradsats, steril

(2 st K-tradar, 1 uttagningsinstru-
ment)

» Kontrollera fore beredningen av styrroret 7 att
centreringshylsan 27a tas bort fran arbetsdnden
och kasseras.



Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gbringen resp. gbra den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfér inte ga langre tid &n 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) fir anvindas.
Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengs-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften 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, lakemedel och koksaltldsningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och ddrmed till att produkterna forstors. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utforas.
Eftertorka vid behov.
Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r
kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren ndr det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

m Optiska forandringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargférandringar pa titan eller alumi-
nium. P4 aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/
brukslésningen.

B 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 korro-
sion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt
saker beredning som &dr skonsam mot materialet
och bibehaller dess vérde finns pd www.a-k-i.org,
Publications, Red Brochure - Proper maintenance
of instruments.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten enligt anvisningen omedel-
bart efter anvandningen.

» Oppna produkter med led.

Férberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det dr lampligt sa ska du skdlja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

Forberedelse fore rengéringen

» Demontera produkten fére rengdringen, se Demon-

tering.

» Ta isar skruvmejseln for violett
stabiliseringsskruv 20 fore  rengdringen,  se
TA011177.
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Rengéring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for
beredningsmetod

Risk for skador pa produkten
genom olampliga rengorings-/

OBSERVERA dfsinfektionsmedel och/eller
for hdga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som dr godkédnda for

(t.ex. aluminium, plast
och rostfritt stal),

- och som inte angriper
mjukgorare (t.ex. sili-
kon).

» Observera uppgifterna om
koncentration, temperatur
och verkningstid.

» Overskrid inte den hogsta
tillatna rengdringstempe-
raturen pa 60 °C.

» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan

(t.ex. H,0,) fér maskinell rengéring, eftersom de
kan leda till blekning/skiktforlust.

308



Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengdring med
doppdesinfektion

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Manuell rengdring med
ultraljud och doppdesin-
fektion

FW416R

Maskinell alkalisk rengo-
ring och termisk desinfi-
cering

FW396R
FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

Rengdringsborste:

- t.ex.TA-nr007747 for FN394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- tex. FO764200 foér FW394

- t.ex. TE654202 for FW408R

- t.ex. GK469200 for FW398R

- tex. TA-nr 011944 for FW399R

- tex. TA-nr 006874 for FW395R

Engdngsspruta 20 ml

Hall arbetsandarna 6ppna vid rengdringen.

Rengor produkten med rorliga leder i ppet

lage, eller ror samtidigt pa lederna.

Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller

medicinsk tryckluft

Rengdringsborste: t.ex. TA-nr 007747
Engangsspruta 20 ml

Hall arbetsdandarna 6ppna vid rengéringen.
Rengdr produkten med rorliga leder i ppet
lage, eller ror samtidigt pa lederna.

Torkningsfas: Anvand en luddfri trasa eller
medicinsk tryckluft

Lagg produkten i en trddkorg som &r lamplig
for reng6ring (se till att alla delar &r dtkom-
liga).

Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt
till injektorvagnens speciella spolningsan-
slutning.

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengdringen.

Ldgg produkten med Gppnad led pa tradkor-
gen.

Kapitel Manuell rengéring/

desinficering och underkapitel:

B Kapitel Manuell rengdring
med doppdesinfektion

Kapitel Manuell rengéring/

desinficering och underkapitel:

m Kapitel Manuell rengdring
med ultraljud och
doppdesinfektion

Kapitel Maskinell rengdring/

desinficering och underkapitel:

m Kapitel Maskinell alkalisk
rengdring och termisk
desinficering
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Inledande manuell ren-  m Rengdringsborste: Kapitel Maskinell rengéring/
g6ring med borste foljt _ tex.TA-nr007747 for FW397R EW413R,  desinficering med manuell
av alkalisk rengdring FW417R, FW419R, FW429 forrengdring och underkapitel:
med maskin och varme- - tex. F0764200 for FW394R W Kapitel Manuell
desinfektion - tex. TE654202 for FW408R forrengdring med borste
® FWO13R —  tex. GK469200 for FW398R B Kapitel Maskinell alkalisk
m FW326R - tex TA-nr 011944 for FW399R rengdring och termisk
m FW336R - tex. TA-nr 006874 for FW395R desinficering
m FW342R B Engangsspruta 20 ml
B FW394R-FW395R B L3gg produkten i en tradkorg som &r lamplig
® FW397R-FW399R for rengdring (se till att alla delar ar atkom-
liga).
= FWA408R-FW409R 'ga)
B Anslutdetaljer med lumen och kanaler direkt
m FW412R-FW413R e . .
till injektorvagnens speciella spolningsan-
m FW417R slutning.
= FW429 B Hall arbetsdndarna dppna vid rengdringen.
B Ligg produkten med 6ppnad led pa tradkor-
gen.
Inledande manuell ren-  m Rengdringsborste: t.ex. TA-nr 007747 Kapitel Maskinell rengéring/
g6ring med ultraljud och . desinficering med manuell
B Engangsspruta 20 ml
borste foljt av alkalisk “g gssp ) . . fdrrengdring och underkapitel:
rengdring med maskin B Légg produkten i en trddkorg som ar lamplig m Kapitel Manuell
och virmedesinfektion for rengoring (se till att alla delar &r dtkom-

. férrengéring med ultraljud
m FW416R liga). och borste
B Anslutdetaljer med lumen och kanaler direkt
till injektorvagnens speciella spolningsan-
slutning.

m Kapitel Maskinell alkalisk
rengdring och termisk
desinficering

B Hall arbetsdndarna 6ppna vid rengdringen.

B Ligg produkten med 6ppnad led pa tradkor-
gen.
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Manuell reng6ring/desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fére manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring och/
eller desinficering att det inte finns nagra rester pa
synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsprocedu-
ren vid behov.

Manuell reng6ring med doppdesinfektion

Desinficerande RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

I Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -

[} Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

v Avslutande skolj-  RT (kallt) 1 - TAV -

ning
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

31



s

Aesculap®

M

>

Fas
>

Fas
>

>

312

ACS I

Las informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

|

Doppa produkten helt i den aktivt reng6rande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste 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. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Il

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Ill

» Drédnk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 gdnger med hjélp av en lamp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

» Skolj avfigenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

FasV

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-

liga tilloehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.



Manuell reng6ring med ultraljud och doppdesinfektion

Ultraljudsrengdring  RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,

fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Mellanskéljning RT (kallt) 1 - DV -

1 Desinficering RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

v Avslutande skéljning RT (kallt) 1 - TAV -

v Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed
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>

Las informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

>

Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste 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. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 gdnger med den aktivt rengorande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

>

>

Skdlj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.
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Fas lll

>
>

>

Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamp-
lig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

>

>

>

>

Skélj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga
ytor) i rinnande vatten.

Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
engangsspruta.

Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

Fas V

>

Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tilloehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for rengdring och desinficering.



Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som
anvédnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
det.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengdrings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskoljning <2577
I Rengéring 55/131 10 TAV ®m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <50 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
1} Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering ~ 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - 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/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som
gar att se.

315



s

Aesculap®
MACS I

Maskinell rengéring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som

anvédnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbun-
det.

Manuell forrengdoring med borste

Desinficerande  RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring fenoler och kvartdraammonium-
féreningar, pH ~9*
] Skoljning RT (kallt) 1 DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengbrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.
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» Flytta pd icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid reng6ringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionsldsningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.



Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengoring RT (kallt) >15 Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*

] Skéljning RT (kallt) 1 - DV -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst
15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i [dsningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte langre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla €j synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stdllen grundligt
minst 5 ganger med den aktivt rengérande desin-
fektionslosningen och en passande engéngsspruta.

Fas Il

» Skolj avfigenom produkten helt (alla adtkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.
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Maskinell alkalisk rengoring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 0% anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - 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/des-
inficeringen att det inte finns rester pd ytor som
gar att se.
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Kontroll, underhall och provning

A

OBSERVERA

Risk for att produkten skadas

(frathal i metall/n6tningsoxi-

dation) pa grund av otillrdcklig

smorjning!

» Smorj fore funktionskon-
trollen rérliga delar (t.ex.
leder, skjutbara delar och
gingade stiinger) med
underhallsolja som &r
lamplig for steriliserings-
metoden som anvinds (vid
angsterilisering t.ex.
STERILIT® I-oljespray
JG600 eller STERILIT® I-
droppsmérjare JG598).

Lat produkten svalna till rumstemperatur.
Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna ar torra, rena, funktio-
nella och oskadade, t.ex. isolering, korroderade,
|6sa, bojda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna
delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengor produkter som inte &r rena pé nytt och des-
inficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller
inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tek-
niska service, se Teknisk service.

Montera demonterbara produkter, se Montering.
Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande pro-
dukter.

Férpackning

>

>

Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt
satt.

Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i
den forsta skaran.

Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall
eller lagg den pa en lamplig tradkorg. Se till att
befintliga eggar ar skyddade.

Férpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterili-
sering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

Bekrafta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

Angsterilisering

Tips

Styrréret 7 mdste kopplas loss frén mothdllaren 8 fére
steriliseringen

Tips

K-tradinsdttningsinstrumentet 5, mothdllaren 8 och
momentnyckeln for muttrar 12 fdr bara steriliseras i
isdrtaget tillstand.

>

Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla
utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att
dppna ventiler och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod

- Taisér produkten

- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuum-
metoden vid 134 °C i 5 min

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en ang-

sterilisator: Se till att maximal tillaten last i ang-

sterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar inte

dverskrids.

319



s

Aesculap®
MACS I

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i
bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jadmn temperatur.

» Forvara den forpackade engangsprodukten skyddad
mot damm i ett torrt, mérkt utrymme med jamn
temperatur.

Underhall

Vridmomentsnyckeln FW419R har

1,8 Nm av tillverkaren.

Om visningspilen inte star pa noll pa en obelastad vrid-

momentsnyckel &r den skadad och far under inga

omstandigheter anvédndas.

» Byt ut skadad vridmomentsnyckel.

» Lamna in momentnyckel FW412R och FW416R for
kalibrering till tillverkaren minst en gang vartannat
ar.

kalibrerats pa
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Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller
felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den natio-
nella representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta

medfdra att garantin och eventuella godkdnnanden

upphdr att glla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda
adress.



Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen
foljas vid kassering eller tervinning av produkten,
dess komponenter eller férpackning!

Resterna som kvarstar nar produkten, dess komponen-

ter eller férpackningen forbrénns ar ofarliga.

» Folj nationella lagar vid forbranning!

| syfte att undvika frisdttning av giftiga &mnen maste

produkten, dess komponenter och fdrpackning for-

brédnnas i en lamplig forbrdnningsanldggning

(>1 000 °C).

» Folj nationella lagar vid forbranning!
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Jlerenpa

A MoHTaXKHble MUHCTPYMEHTbI

1 [JuHamomeTpuyeckni Koy Ansa MoHTaxa ouk-
cUpytoLero BMHTa

2 TpucnocobneHre gna moHTaxa SX804T

B WHcTpymeHTbl Ana paboTbl co cnuuein Kup-
wHepa

3 3awmTHOEe npucnocobnexve ana cnuubl Knp-
WHepa

4 KomnnekT cnuy KnpliHepa, cTepunbHbIin
a Cnuua KupwHepa (2x)
b ViHcTpymeHT ana gemoHTaxa (1 x)

5 WHcTpymeHT Ana yctaHoBKM cnuLbl KnpluHepa
a KoHeuHas Tpy6Ka
b PykoaTka
c Tonkatenb
d KOHTpUHCTPYMeEHT

C  UHCTpyMeHTbI ANA YyCTaHOBKM NonmnaKkcnanb-
HbIX BUHTOB
KaHtonnpoBaHHas oTBepTKa

7 Hanpaendtouasn Tpy6ka
KoHTpornopa (cTepkeHb N8 OUMNCTKM, KOHTp-
onopa 6e3 CTepXHA AJ1A OUNCTKI)

9 OrtBepTKa C LWapNKOBOW FONIOBKOM

D WMHCTpymeHTbI ANA YyCTaHOBKMU CTabunusupy-
owe N1acTuHbI

7 Hanpaensiowan TpybKa
KoHTpornopa (cTepKeHb AN OUMCTKM, KOHTp-
ornopa 6e3 CTePXKHA AA OUNCTKM)

10 YaepKmBaloLWmii 3aXXnM ANA CTePXKHeNn/nnacTmH

11 TopuUOBbIN KNKOY AN1A ranku

12 JuHamoMeTpunYeCKnin KoYy Ana ranku

13 OTBepTKa AnA ¢uUKcupytoLero BrHTa (onymo-
HanbHO)
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E WHcTpymeHTbl ANA YCTaHOBKMN COeANHNTENb-
HbIX cTepXHel SSE

7 Hanpasnsiowas Tpy6ka

8 KoHTpornopa (cTepeHb AfA OUYUCTKW, KOHTpP-
ornopa 6e3 cTepXKHA AN OUNCTKM)

10 YpepKunBaroLWwmi 3aX1nm Ana CTep>KHen/nnactmH

11 TopLOoBbIV KNOY ANA raiikn

12 InHamMOMeTPUYECKNI KoY AJis raiku

13 OTBepTKa ANA GUKCUpyoLWeEero BMHTa (onuuo-
HaNnbHO)

14 Wwunupl Ansa crnbaHus ctepxHen SSE

F  UHcTpymeHTbI AnA ycTaHOBKM CTabunusmpy-
owero BUHTa

6 KaHionuposaHHas oTBepTKa

15 VIHCTpyMeHT ana peBm3nm BUHTOB

16 KepHep, ntombanbHbIii

17 KoHeuHaa BTynKa pAna crabunmnsayuoHHOro
BUHTa, JllombanbHOro

18 KoHeuHaa BTynka pAna crabunnsaymoHHoOro
BWHTAa, TOPaKaJibHOro

19 KepHep Ana ctabunvsauyioHHOro BUHTa, ¢ro-
neToBoro

20 OTBepTKa 417 CTabMIN3aLMOHHOTO BUHTA, puro-
netosoro, cm. TA011177

G WHCTpyMeHTbI ANA yCTaHOBKU cTabunusupy-
ouero BUHTa

7 Hanpasnsiowas Tpy6ka

8 KoHTponopa (cTepeHb AnsA OUMCTKU, KOHTP-
onopa 6e3 cTepXKHA ANA OUNCTKM)

13 OTBepTKa ANA GUKCUpyoLWero BMHTa (onyuo-
HaslbHO)

21 [uHaMoMeTpuYecKuii Koy ans  dukcupyo-
LLero BMHTA



H WHcTpymeHTbI AnA peBnsun

6 KaHionupoBaHHas oTBepTKa

9 OrtBepTKa C LWapnKOBOW FONIOBKOM

10 YaepKuBatowmi 3aXKnm na cTep>kHein/nnactmH

11 TopuUOBbIN KNKOY 418 ranku

13 OTBepTKa AnA ¢uUKcUpytoLero BrHTa (onymo-
HanbHO)

15 VIHCTpYMeHT Ana pesn3nm BUHTOB

20 OTBepTKa Ans CTabunnsaLroHHOro BUHTa, Gprio-
netosoro, cM. TA011177

22 T-obpa3Han pyKkoATKa c MydpTon %"

|  WHCTpymMeHTbI [AnNA MHTpaonepaTMBHOro
AemoHTa)xa/ MoHTax npeaBapuTeNbHO
CMOHTUPOBaHHOTO GUKCMPYIOLWEro BUHTA

1 [AMHaMOMETPUYECKUIA KoY AN MOHTaxa purK-
CUpYIOLIEro BMHTa

7 Hanpaenstouwan Tpy6ka
KoHTpornopa (cTepeHb [ANA OUYNCTKM, KOHTpP-
onopa 6e3 CTepXKHA AJ1A OUNCTKI)

13 OtBepTKa Ana dukcupyowero BnHTa (onumo-
HaNbHO)

22 T-obpa3sHan pyKkoATKa c mydpTon %"

J  KomnoHeHTbl nMnnaHTaTa

23 5,2-MUNNNMETPOBbIN  COeAVHUTENbHbIN CTep-
xeHb SSE

24 CrabunusmpytoLas nnactmHa

25 KpenexHbli anemeHT T

26 KpenexHblil snemeHT TL

27 OuKCpyWNiA BUHT, NPeABapUTENbHO CMOH-
TUPOBaHHbIN
a LleHTpupytowasn BTynka
b OuKkcnpytownin BUHT

28 OukcnpyoLan ranka

29 Crabunusnpytowuii BUHT 4,5 MM, broneToBbin

30 CTabunusmpyowmin BUHT 6,5 MM, KenTbii

31 MNonuakcmanbHbIA BUHT 7,0 MM, CUHUIA

32 MonuakcmanbHbln BUHT XL 10 MM, CUHUIA

CumBOJbI HA NpoAyKTe u Yna-
KOBKa

STERILE[R | Crepunnsaums obnydermnem

He npegHazHaueHbl ans
MOBTOPHOrO NPUMEHEHUA B
COOTBETCTBUM C TPE6OBAHUAMU
MCMOSIb30BaHUA MO Ha3Haue-
HUI0, YCTAHOBJIEHHBIMM MPOU3-
BoauTenem

logHbl Bo

BHuMaHue, cumBon npegynpe-
XIeHusA obLiero xapakrepa
BHuMaHwue, cobniopatb Tpebo-
BaHWA CONPOBOAUTENIbHOM
[OKYMEHTaLumu

[ata nsrotoBneHus

Cdepa npumeHeHns

» PykoBopcTBa Mo 3KCrjyaTauuu OTAENbHbIX
usgenuii n nHGopmMauyma No COBMECTUMOCTY
MaTepuanoB pasmelleHbl Takke B CeTu
Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

Ha3HaueHune

Cnctema MACS Il ncnonbsyetca ansa BeHTpanbHOM
MOHO- N MyNbTUCErMEHTHOW cTabunusauun nom-
6anbHOro U TOpaKanbHOrO OTAENIOB MO3BOHOY-
HYKa.
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KoMnoHeHTbI cucremsbl n
nocraBJyidsemMmbie pa3mepbl

Ne ApTu- HanmeHoBaHue

nos. Kyn

1 FW419R [luHamomeTpuryeckuii Knoy
ANA MOHTaxa duKcupytoLiero
BWHTa

2 FW429  MpucnocobneHune pna MoH-
Taxka SX804T

3 FW394R 3awmTHOE npucnocobnexne
ana cnuubl Kupwxepa

4 FW406S komnnekT cnuy KupwHepa,
CTePUNbHBbIN
(2 cnuubl KnpwHepa,
1 IHCTPYMEHT AnA AeMoHTaxa)

5 FW408R WHCTpyMeHT AnA ycTaHOBKM
cnuupbl KnpwHepa (KoHeyHasn
Tpy6Ka, pyKosATKa, ToNKaTesb,
KOHTPUHCTPYMEHT)

6 FW398R KaHlonnpoBaHHasA oTBepTKa

7 FW397R Hanpasnstowas Tpy6Ka

8 FW399R KoHTponopa (cTepxeHb ana
OUMNCTKM, KOHTponopa 6e3
CTEePXKHA ANA OYNCTKM)

9 FW396R OtBepTKa C LLapMKOBOW rofiIoB-
Kow

10 FW326R YpepxunBatownin 3a>kum ans
CTepXKHe/nnacTmH

11 FW417R  TopuoBbili Kntoy AnA rankmn

12 FW416R [uHamomeTpuryeckuii Knoy
ANA ranku (Kopnyc, pykoaTka,
KItou)

13 FW411R OtBepTKa ansa dpukcupytouiero

BUHTa

Ne Aptu- HanmeHoBaHue
nos. Kyn
14 FWO013R  LUmnubl gns crmbaxma ctep-
»KHen SSE
15 FW336R WHCTpyMeHT Ana pesn3nm BUH-
TOB
16 FWA407R  KepHep, ntomb6anbHbIN
17 FW409R KoHeuHas BTynKa anisi crabunu-
3aLMOHHOrO BUHTA, NtoMbanb-
Horo
18 FW413R KoHeuHas BTynka ans crabunm-
3aLMOHHOrO BUHTA, TOPaKasib-
HOro
19 FW405R  KepHep ans ctabunumsmpyio-
Lero BMHTa, $prioneToBoro
20 FW342R OtBepTKa AN1s CTabunusaumoH-
HOrO BUHTa, G1MONEeToBOro (CM.
WNHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO
TA011177)
21 FW412R [JHamoMeTpuyecKunin Knoy
ana GpuKcrpytowero BUHTa
22 FW395R T-obpa3Has pykoATKa c Myd-
TOoM Va"
23 SX110T  5,2-MUNAMMETPOBbBIA COeANHN-
TenbHbIN cTpeXkeHb SSE 100 Mm
SX112T  5,2-MUNAMMETPOBbIV COeANHN-
TenbHbIN cTpexeHb SSE 120 mm
SX115T  5,2-MUNAMMETPOBbIV COeANHN-
TenbHbIN cTpeXkeHb SSE 150 Mm
SX118T  5,2-MUNAMMETPOBBIA COEANHN-
TenbHbIN cTpeXkeHb SSE 180 Mm
SX120T  5,2-MUNAMMETPOBbIV COeANHN-

TenbHbIN cTpexeHb SSE 200 mm
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Ne ApTtu- HanmeHoBaHne Ne Aptu- HanmeHoBaHue
no3. Kyn nos. Kyn
24 SX810T  CrabunusupyoLas nnactmHa 29 SX826T  Crabunusupyiowwmini BUHT
40 Mm 4,5 Mm x 15 mm, puron.
SX811T  Crabunusupytowas nnactmHa SX827T  CTabunusunpyowmnii BUHT
45 MM 4,5 MM X 20 mm, purion.
SX812T  Crabunusupytowas nnactmHa SX828T  CTabunusunpyowwmnii BUHT
50 MM 4,5 MM x 25 mm, puron.
SX813T  Crabunusupyowwas nnactmHa SX829T  Crabunusupyiowmini BUHT
55 MM 4,5 mm x 30 mm, prion.
SX814T  Crabunusupytowas nnactmHa 30 SX782T  CTabuananpylowynit BUHT
S 20 '\gM 6,5 MM X 25 MM, XenT.
X834T Tabunumsmpytowwas nnacTmHa SX783T  CTabUAM3MpykOWMii BUHT
65 '\gM 6,5 MM X 30 MM, XenT.
SX835T  CrabunusmpytoLlan nnactmHa SX784T  CTabUAM3NPYIOWMii BUHT
70 MM
S Crab 6,5 MM X 35 Mm, xenT.
X839T Tabunumsmpytowwas nnacTmHa SX785T  CTaGUAM3MPYHOWMI BIHT
S Zs '\gM 6,5 MM X 40 MM, XenT.
X816T Tabunumsmpytowwas ninacTmHa SX786T  CTabUAM3MPYIOWMIi BUHT
80 '\gM 6,5 MM X 45 MM, XenT.
SX840T  CrabunusmpytoLlas nnactmHa SX787T  CTabUAM3NpyIOWMii BUHT
85 Mm
6,5 MM X 50 MM, XenT.
SX817T  Crabunusupytowas nnactmHa
90 MM 31 SX790T  TlNonuakcnanbHbI BUHT
SX841T  Crabunusupytolas nnactiHa 7,0 MM X 15 MM, CUHUIA
95 MM SX791T  lonnakcmanbHbI BUHT
SX818T  Crabunusumpylowas niactuHa 7,0 MM X 20 MM, CUHWIA
100 Mm SX792T  lNonnakcnanbHbIN BUHT
- 7,0 MM X 25 MM, CUHWUIA
25 SX801T  KpenexHbiit anement T SX793T [MNonuakcranbHbIA BUHT
26 SX800T  KpenexHbiin snemeHT TL 7,0 MM X 30 MM, CUHWUIA
27 SX804T  OuKcupyloWwmMii BUHT, NpefBa- SX794T  MonnakcnanbHelit BWjT
. 7,0 MM X 35 MM, cuHUIR
PUTENIbHO CMOHTUPOBAHHbIN 67957 .
(GUKCUPYIOLLYAM BUHT, LieHTPU- onnakcmanbHbin BI/I‘I:|T
pyloLas BTyKa) 7,0 MM X 40 Mm, CYIHVII/I
SX796T  TMonnakcnanbHbI BUHT
28 SX802T  DuKcupytowas ranka 7,0 MM X 45 MM, CUHWIA
SX797T  TonnakcmanbHbIA BUHT
7,0 MM X 50 MM, CUHWUIA
SX798T  lMonuakcnanbHbIA BUHT

7,0 MM X 55 MM, CUHWUIA
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Aesculap®
MACS I

Ne ApTtu- HanmeHoBaHne
no3. Kyn
32 SX821T  MonuakcmanbHbIi BUHT XL
10 MM X 30 MM, CUHUIA
SX823T  MonuakcranbHbI BUHT XL

10 Mm X 40 MM, CUHUN

CncremHble BapVaHTbI

YBennyeHne BpeMeHu npo-
BefleHUA onepauuvn unu ee
npepbiBaHue BCeACTBUE
HEecoBMecTumMocCTu cucrem!
» [pu ncnonbsoBaHun
npeaBapuTe/ibHO CMOH-
TUpPOBaHHOTO PpuKcMpy-
ouiero BUHTa SX804T
cobnoganTe ucKnoun-
TeNIbHO YKa3saHuA B faH-
HOW NHCTPYKLUW NO Npu-
MEHEHUIo U B
WHCTPYKLUMN MO npume-
HeHutio TA013373.

» Hewucnonb3yiTe cucremy
MACS Il c mOHO- nnun
nonnakcnanbHbIMN BUH-
Tamu HMA cucrembl
MACS TL®.

BHUMAHUE

MonnakcnanbHas ABYXBUHTOBasA cnuctema TL 26,
30, 31 co cTabunmsnpytoLlen NnacTMHOn 24 unmn
ABYMA  5,2-MUANMMETPOBLIMU  COeANHUTENb-
HbIMU cTepKHAMYK SSE 23

MNMonunakcranbHas AByxBMHTOBaA cuctema T 25,
29,31 co cTabununsmpytolen NAaCTUHON 24 nnn
ABYMA  5,2-MUANMMETPOBLIMU  COeANHUTENb-
HbIMU cTepKHAMYK SSE 23

MonnakcnanbHas AByxBnHTOBasA cuctema XL 30,
32 co cTtabunumsupyiowein nnactuHon 24 unu
OBYMA  5,2-MUNAMMETPOBbIMY  COeAVHUTENb-
HbIMU cTepKHAMYK SSE 23
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MpaBunbHoe o6palyeHne n
NOAroToOBKa K UCNOJIb30BaHMNIO

>

>

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA

B CJlyyae HenpaBWIbHOIO

o6paleHns c usgenuvem!

» [llepep npumeHeHuem
n3genus NponTv cooT-
BeTCTBYlollee obyueHmne
o6paLleHNIo C HUM.

» Yt06bI NONYyUNTH NHPOP
Mauuio 06 o6yueHun,
obpaTuTech B NnpefcTa-
BUTENbCTBO KOMNaHUN
B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NpoXnBaHuUs.

BHUMAHUE

M3pgenue u npriHagnexHocTn paspeluaeTcs
NpUBOANTb B AENCTBUE U UCMONb30BaTb TOSIbKO
nMuam, MMeLWM COOTBeTCTBYloLee 0bpaso-
BaHWe, 3HaHVA UK ONbIT.

MpoyecTb  WMHCTPYKUUIO MO  MPUMEHEHMUIO,
cobnopatb copepkalymecs B Hell TpeboBaHMA
1 COXPaHUTD ee.

MprMeHATb n3genue TONMbKO MO Ha3HaYeHUo,
cM. HasHaueHwe.

HoBoe, TonbKo 4TO noCTynuBlUEE C 3aBOAA
usgenve cnemyeTr OUMCTUTb (BPYYHYlO Wnv
MaLUVHHBIM CNOCco60oM) Nocsie yaaneHus TpaH-
CMOPTUPOBOYHON YNAKOBKM 1 Nepea nposefe-
HVeM NepBON CTEpUNU3aLMN.

HoBoe um3genuve, ToNbKO YTO MOCTynuBLLEE C
3aBOMA-U3roTOBUTENS, UIN HEMCMONb30BaBLUE-
ecs n3fenme XpaHuTb B CyXOM, YNCTOM 1 3aLuu-
LLEHHOM MecTe.

Kaxpblii pa3 nepep NCnonb3oBaHNEM V3Lenus
Heob6xo0AMMO MPOBOANUTL €ro OCMOTP, NpoBe-
PAA Ha HanUuue: paclwaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CNO-
MaHHBbIX, NMOTPECKaBLUNXCA, W3HOLWEHHbIX Wn
OTNIOMMBLLMXCA AeTanein.



» Henb3A MCNONb30BaTb NOBPEXAEHHOE UMW HEU-
cnpaBHoe u3genve. lMoBpexaeHHoe w3denue
cpasy e oTo6paTh 1 yaanuTh.

» [loBpexaeHHble feTann cpasy e 3aMeHATb
OPUrMHANbHBIMM 3aMaCHbIMM YaCTAMM.

» Henb3A uncnonb3osBaTb W3Aenus, cTepusibHas
yMakoBKa KOTOPbIX 6bifia OTKPbITa AN NoBpe-
XKaeHa.

» He ncnonb3oBaTbh M3Aenne Mnocie OKOHYaHusA
CpOKa rofHOCTW.

DuKcnpyowmnin BUHT, NpeiBapuTeNIbHO CMOH-
TUPOBaHHbIN, U KOMMIEKT cnuy KupuwHepa, cre-
PUNbHDbIN

B cnyyae noBTopHoro
MCNoNb30BaHNA CyLlecT-
BYeT ONnacHOCTb UHGULPO-
BaHWA nNayyeHTa n/unn
MeANLNHCKOro nepcoHanam
HapyuweHUa GyHKUuil nsae-
nui. 3arpA3HeHne nsgenuin
n/unn HapyweHue ux pyH-
KUuii MOTYT NPMBECTU K
TpaBMUpPOBaHuIo, 601e3HN
nnmn cmeptu!
» He npoeoauTb 06pa
60TKy nsgenui.

ONMACHOCTb

M3penne ctepunusoBaHo ob6nyyeHvem un CTe-

PUNBHO YyNakoBaHo.

[oBTOpHOE MCNoNb3oBaHMe U3AENNA He pa3pella-

erca.

» W3pgenve v npuHapgnexHocTu paspelsaeTca
nNpYBOAWTb B AENCTBUE 1 MCMOMb30BaTb TONIbKO
nnuyam, MMeLUM CooTBeTCTBYIoLee obpaso-
BaHWe, 3HaHWA UK OMbIT.

» [lpoyecTb VHCTPYKUUIO MO NPUMEHEHUIO,
cobnofatb cofepalymecs B Heil TpebGoBaHUA
M COXPaHUTDb ee.

» [pumeHATb M3genne TONbKO MO Ha3HayeHuio,
cM. HazHaueHue.

Henb3a ucnonb3oBaTb M3fenusa, cTepunbHas
yrnakoBKa KOTOpPbIX Gblsla OTKpbITa UM NoBpe-
xXoeHa.

Kaxablii pa3 nepen nUcnonb3oBaHWem nsgenvs
Heo6XoAMMO NPOBOAMTb €ro OCMOTP, MpoBe-
Pl Ha HanUuKe: paclwaTaHHbIX, MOTHYTBIX, CIO-
MaHHbIX, MOTPECKABLINXCA U OTIOMMBLUMXCA
netanen.

Henb3sA ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHOE UKW HEu-
cnpaBHoe usgenue. lNospexaeHHoe usgenve
cpasy e oTobpaTb 1 yAanuTb.

He uncnonb3oBaTb M3genune nocne oKOHYaHWA
CpOKa rofHOCTN.

JKcnnyaTtauyusa

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA
n/vwnm c6oes B pa6ore!
BHUMAHME > Kaxabii pasnepea npu
MeHeHUeM NpoBepATb
Ha GYHKLMOHaNbHOCTb.

Ecnu nspenne npumeHsaerca
BHE 30HbI BU3ya/IbHOTO
HabnopeHns, BO3SHMKaeT
OMacHOCTb TPaBMUPOBa-
Hua!

» [MpumeHeHue nsgenna
paspelueHo ToNbKo npun
YCNOBUM BU3YaNibHOTO
KOHTpons.

BHUMAHUE

Ykazanue

ModpobHoe onucaHue npouyecca onepayuu CcMm.
MACS Il Chpaso4HuK no mexHuke onepayuti, Homep
npocnekma 042702.
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MACS I

MoHTaX KpenexHoro 3/ieMmeHTa n
NoNNAKCNaNbHOro BUHTa 7,0 mm,
CMHero, Unn NoJINaKCNaJbHOro BUHTAa

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B pe3ynbTate ocnabnenus
LeHTpupyioweii BTY/IKA BO

A\

BHUMAHUE .
XL 10 mm, cuHero, npn nomowu npea- ERSMAoNERAlIAUL
BapMTeNIbHO CMOHTUPOBAHHOIO PUK- > fpu ucnonb3osanum
nosinakcmanbHOro BUHTa
cmpyiouero BMHTa XL 10 mm, cuHero,
» BbibepuTe KpenexHblil snemeHT TL, T 25,26 unn BCTaBbTe €ro B COOTBET-
nonvakcuanbHbir BUHT XL 10 Mmm, cuHui. 32 cTBYIOWMN 6OK Npucno-
» BbibepuTe MonMakcuanbHbli  BUHT 7,0 MM, cobneHun Ana MoHTaxa
cuHvn, 31 1 ctabunusvpyowmic BUHT 29, 30 SX804T (mapkupoBKa
(3TO pencTBMe oTnafgaeT Npu MCMONb30BaHWUMN XL).
nonunakcuanbHoro BuHTa XL 10 mm, cnHero 32). » [Mpu ncnonbsoBaHuun
OnacHOCTb TPaBMNpPOBaHNA NoINaKCcManbHOro BUHTa
B pesynbTaTe HenpaBWib- 7,0 Mmm, cHero, BCTaBbTve
€ro B COOTBETCTBYIOLMNIA
BHUMAHUE ::::-::!Iﬁopa KpEneNHER 60K npwcnoco6nZva
» [nA HafeXHoll MMnnaH AnA MoHTaxa SX804T
TauuM KpenexHbiX BUH- (mapkuposka POLY).
TOB BaXKHO TlaTeNbHO .
m » U3BneknTe NpeABapuTENbHO CMOHTVPOBAHHbI
M3MepuTb AUameTp Tena N
bUKCUpYOLWMIA BUHT 27 C AHAMOMETPUYECKUM
No3BOHKa B MecTe 3anna-
. KSIIOYOM AJ11 MOHTaXKa GuKcMpytoLlero BUHTa 1
HUPOBaHHOII YCTAaHOBKMU 13 ynaKoBKY
BUHTOB C Y4€TOM UX ’
HanpaBneHus. OnacHoCTb NapeHus npea-
> BbiGepuTe BUHTBI, ANNHA BapuUTe/IbHO CMOHTUPOBAH-
KOTOPbIX MEHbLUE N3Me- BHUMAHME Horo $uKcupyouero BUHTa
peHHOro anamerpa. 12::3;"6b;:LZ:::?Mema'
» BBUHTUTE MONMAKCUANbHBLIA  BUHT 7,0 MM, » [paBunbHoe oTKpoiiTe

ynakoBKy U He NoBopa-
uymBaiiTe ee, YTo6bI
WNCKNIOYUTb BO3MOXK-
HOCTb BbinageHus Gpuk-
CUpyYIOLX BUHTOB.

» YcraHoBWUTe AHamMoOMe
TpuYecKuii Knioy agna
MOHTa)ka puKcupyio-
liero BMHTa Ai0 ynopa Ha
npeABapuTeNbHO
cobpaHHbIl puKcmpyio-
WA BUHT.

CUHMIA, 31 B KpeneXHbI 3nemeHT 25, 26.

» BcTaBbTe CMOHTMPOBAHHLIA MONMAKCUANbHbIN
BUHT 7,0 MM, cCHUIA, 31 C KpeneXHbIM 31emeH-
ToMm 25, 26 nnu BuHTOM XL 32 B npurcnocobne-
HUe Ansi MOHTaXka SX804T 2.
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» HaBuHTUTe npeaBapuUTENbHO CMOHTVPOBaH-
HbI  GUKCUPYOWNA BUHT 27 C MOMEHTOM

1,8 HM Ha KpenexHbIn anemeHT 25, 26.

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

B pe3ynbTaTte ocnabnexua

npeaBapuTeNbHO CMOHTH-

POBaHHOr0 GpUKCMPYIOLLEro

BWHTa BO Bpems onepauun!

» [inAa MoHTaXa npeaBapu
TeNnbHO CMOHTMPOBaH-
Horo puKcupyiouiero
BUHTa UCNONb3yiTe Npu-
cnoco6neHne gna MoH-
Taxka SX804T, a Takxke
AVHaMoOMeTpUYecKnin
K/I0Y ANA MOHTa)kKa pukK-
CMpyIoLero BUHTa u
3aTAHUTE BUHT C MOMEH-
ToM 1,8 Hm.

» [llepep ncnonbsoBaHnem
AVHaMOMeTpUYecKoro
Kinioya y6eaurech, YTo
CTPenKu MHAMKaTopa
yCTaHOBNEHbI Ha Hyne.

»> 3ameHWTe NOBpeXAEH
HbIA AUHaMOMeTpunYye-
CKMI KNioY.

» [lpoBepbTe NpaBuUIbHOE NONOXKEHWNE YAepPXu-
BaloLLero BbICTyMNa LieHTpupytoLwen BTynkn 27a
B Kpene>KHoM 3nemeHTe 25, 26.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
13-3a OTCYTCTBMA Heo6Xo-
BHUMAHUE PVMbIX MOMEHTOB yaepia-

HUA Npu 3aTArMBaHUN GUK-

cupylowein rankm unm

npefBapunTesibHO CMOHTU-
poOBaHHOro ¢puKcMpylouero

BUHTa SX804T!

» Mpocnepure 3aTem,
4YTO6bI yAepKuBalowme
BbICTYNbI LLEHTPUPYI0-
el BTY/IKN NONHOCTbIO
BXOAWUNN B NpefycMo-
TPEHHbIE ANA 3TOro nasbl
B KpenexHoM 3ieMeHTe.

YcraHoBKa cnvy KupuwHepa

» CMOHTUPYINTE WHCTPYMEHT ANA  YCTaHOBKM
cnuy 5 KnpwHepa.

» BcTaBbTe cnuuy KnpluHepa 4a pe3bboBoi cTo-
POHOI# B KOHeL, KOHeYHOW TPY6KM 5a 1 3aBUH-
T”Te ee.

OnacHoCTb noBpeXxaeHns
WHCTPYMEeHTa AnsA ycra-
BHUMAHUWE HOBKu cnuy Kmpmvuepa ns-
3a NoBpeXAeHHON pe3b6bl
cnuuybl KupwHepa!
» He mncnonb3yiite cte
PUIbHBIN KOMNNEKT

cnuy, KupuwHepa MHoro-
KpaTHO.

» Pa3mecTuTe cnuuy KupliHepa 4a un BbeiiTe ee,
OCYLLEeCTBNAA PEHTFEHOBCKMNI KOHTPOSb.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
BC/IeACTBNE HENpaBuib-
BHVMAHMWE Horo pasmeljeHus cnmy

Kupwnepa!

» PasmewainTte cnuybl
KupHepa nckniounm-
TeNIbHO NpPU BbINOJIHE-
HUWN PEHTreHOBCKOro
KOHTpoOnA.

» [poBepsAiTe nonoxeHne
cnuy KupuHepa Ha
MOMEHT NpoBeAeHNA
Ka)kaou onepauyun
nocpeACcTBOM peHTre-
HOBCKOro KOHTpoOnA.

» YcTtaHaBnuBanTe cnuubl
KupuwHepaTak, YTo6bl He
noBpeanTb KOPHN
HEepPBOB, CMUHHON MO3T,
cocyAbl N OpraHbl.

» OTBMHTUTE TOMNKaTeNb 5¢ NPOTMB YacoBOW
CTpenKku.
» OTKpoWnTe KopTUKanuc.

OnacHocTb fepopMmupoBa-
HuA cnuubl KupwHepa B
BHUMAHUE Pe3y/ibrare o?poxmnbma-
HUA KOHeYHOU TPy6KM!
» He onpokupapiBaiite
WHCTPYMEHT ANA ycTa-

HOBKM cnuy KnpuHepa
co cnuuein KupwHepa.

» BcTaBbTe KOHTPUHCTPYMEHT 5d B MHCTPYMEHT
ANA yctaHoBKM cnul 5 KnpluHepa.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B pe3ynbTaTe NyTaHNLbl C
BHUMAHMUE WHCTpyMeHTamu!

» He ncnonb3syinte nHCTpy
MEHT ANA peBU3NN BUH-
TOB ANA yaepXaHua
cnuy KupuwHepa.

» [OnaypepxaHua cnuy
KupuHepa ncnonbsynre
WNCKNIOYNTENIbHO KOHTP-
NHCTPYMEHT.

» Ypanute UHCTPYMEHT Ans YCTaHOBKM cnuy Knp-
wHepa 5 no cnuue KnpwHepa 4a. [pwu 3Tom
npu NOMOLYM KOHTPUHCTPYMeHTa 5d yaepxu-
BaviTe cnuuy KupwHepa 4a.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B pe3ynbTaTe 3a6MBKMN
BHUMAHME  Suub! KuplHepa KOHTpuH-

cTpymeHTOMm!

» Ypanute NHCTPYMEHT
ANA YCTaHOBKM cnny,
KupwHepa no cnuye
KupwHepa nop peHrtre-

HOBCKMM KOHTpoOnem.

» YCTaHOBMUTE OMUMOHANbHO 3aLYMUTHOE MPUCMO-
cobneHme Ans cnuupbl KnplHepa 3 npy nomowm
YOEPXKMBAIOWEro 3aXnMMa Ans CTepXHen/nna-
CTVH 10 4018 3aWNTbl NPUEraloWwmnxX MATKMX TKa-
Hen.



A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B pe3ynbTate 3a6MBKN
cnnybl KupwHepa sawnt-
HbIM Npucnoco6neHnem ana
cnuubl KupwHepa!

» [pun ycraHOBKe 3aWmnT
HOro npucnoco6neHns
AnA cnuuybl KupwHepa
cnepuTe 3a Tem, YTo6bI
cnuua He nepemecTu-
nacb Bnepeg.

» YcTaHaBnuBamnTe 3awuT
Hoe npucnoco6nexHne
AnA cnuubl KupwHepa,
OCyLIeCTBNAA PEeHTre-
HOBCKMI KOHTPOJb.

MmnnaHTayma nonnakcnanbHoOro
BUHTA 7,0 MM, CMHEro, v NosINaKkcu-
anbHoro BuHTta XL 10 mm, cuHero

» Ypanute

3awnTHoe

npmcnoco6neHV|e ana

cnuubl KupluHepa 3 npuw nomowy yaep»uBato-
Lero 3aXuma AnA CTepXKHen/nnactuH 10.

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
KOHYMKOM cnuubl Knp-
wHepa!

» CnegutesaTtem,yTobbl
cnuuya KnupwHepa npn
yAaNeHun 3awWuTHOro
npucnoco6nexHus npu
nomoLy yaepxunsaio-
wjero 3a)kuma Ans crep-
)KHel/nnacTuH He nsBne-
Knacb U3 Tela N03BOHKa.

» YcTaHOBUTE KOHTpOMopy 8 Ha HanpaBnAwLLyo

TpYy6Ky 7.

A\

BHUMAHUE

OnacHOCTb NOBpPeXAeHNA
Hanpasnsaowen Tpyokn
BCNeACTBME HeHapJ1eXa-
wero obpaugeHuns!

» HapeHbTe KOHTpoONoOpy
Ha HanpaBnAoLYyo
TPYOKy TaK, 4To6bl OHa
3aduKcnpoBanach c
XapaKTepHbIM 3ByKOM.

» [InA CHATWA KOHTPONOPbI
C HanpasnsoLwen
Tpy6Ku pa3bnokupyiite
3aujenKky, NoTAHYB 3a
PYKOATKY CTepXKHA Ansa
OYMNCTKW, N CHAMUTE
KOHTpOMNopy BBepX.

» HapeHbTe KOHTpoOnopy
Ha NPaBUIbHYIO CTOPOHY
HanpasnswLeil Tpy6Ku.
Mpw 3TOM yunTtbiBanTe
MapKNpOBKY 30/10TOro
uBera.

» HapeHbTe HanpaBnaLwyo TPYOKY 7 Ha LLeHTpU-
pyioLyto BTYNIKy 27a BHe MecTa ycTaHOBKW. [pu
3TOM 06paTnTe BHMaHWe Ha HanpaBnieHune.

A\

BHUMAHUE

3aKnuHMBaHNe KaHIoNINpPo-

BaHHOI1 OTBEPTKU B Hanpas-

naowen Tpybke Bcneacr-

BMe HeHajyexallero

o6paweHnn!

» Y6epuntecb B TOM, YTO
Hanpasnswwas Tpy6Ka
NOJIHOCTDbIO 3aleNIKHY-
nacb Ha LeHTpupYiolei
BTYJIKE C XapaKTepHbIM
3BYKOM.

» BcTaBbTe KaHIONMPOBaHHYl0 OTBEPTKY 6 B
HanpasnsioLLyto Tpy6Ky 7.

>

Beegute

nonvakcuanbHbIn

BUHT 7,0 MM,

cuHniA 31 no cnuue KupwHepa 4a v BBUHTUTE
NPV NOMOLLV KaHIONMPOBAHHOW OTBEPTKM 6 TaK,
yTO6bI MEpBble BUTKM Pe3bbbl 3aKpenuancL B

Tesie NO3BOHKa.

331



Aesculap®

MACS Il

BHUMAHME

332

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
BC/IeACTBUE 3a6MBKM cnnLibl
KupwHepa nonnakcnannb-
HbIM BUHTOM 7,0 MM, CUHUM,
nonnakcuanbHbIM BUHTOM
XL 10 MM, CMLHUM, NN KaHIO-
NNpoBaHHOW oTBepTKOM!

» [onHoOCTbIO BCTaBbTe
KaHIONIMPOBaHHYIO
OTBEpPTKY NPy HaHWU3bI-
BaHUU N BO BpeMs BBUH-
YnBaHUA NoNNaKcnanb-
HOro BUHTa 7,0 mm,
CUHero, U NoNnaKkcn-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
CUHEro, B HanpasnA-
uyio Tpy6Ky.

» Hwu B Koem cnyyae He
u3BNeKalTe KaHIANPO-
BaHHYI0 OTBEPTKY U3
HanpasnsoLwwein Tpy6Kn
W He BCTaBnANTe ee
CHOBa BO BpeMsA BBUHYM-
BaHUANONNAKCNANIbBHOTO
BUHTa 7,0 MM, cuHero,
WA NONINAKCNANIbHOTO
BuHTa XL 10 mm, cuHero,
B TeJN0o NO3BOHKa.

» [lpopeHbTe Nnonnakcm-
anbHbIA BUHT 7,0 MM,
CVIHNIA, AN NONNAKCK-
anbHbifi BUHT XL 10 mm,
CUHWIA, OpTOrpagHoO
yepes cnuyy Kupunepa.

» BBUHTUTe NonAnaKkcnanb-
HbI BUHT 7,0 MM, CUHUIA,
VAN NoNINaKCNanbHbIN
BUHT XL 10 Mm, cuHui,
MaKcMMyMm Ha 2-3 060-
poTa, npexae 4em
nssneub cnuuy Kup-
WHepa npu nomoLn
WHCTPYMEHTa AnA
AeMOHTa)Ka.

BctaBbTe MHCTPYMEHT Ana geMoHTaxa 4b ana
cnuubl  KnpwHepa 4a B KaHIONMPOBaHHYIO
OTBEPTKY 6 U HaBUHTUTE Ha cnuuy Knp-
WwHepa 4a.

M3Bnekute cnuuy KnplHepa 4a.

BBUHTUTE nonuakcuanbHbin  BUHT 7,0 MM,
CUHUIA, 31 NN NoNMaKCUanbHbIM BUHT XL 10 mm,
cnHWM 32.

KpenexHbi snemeHT 25, 26 npakTnyeckn npu-
neraeT K Teny NO3BOHKa.

Mpw 3TOM cnepuTe 3a TeM, YTOObI HE OrpaHNYK-
Baflacb MOJINAKCMANIbHOCTb KPeneXHoro sne-
MeHTa 25, 26.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
BC/ieACTBNE NPOHNKHOBE-
HUA Yepes 3afiHI0I0 CTEHKY
Tena nosBoHKa!

BHUMAHUE

» BBUHTUTe NonAnakcmanb
HbIA BUHT 7,0 MM, CUHUNA,
WU NosinakcnanbHbIN
BUHT XL 10 mm, cuHui,
Nnoj PeHTreHOBCKUM
KOHTponem.

Ecnu coeguHutenbHble ctep<Hu SSE unu ctabunu-
3MpyloLas NacTrHa He NPUBNHYMBAETCA:
» BBUHTUTE nonuakcmanbHbii  BUHT 7,0 MM,

CUHUIA, 31 NN NoNMakcnanbHbI BUHT XL 10 mm,
CMHWI 32 NINLWb HACTONbKO, YTOObI He orpaHu-
4mBanacb NONNaKC1anbHoOCTb.

M3BneknTe KaHIONNPOBaHHYIO OTBEPTKY 6 u3
HanpasnaoLei Tpyokn 7.

CHummMTe HanpaBnAaioLyio TPybKy 7 BmecTe C
KOHTPOMOPOI1 8 C LeHTpupytoLelt BTyNKK 27a.



OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA

B C/lyy4ae BbipblBaHNA NoONu-

aKcnanbHoOro BUHTa 7,0 Mm,

CUHEro, Wau noanakcnanb-

Horo BuHTa XL 10 mm,

C1Hero, U3 Tejla NO3BOHKa

BCNefiCTBME HeHaps/1eXa-

ujero o6pawieHnA unmn Heco-

6nioaeHnA nociefoBaTeNb-

HOCTV NpoBefAeHNA

onepauyun!

» [lpucraBbTe ycTaHOBOY
HbIll UHCTPYMEHT AnA
NpPOCTOro nsBne4YeHns
KaHI01MpoBaHHOWM
OTBEPTKM OpTOrpagHoO
NonaKcuaabHOMy
BUHTY 7,0 MM, cUHeMYy,
un1 NoNaKkcmaabHoOMy
BUHTY XL 10 mm, cuHemy.

» [llepep cHATMEM Hanpas
naowen Tpyokn eBmecre
C KOHTPOMOPOW C LieH-
TpUpylowen BTyNKN
WN3BJIEKUTE KaHIoNNpo-
BaHHYIO OTBEPTKY 13
Hanpasnsowen Tpyokn.

» Ycunue, Heobxoanmoe
ANA CHATUA, NTPUIoKNTE
Yyepes BEPXHIOI0 YacTb
KOHTpOMopbI.

A

BHUMAHME

MpuBMHYMBaHUe cTabunMsnpyowein

nNnacTHbI

» lIi3mepbTe paccToAaHue Mexay KpenexHbiMn
3nemMeHTamm 25, 26 Npu NOMOLLM MHCTPYMEHTa
ONA  U3MEepPeHMsA KOCTHOro TpaHCMiaHTaTa
FGO45R.

YkazaHue

lpasuneHas 0nuHA NIACMUHLI pasHa onpeoesien-
HOMy 3Ha4eHuro nioc 30 Mm.

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHNA
CMEeXXHOro NoABUXKHOrO Cer-
MeHTa B cly4ae BbiCTynaHusA
cTrabunusmpyiouieil nna-
CTUHDI!

A\

BHUMAHUE

» o BO3MOXXHOCTU BbIGN
panTe ctabunusupyio-
Ly10 NN1IaCTUHY HAMMEHb-
wero pasmepa (rpaga-
uma 5 mm).

HapeHbTe cTabyunusupyioLlyo nnactuHy 24 npu
MOMOLLM YAepPXMBAIOLLEro 3aXuma ana crep-
XHen/nnactuH 10 Ha  UeHTpupylolwne
BTYNKM 27a. Mpy 3TomM npocnegute 3a Tewm,
4TOGbI NNOCKanA, MapKNPOBaHHaA CTOPOHa bbina
obpalieHa BBEPX.

A\

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA
BC/IeCTBME HE0CTaTOu-
HOW cTabunbHOCTN
cucrembli!

» YcTraHoBuTe CTabununsn
pyIoLLYI0 NNacTUHY M1o-
CKOW MapKupoBaHHOMN
CTOPOHOW BBEPX Ha Kpe-
MeXHbIN 3/IeMeHT unu
nonuakcuanbHbIi BUHT
XL 10 MM, CMUHUA.

3axBaTute OuKcupylowylo ranky 28 npwu
MOMOLLM TOPLIOBOrO Kitoya And rankm 11.
BctaBbTe HanpaBnsowyw Tpybky 7 npu
MOMOLLM KOHTPOMNOPbI 8 B TOPLIOBbIN KoY A451A
ravkm 11.

3allenkHNTe HanpasndAwLlyl TPyoky 7 npu
MoMoLYM TOPLOBOrO Kitoya AnA rainkun 11 Ha
LeHTpupytolen BTylke 27a Ha MecTe ycTa-
HOBKMW.
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Ecnn Hanpasnsatouwan Tpybka 7 He 3allenkusaeTtca

Ha LeHTpupyoLei BTyKe 27a:

» [lnA 3alienKMBaHUA HanpaBnAwoLwen TpyoKmn Ha
LieHTPUpPYIOLLen BTYNIKe: 3BNEeKUTe OTBEPTKY 6,
13 13 HanpaBnAwLlen TPyoKn 7.
-nnm -

» [oaBeauTte HanpasnAiLlylo TpyoKy 7 opTor-
pPajiHO K LieHTpupytoLlel BTyfKe 27a.

» OnunoHanbHO: BCTaBbTe OTBEPTKY ANA GpUKCU-
pytoLero BrHTa 13 B HanpasnsioLLyio TPyoKy 7.

» HaBuHTUTe duKcnpylowyo ranky 28 npu
nomouwmn T-o6pasHON PYKOATKM TOPLIEBOrO
Knoya ans rankm 11,

OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHNA
BCNIeACTBME HEe0CTaTOou-

BHUMAHUE Horo 3axmuma $ukcupyio-
wmx raek!

» YcTtaHoBuUTEe PUKCUpPYIO
e rafiku opTorpagHo.

» MMnaBHoO 3aTsAHUTE PUK
cupyiowe ranku, 4to6bl
He NOBpeAnTb HapYX-
HYI0 pe3b0y Kpene)Horo
3NemMeHTa unun noanaKkcm-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
CUHero.

» B cnyvae noBpexpaeHnsa
3aMeHUTE HapYXKHYI0
pe3b6y KpeneHOoro sne-
MeHTa Unm nonmnakcu-
anbHoro BMHTa XL
10 MM, cuHero.
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Ecnu pukcupyiolyto raiiky 28 HeBO3MOXHO HaBNH-
TUTb Ha KpeneXKHbliA 3nemMeHT 25, 26 nny nonvak-
CnanbHbIn BUHT XL 10 MM, crHni 32:

» TaAHywme ycunua nepepasaiiTe yepes Hanpas-

naoLwyto TpyobKy 7. [Ina 3Toro BCTaBbTe OTBEp-
TKy Ans GuKcmpyoLlero BuHTa 13 B Hanpasnsio-
Lwyto Tpy6Ky 7.

3aTtAHUTe dUKCUpytoLyto raliky 28 fuHamome-
TPUYECKUM KNioYoM AndA ranku 12. MNpu 3Tom
npuaepxrnBanTe KOHTponopow 8.

OnacHOCTb TPaBMUpPOBaHUA
BCNeACTBNE HEA0CTaToY-

BHUMAHME Horosaxuma ¢pukcnpyto-
wux raex!

» [paBunbHo ycraHoBUTE
$ukcupylowme raiikm.

» 3ataHuTe puKcupyowme
raiiku guUHamomeTpuue-
CKUM KNIOYOM AJIA FanKu.

» [lo meHbLue mepe
Ka)kable ABa rofa
HanpaBnAnTe AUHaMo-
MeTpuYecKnin Knioy ansa
raiikvu npon3BoauTeNio
ANA KaNM6poBKU.

OnacHoCTb TpaBMNpPOBaHUA
B CJly4ae HefloCTaTOYHOro
BHUMAHME YAePXaHus unu npu orcyt-

CTBUN yAaepKaHunsA!

» [na yaep»aHua ucnonb
3yliTe NpeAyCMOTpPEH-
HYIO ANA 3TOr0 KOHTP-
onopy.

» CnepuTte 3aTem, 4To6bI
KaK MOXXHO MeHbLue ycu-
nuih nepefaBanocb Ha
MO3BOHOYHMK.



CNnuWKOM CUNbHOe 3aTAru-
BaHue GuKcupyiowen raiikm
BHUMAHUME MOXeT Bbi3BaTh NoBpexAe-

HWe nmnnaHTara!

» Qukcupyiolyio ranky
3aTArnBanTe c KpyTA-
WM MOMEHTOM, npeg-
YCMOTPEHHbIM gns
3Toro.

» He 6nokupyiite pacue
NAALWWIA MeXaHN3M
ANHaMOMeTPNYeCcKoro
Knloya gna ranku.

» [Mo meHbluen mepe
Kaxpgble Ba roga
HanpaBnsiTe AUHaAMO-
MeTpUYeCKNn KoY Ana
raiiku nponsBoauTento
ANA KanubpoBKu.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
COCYyAOB /AN MATKUX TKa-
BHUMAHMUE Hel BcefcTBNe COCKanb3bl-

BaHWA AUHaMOMeTpunye-

CKOro K/loua gnA ralkm ¢

TOPLIOBOroO Klo4a agnsa

rankn!

» [lonHoOCTbIO yCTaHOBUTE
AVHaMoOMeTpuYecKnn
K/lo4 ANA raikm Ha Top-
LeBOW KN4 ANA ranku.

» OnuuoHanbHO ANA Nepeaaymn TAHYLWUX YCUNWIA:
M3BneknTe oOTBepTKY AnA  dUKCMpyloLlero
BWHTa 13 13 HanpaenAoLwen Tpy6Kn 7.

» CHuMWTe Hanpasnswowylo Tpyoky 7 npwu
NOMOLLUM KOHTPOMoOpbl 8 C LeHTpupyloLei
BTyNKn 27a. lpu 3TOM ypepxuBante npwu
NOMOLLM TOPLOBOrO Ktoya anAa rankm 11.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B Cny4ae BbipbiBaHUA NONAU-
BHUMAHUE 2KCWanbHoro BuHTa 7,0 mm,

CUHEro, UNu nonnakcanb-

Horo BuHTa XL 10 mm,

CMHero, U3 Tena No3BOHKa

BCNeACTBMNE HeHapJ1eXa-

wjero o6paweHnA Unmn Heco-

6niofeHnA nocnepoBaTenb-

HOCTV NpoBefeHuna

onepauun!

» [InA npocToro CHATKA €
LieHTpupYyioLieil BTYNKN
npucraBbTe HanpaBnAI0-
wyio Tpy6Ky npu
MNOMOLLM KOHTPOMNOPbI
OpPTOrpagHo K LLleHTpUpy-
owein BTynKe.

» [Mepep cHATMEM HanpaB
nsowWwen Tpy6Kn Bmecre
C KOHTPOMNOPOW C LieH-
TpUpYIoLWen BTYNKN
N3BNEeKNTe OTBEPTKY AnA
$uKcnpylouero BuHTa
13 HanpasnALWeNn
TpyoKI.

» Ycunue, Heo6xogumoe
ANA CHATUA, NPUNIOXKUTE
Yyepes BEPXHIOI0 YacTb
KOHTpOMNopbl.

» CHMMUTE TOPLOBbIN KoY Ana rankm 11 ¢ dpuk-
cupyioLlen raikm 28.
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MpuBvHUYNBaHMe 5,2-MmunnnmeTpo-

BbIX COeAVHUNTENbHbIX cTepXKHen SSE
> l/l3mepre paccTtoaHne Mexay KpenexHbimu

snemeHTamn 25, 26 vy nonvakcuanbHbIMU
BuHTamu XL 10 MM, cHuMu, 32 npu nomMoLym
WHCTPYMEHTa ANA U3MepPeHNA KOCTHOro TpaH-
cnnaHTata FGO45R.

YkazaHue
lpasuneHas OnUHAG cMepxXHA pasHa onpedesieH-
HOMy 3Ha4eHuro nioc 30 Mm.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
BbICTYNAIOWNMM COeANHN-
TeNbHbIMU CTEPXHAMN NN
oCTpbIMU Kpaamn!

» Bbi6epute N0 BO3MOX
HOCTN HaMMEHbLUNI coe-
AVHUTENbHDIN CTEPXKEHb
SSE.

» [pwu Heo6xoaMoOCTN
yKopoTuTe coefnHN-
TeNbHbIN cTep)KeHb SSE,
ncnonb3yA noaxoasa-
Wi NHCTPYMeHT. Mpn
3TOM npu Heobxoaumo-
CTW 3aKPYrAnTe oCTpbie
KPOMKW Npu NoMoLyu
noAxXoAALLEro NHCTPY-
MeHTa.

A

BHUMAHME

» CorHuTte coeguHnTeNbHblE cTepKHM SSE 23 nop

13rn6 NO3BOHOYHVKA NPV MOMOLLY WMMLOB ANA
crubaHus ctepxxHen SSE 14.
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>

>

>

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
BC/ieACTBNE HejOCTaToOu-
HOI cTabunbHOCTN
cucrembl!

A\

BHUMAHUE

» He crn6airte n He oTrun
6aiiTe coeANHNTENbHDbIN
cTepeHb SSE upes-
MepHoO.

» [ina crmbaHuA coeguHn
TeNIbHOro cTep»HA SSE
MCNoNb3ynTe WnLbI
BNA crmbaHmna crep)kHen
SSE.

» He crnbaiite coeguHmn
TenbHbIN cTepKeHb SSEB
o6nacTn npuneraHns K
KpeneXHbIM 3/leMeHTam
Unn NoINaKCnanbHbIM
BuHTam XL 10 mm,
CUHUM.

3axBaTute QuKcupylowyo ranky 28 npwu
MOMOLLM TOPLIOBOrO Kitoya And rankm 11.
BcraBbTe Hanpasnaowyio Tpybky 7 npu
MOMOLLM KOHTPOMNOPbI 8 B TOPLIOBbIN KoY 451A
ravkm 11.

3allenkHNTe HanpasndAwLlyl TPyoky 7 npu
MoMoLYM TOPLIOBOrO Ktoya Ana rankn 11 Ha
LeHTpupytoLen BTylKe 27a Ha MecTe ycTa-
HOBKMY.

Ecnvn HanpaBnstowan TpybKa 7 He 3alyenkmsaeTcs
Ha LieHTpuUpyloLwel BTynKe 27a:

>

[ns 3alWenkrBaHUA HanpasBnsioLen TpyoKy Ha
LieHTpUpYIoLLel BTyNKe: U3BNEKUTe OTBEPTKY 6,
13 13 HanpaenAoLwen TpyoKn 7.

-nnm -

HapBuHbTe Hanpasnswouyio Tpybky 7 opTor-
paAHO Ha LeHTPUpPYIOLLYIO BTYNKY 27a.



» YcTaHoBUTe MepBbIfi 5,2-MUNIMMETPOBLIN coe-

OVHUTENbHBIV cTpexeHb SSE 23 B 3agHee yrny-
6neHne NepBOro KPenexXHoro anemeHTa 25, 26
WM nonuakcuanbHble BUHTHI XL 10 mm, 32
CUHMe, NPU NOMOLUM YAEPKNBAIOLLENO 3aXKMMa
Ana ctepxHen/nnactuH 10.

Cnepgute 3a Tem, 4ToObl He OrpaHMuYMBanachb
NonnaKkcanbHOCTb KPENeXHOro 3nemMeHTa nnm
nonuakcranbHbiX BUHTOB XL 10 MM, CUHUX.
HaBuHTuTEe duKcmpylowyto raky 28 npwu
nomown T-06pasHON PYKOATKU TOPLIEBOro
KftoYa ans raku 11 He 6onee yem Ha AiBa 060-
porta.

3aAHNI CTep>KeHb 3aKpenneH.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA

BCNeACTBME HEAOCTATOY-

HOroO 3a)Kuma puKcupyio-

wmx raek!

» YcraHoBuTe puKcmpyio
e rafiku opTorpagHo.

» [naBHO 3aTaHUTe PpuK
crpyloLme raiiku, 4to6bl
He NOBPeAUNTb HapyX-
HYI0 pe3b0y Kpene»xHoro
3/1eMeHTa NN NonmnaKcm-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
CuHero.

BHUMAHUE

» B cnyvae nospexaeHnsa
3aMeHNTe HapyXXHYI0
pe3b6y KpeneHOro sne-
MeHTa unmn noanaKcm-
anbHoro BuHTa XL
10 MM, cuHero.

Ecnu dukcmpytoLuyto raitky 28 HeBO3MOXHO HaBUH-
TUTb Ha KpeneXKHbliA dnemMeHT 25, 26 nny nonvak-
cnanbHbli BUHT XL 10 Mm, crHun 32:

» Tanywue ycunua nepepasante yepes Hanpas-
naoLwyto TpyobKy 7. [Ina 3Toro BCTaBbTe OTBEp-
TKy Ana uKcupyowero BuHTa 13 B HanpasnAto-
Lwyto Tpy6Ky 7.

» YcTaHOBUTE MNepBbIN COEAUHUTENbHBIN CTpe-
XeHb SSE 23 B 3agHee yrnybneHue BTOpPOro
KpenexKHoro snemeHTta 25, 26 nnn nonmakcum-
anbHbI BUHT XL 10 MM, cuHUI 32 npu nomoLm
yOepKMBaloLero 3axnma Ansa crepxHein/nna-
cTnH 10.

» Cnepgute 3a TeMm, yTOObI He OrpaHuMuMBanachb
NONMNaKCManbHOCTb KPENEeXHOro 3NeMeHTa.

» HaBuHTUTe duKcupytowylo ranky 28 npu
nomowm T-o6pa3HoON PYKOATKU TOpLEBOro
Kntoya gns rankm 11.
3afHUIA CTepXKeHb 3aKpeneH.

» YcTaHOBUTE BTOPOW COEfUHUTENbHbIA CTpe-
XeHb SSE 23 B nepepHee yrnybneHve nepsoro
1 BTOPOro KpenekHoro sfiemeHTta 25, 26 niun
nonunakcranbHbli BUHT XL 10 MM, cuHnii 32 npu
NoMOLLM yAepXMBaloLWero 3axuma gna crep-
XHew/nnactuH 10.

» 3ataHuTe PpuKcupyloLlyto ranky 28 guHamome-
TPUYECKUM KtoYom Ana ranku 12. Mpu 3Tom
npuaepxrnBanTe KOHTponopow 8.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA

BCNeACTBNE HE0CTaToN-

HOro 3aKuma puKcmpyio-

wmx raex!

» 3arAaHuTe puKcupyilowme
raiiku guHamomeTpuue-
CKUM KJIOYOM ON1A rainku.

BHUMAHUE

» o meHblen mepe
Ka)<able ABa roga
HanpasnAliTe AUHaMo-
MeTpUuYecKui Knoy ana
raiilku npousBoaunTeNio
Ans Kann6poBKM.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B C/ly4ae He0CTaTOYHOro
BHVMAHUWE YAEPXaHua unn npu orcyr-

CTBUM yaepKaHuna!

» [nAa yaep»aHUA Ucnosib
3yiTe NpefyCcMOTpeH-
HYIO /1A 3TOrO KOHTP-
onopy.

» Cnepute 3a Te€M, YTOGDI
KaK MOXXHO MeHbLue ycu-
NV NnepepaBanoch Ha
NMO3BOHOUHUK.

CnuIKOM cunibHOE 3aTAru-
BaHue GpUKCMpyloLleil raikm
BHUMAHUNE MOXeT Bbi3BaTb NoBpexae-

Hue nMmnnaHTara!

» Qukcupyiolyio ranky
3aTArnBanTe C npepyc-
MOTPEHHBbIM KPYTALUM
MOMEHTOM.

» He 6nokupyiite pacue
NAAIWNA MeXaHU3M
AVHaMOMeTpUYecKoro
K/lova gns ramkm.

» [Mo meHbluen mepe
Kax<able ABa roga
HanpasnanTe AUHaMo-
MeTpUYeCKUn KoY Ana
railkvu npousBoauTenio
AnA KanubpoBKU.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
COCYAO0B 1/UNN MArKNX TKa-
BHUMAHMUE Hel BCeACTBNe COCKalb3bl-

BaHUA AUHaMOMeTpunye-

CKOro KJloYa ans rankm ¢

TOpLEBOro Kjo4a ansa

ranku!

» [loNHOCTbIO yCTaHOBUTE
ANHaMOMeTPUYeCKNn
KoY ANA railku Ha Top-
LeBoil K/IoY ANA ralku.

OnunoHanbHO ANA nepefayun TAHYLNX YCUNNIA:
Vi3Bneknte oTBEpPTKY ANA  uKcupylolero
BUHTa 13 13 HanpaBnsiowwen TpyoKn 7.
CHMMMTE  HanpaBndAwlWy TPyoky 7 npu
MOMOLLN KOHTPOMNopbl 8 ¢ LeHTpupyouwen
BTYNKM 27a. lpu 3TomM yaepxusante npu
MOMOLLM TOPLIOBOrO Kitoya And rankm 11.



OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B C/ly4ae BbipbiBaHUA NONN-
BHUMAHUE 2KCWaNbHOTO BMHTa 7,0 Mmm,

CMHero, Ny nonmnakcmanb-

Horo BuHTa XL 10 mm,

CMHEro, U3 Tena No3BoHKa

BCeACTBUE HeHap/exa-

ujero o6pawieHnA unmn Heco-

6nioaeHnA nociefoBaTeNb-

HOCTM NpoBeAeHNA

onepauyun!

» [InA NpocToro CHATWA C
LieHTpupYioLen BTYNKN
BbIPOBHANTE Hanpasns-
olyto Tpy6Ky npn
NMOMOLLY KOHTPOMNOPbI
OpTOrpagHo LeHTpMpY-
owen BTyNKe.

» lMepep cHATUEM HanpaB
nsawowein Tpy6Kkn Bmecre
C KOHTPONOPOI C LieH-
TPUpYIoLWeil BTYIKN
U3BNIeKNTE OTBEPTKY ANA
¢$uKcupyiowero BMHTa
13 HanpasnAlWen
TPyGKU.

» Ycunue, Heob6xogumoe
ANA CHATUA, NPUIOXKNTE
Yyepes BEPXHIOI0 YacTb
KOHTponopbl.

» CHuMWTE TOPLOBbIN Koy anda rakn 11 ¢ dpuk-
cupyioLen ranku 28.

OKOHuaTeNnbHaA UMMIaHTaLMA Nonn-
aKcmanbHoOro BMHTta 7,0 mm, cMHero,
VNN NnoninakcnanbHoro BuHTa XL

10 mm, cMHero

» 3aBUHTWTE NONNAKCMANbHbIA BUHT AN BUHT XL
npu NOMOLLY OTBEPTKM C LLAPUKOBOI FONIOBKO.

A\

BHUMAHUE

BbipbiBaHMe nonnakcmnanb-
HOro BuUHTa 7,0 MM, CUHeEro,
UN1 NONINAKCUANbHOTO
BuHTa XL 10 mm, cuHero, ns
Tena No3BOHKa BCeAcTBne
HeHagnexaluero obpaule-
HUA NN HecoGnoAeHnA
nocnepoBaTeNibHOCTY NPO-
BeAieHnA onepaymnn!

» [lloATAHMUTE Nnonnakcn

anbHbIN BUHT 7,0 MM,
CUHUIA, NN NONINAKCK-
anbHbin BUHT XL 10 mm,
CUHWIA, He Gonee Yem Ha
ofH 060pPOT Ha CTO-
pOHY.

WsBnekunTe oTBEPTKY C
LWapUKOBOI1 FONIOBKOW,
cnerka Bpaujas ee
BNeBO/BNpaBo, U3 3a4-
Hero nasa nosvakcmanb-
HOro BuUHTa 7,0 mm,
CUHero, UIN noanaKkcmu-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
CUHero.

WmnnaHTauuma crabunusunpyiouiero

BWHTa

» YcTaHOBUTE KOHEYHylo BTY/KY AnA ctabunmsu-
pytowiero BuHTa 17, 18.
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OnacHOCTb TPaBMMPOBaHNA B

pesynbTaTe nyTaHMLbI C
KOHEeYHOI1 BTY/IKOW ANnA cTa-
6unusmnpyioulero BMHTa, ee
HenpaBUIbHOI YCTaHOBKI
VN OTKa3a OT ee UCMoJb30-
BaHua!

» [inA npocToil yCTaHOBKN

noaseAunTe KOHEYHYIO

BTY/IKY ANA cTabunusupy-
10LLero BUHTa OPTOrpajHoO
K LleHTpupYloLleii BTyKe.
» [pu ncnonb3oBaHMM Kpe-

neXHoro snemeHTa T
ucnonb3yiTe TopaKanb-
HYI0O KOHEYHYIO BTYNIKY
AnA ctabunusupyiouiero
BUMHTA, CM. FeOMeTpuio
3axBartaT.

» [Mpwn ncnonbsoBaHnm Kpe-

nexHoro snemeHTa TL
nucnonb3yiite niombanb-
HYI0 KOHEYHYI0 BTYNKY
AnA cTabunusupyiowiero
BUHTa, CM. reOMeTpuio
3axsaralL.

» [Mpn ncnonbsoBaHumn
nosinaKkcnanbHOro BUHTa

XL 10 MM, cuHero, ucnonb-

3yiiTe NOM6anbHYI0

KOHEUHYI0 BTYNKY 1A CTa-

6MNM3NpPYIOLLEro BUHTA,

cM. reomeTpuio 3axBara L.

» YcraHoBuUTe KOHe4YHylo

BTYNIKY ANA CTabunusmnpy-

oLljero BUHTa Tak, 4yTO6bI
OHa pacnonaranacb Hap

oTBepcTuem ana cTrabunu-

31MpYyIOLIEro BUHTa B Kpe-
NeXHOM d/IeMeHTe unu
noinaKkcuasbHOM BUHTE
XL 10 MM, cuHem.

» [inA ycTaHOBKU cTabunu-
31pYIOLIEro BUHTa
ucnonb3yiite Npeaycmo-
TPEHHYI0 ANA 3T0ro
KOHEYHYIO0 BTYJIKY.

» HakepHuTte npu nomown KkepHepa 16, 19.

Bo u3bexaHue HeNpaBWIbHOIO pa3melleHuns CTa-

6unusupytowwero BuHTa 29, 30 Wy HepaoCTaToOu-

HOro KepHeHWA BCiefCTBME NyTaHWULbl C UHCTPY-

MeHTamu:

» [lpn MCNonb30BaHUM KPEMEXHOro 3SfemeHTa
T 25 ncnonb3yiiTe KepHep ANA CTabunusmpyio-
Lwero BUHTa, pronetosoro 19.

-Unm -

» [lpn MCNonb30BaHUM KPEMEXHOro 3SfemeHTa
TL 26 ncnonb3yiite KepHep, NombasnbHbI 16.

» [lpn MCNONb30BaHUN KPENEXHOro 3emMeHTa
TL 26 vnn nonunakcmanbHoro BuHTa XL 10 mm,
CUHero 32 BCTaBbTe UHCTPYMEHT AN PeBU3nU
BMHTOB 15 B KaHI0NIMPOBaHHYIO OTBEPTKY 6.

» YcTaHoBUTE CTabunuanpyowmin BUHT 29, 30 Ha
LIeCTUrPaHHNK OTBEPTKM 6, 20.

» [lpn MCNonNb30BaHUM KPEMEXHOro 3femeHTa
TL 26 wnu nonuakcmanbHoro BuHTa XL 10 mm,
CUHero 32 BBUHTWTE UHCTPYMEHT ASIA PEBU3NU
BUHTOB 15 B CTabunusvpyowmii BUHT 6,5 MM,
xenTbini 30.

» [lpn MCNONb30BaHUN KPENEXHOro 3emMeHTa
T 25 BpalaiiTe 3aXXMMHYIO raliky Mo 4acoBoOW
cTpesnke, 4Tobbl 3aduKCMpoBaTb CTabUNN3NPY-
IOWKWIA BUHT 4,5 MM, droneToBbln 29 Ha oTBep-
TKe ANs CTabunnsnpyiowero BUHTa, ¢uonerto-
BOro 20 CM. WHCTPYKUMIO MO MNPUMEHEHMIO
TA011177.

» BBUHTWTE cTabunusupyiownii BUHT 29, 30 B
TeNI0 MO3BOHKAa TaK, 4YTOObl OH MOJIHOCTbIO
Norpy3unnca B KpenexHoli anemeHT 25, 26 nnn
nonvakcranbHble BUHTbI XL 10 MM, cHue 32.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA

B pe3ynbTaTte BbinageHus

cTabunusupyioulero BuHTa!

» MMonHocTbio BBMHTUTE
cTabunusnpyiowmin
BMHT, YTO6bI 3adpmKcmpo-
BaJIcA aBTOMaTNYeCcKmin
cronop.

BHUMAHUE



OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
BCneaCcTBUE NPOHNKHOBE-
HUA Yepes 3afiHI0I0 CTEHKY
Tena no3BoHKa!

» BBuHuMBaTe ctabunmn
3UPYIOLWNIA BUHT, OCY-
LWEeCTB/AA PEHTIeHOB-
CKMI KOHTPOJNb.

» [inA ycTaHOBKM cTabunm
3Upylolero BUHTa
ncnonb3ynte npegycmo-
TPEHHYI0 ANA 3TOro
KOHEYHYI0 BTYJIKY.

BHUMAHME

» [pu Mcnonb3oBaHMM KpPenexXHOro 3jemeHTa

TL 26 vnu nonuakcuanbHoro BuHTa XL 10 mm,
CMHero 32 BbIBUHTUTE WHCTPYMEHT ANA peBu-
311 BUHTOB 15 U3 CTabunusupyiowwero BMHTa
6,5 mm, entoro 30.

MNpn ncnonb3oBaHWMM KpeneXHOro snemMeHTa
T 25 BpalyanTe 3a>KUMHYI0 raiiky npoTus 4aco-
BOW CTPENKM, YTOObI OTBEPHYTb CTabUNN3NpPYIo-
LA BUHT 4,5 MM, G1MONETOBbIN 29, CM. UHCTPYK-
yuio no npumeHeHno TA0O11177.

Mpn ncnonb3oBaHUN KPenexHOoro 3snemMeHTa
TL 26 nnu nonuakcuanbHoro BuHTa XL 10 mm,
CMHero 32 n3BneKknTe KaHIMPOBaHHYI0 OTBEP-
TKY 6 U3 CTabUNM3NpyoLero B1HTa 6,5 MM, xen-
Toro 30.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

B Cny4ae BbipbiBaHUA NONAU-

aKcnanbHoOro BUHTa 7,0 mm,

CUHEro, UNu nonnakcanb-

Horo BuHTa XL 10 mm,

CUHEro, U3 Tena No3BOHKa

BCNeACTBMNE HeHapJ1eXa-

wjero o6paweHnA Unmn Heco-

6niofeHnA nocnepoBaTenb-

HOCTV NpoBefeHuna

onepauun!

» [inAa npoctoro nssnevye
HUA 13 cTabunusupyio-
1iero BUHTa NpucTaBbTe
KaHIONIMPOBaHHYI0
OTBEPTKY OPTOrpafHo K
cTabunusupyiowemy
BUHTY.

» [Mepep nssneyeHnem
KaHIoNMpoBaHHOMN
OTBEPTKM U3 CTabunmnsn-
PYIOLLErO BMHTA BbIBUH-
TUTE NHCTPYMEHT AnsA
PeBM3NN BUHTOB M3 CTa-
6unusupyiollero BUHTAa.

BHUMAHUE

» CHUMUTE KOHEYHYIO BTYIIKY ANs CTabnAn3unpyio-

wero BWHTa 17, 18 <C UeHTpupylowei

BTYNKu 27a.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B pesynbTaTe 3aKNMHWNBa-
HMNA KOHEYHOW BTY/IKN ANA
cTabununsupyiowiero BUHTa
B LLIEHTPUpYIOLEel BTyNIKe
n3-3a 60/1bIWIOro cMeweHnA
yrna mexpy HanpasneHnem
nopaxopfa N ocbio LLEHTPMpY-
owen BTynkn!

» [lnAa KOHTpoOnupyemoro
13B/IeYEHUA NepeKo-
LWEHHOWN KOHeYHoN
BTYNIKW ANA cTabunmnsm-
pyIOLLEro BUHTA BbIBUH-
TNTE ee NPy NOMOLYM CTa-
6unn3npyoLero BUHTa
6,5 MM, XenToro, gINHOMN
He meHee 40 mm.

A

BHOKIIIPOBKB noJinakCcnaabHOCTI

>

Ecn

3allenkHUTe HanpasnAwlylo Tpybky 7 npwu
NMOMOLLM KOHTPOMOPbl 8 Ha LeHTpupyoLlei
BTYyJIKe 27a Ha MecTe YCTaHOBKW.

N HanpasnAawLwan pr6Ka 7 He 3alenkmsaeTca

Ha LeHTpUpYIoLel BTysKe 27a:

>
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[inA 3awenkmBaHuA HanpasnAoLwen TpyoKM Ha
LieHTpMpYIoLLiel BTYSIKe: W3B/IEKUTE OTBEPTKY
6, 13 u3 HanpaBnAwLei TPYO6KN 7.

-nn -

MNopBeanTe HanpaBnAwLy TPYOoKy 7 opTor-
pajiHO Ha LIeHTPUPYIOLLYIO BTY/KY 27a.
BctaBbTe oTBepTKY [AnA  puKcmpylolero
BMHTa 13 B HanpaensaioLLyto TPyoKy 7.
YcTaHOBUTE AMHAMOMETPUYECKUI Koy Ana
duKcmpyioulero BuHTa 21 Ha 0TBePTKY ANnA GUK-
cupytoulero BuHTa 13.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
u/unn noBpexpeHNsa Kom-
NMOHEHTOB MMNJIaHTaTa
BCneacTBMe HecobnogeHns
nocnefoBaTenbHOCTY NPoO-
BeAieHnA onepaynn!

» YcTraHOBUTe gUHamMOMe
TpUYecKuii Knioy agna
$uKcnpylouiero BuHTa
Ha OTBEpTKY Ana pukcm-
pyloLLEero BMHTa TOJIbKO
TOrAa, Korfa oHa noJiHo-
CTblO BCTaB/ieHa B GUK-
cupyloWunil BUHT.

» He no3BonsaiTte oTtBep
TKe ANA GpuKcnpyiowero
BUHTa CKONIb3UTb B
HanpasnAouwen Tpy6ke
BMecTe C AMHaMOMeTpn-
YecKuM Kio4om ans
$uKcupylouero BuHTa n
He fonycKaiTe CANWKOM
6bICTPOro CKOJIbXKeHus
OTBEPTKW BHU3.

A\

BHUMAHUE

» 3aTAHUTE GUKCUPYIOLWMIA BUHT 27b.

O 3aTArMBaHMM CBUAETENbCTBYIOT [1Ba LienyKa.



A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMNA
BCNeACTBUE HEL0CTaTOUHO
3aTAXKKN PpuKcupyiouero
BUHTa!

>

He nsBnekante nHcTpy
MeHTbI U3 puKcupyiowero
BUHTa NocJie NepBoro
wenyka.

N3BnekKaiiTe MHCTPY
MeHTbI U3 GpUKCUpyoLero
BUHTa TO/IbKO Noc/ie BTO-
poro wenykxa.

Cnepure 3a TeM, 4TOGbI
LiIeHTpUpYIoLLas BTy/IKa He
COCKONIb3HYNa C Kpenex-
HOro 3/1eMeHTa unu nonu-
aKcnanbHbIX BUHTOB XL
10 mm, cMHMX, nocne nep-
BOrO WenyKa.
3aTrarusaiite GpuKcupyio
WA BUHT NCKIOUYN-
TeNIbHO ANHaMOMeTpuYe-
CKNM K/I04OM AnA GpuKcm-
pyioLLero BUHTa.

Mo meHblen mepe
Kax<fble ABa roga Hanpas-
nANTe AUHaAMoOMeTpuye-
CKWiA KNToY Ana pukcupy-
I0Lero BUHTa
npounsBoauTenio Ans
Kann6poBKu.

Y6epuntecb B TOM, 4TO
oTBepTKa ana puKcnpyo-
Liero BUHTa NOJIHOCTbIO
BOLL/Ia B 3aLien/ieHune ¢
$uKcnpyowmnm BUHTOM,
4YTOGbI NPEefoTBPaTUTHL
cocKanb3biBaHue.
Y6eaunTecb B TOM, YTO
NONMpPOBaHHbIN Na3 Ha
oTBepTKe AnA puKcnpyio-
Lero BUHTa NOJIHOCTbIO
CKpbIT HanpasnAowWe
Tpy6KoIi.

A\

BHUMAHUE

A

BHUMAHUE

CnuwWKOM CUSIbHOE 3aTArm-

BaHMe puKcupyiowero

BUHTa MOXeT BbI3BaTb

noBpeXAeHne nMrnJIaHTara!

» OuKcupylowmin BUHT
3aTArMBanTe C KpyTA-
LWMM MOMEHTOM, npepa-
YCMOTPEHHbIM AnA
aToro.

» [lo meHbLue mepe
Ka)kable ABa rofa
HanpaBnAnTe AUHaMo-
MeTpuYecKnin Knioy ans
$uKcupyouero BUHTa
npownsBoaunTenio AnA
KannbpoBKu.

» [inAa 3ataruBaHuna Gpukcu
pyloLLero BUHTa NCNOJb-
3yiTe NCKNIOYMTENIBHO
AVHaMOMeTpuYecKuin
Koy Ana pukcnpyio-
jero BMHTA.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B CJly4ae HefloCTaTOYHOro
YAEepXaHUA uav npu oTcyT-
CTBUM yaepXKaHusA!

» [nAa ypep»aHuA Bceraa
ncnonb3syiite npeaycMmo-
TPEHHYI0O KOHTPOMNOPY M
cnepguTe 3a Tem, YTo6bI
ycunue, nepegaBaemoe
Ha NO3BOHOYHMK, 6b110
M0 BO3MOXHOCTN MUHM-
ManbHbIM.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
B C/ly4ae OCTaBJ/IeHUNA LeH-
BHUMAHMUE Tpupylowen BTyIKN B Tene

nayuveHTa!l

» [pwu BbIXOAE ANHAMOME
TPUYECKOro Kniova gnsa
$uKcnpylowero BUHTa
u3 cTpoA 3apuKcnpymnte
$uKcnpylownit BUHT Npn
nomowu T-o6pasHoi

pyuKu.

» W3Bnekute uHcTpymeHTbl 7, 8, 13, 21.

» V3BneknuTe [OMHAMOMETPUYECKUIA KoY  Ansa
duKevpytoLero BuHTa 21 Npu noMoLy oTeep-
TKW Ana prkcnpyiowero BuHTa 13 13 Hanpasna-
owen TpyoKmn 7.

» CH/MUWTE LeHTPUPYIOLLYIO BTYSIKY 27a C Hanpas-
naowwen Tpyokm 7.

MepekpecTHoe 3arpAsHe-
HVe BCnepcTBue HepocTa-
BHUMAHME TOYHOI 06paboOTKMN N Heco-
6ni0aeHNA NHCTPYKLY NO
nprumeHeHmnio!

» [Mepep 06pa6oTKOI CHU
MUTE LLEeHTPUPYIoLLYIo
BTYJNIKY CHanpasnaowen
TPyGKM.

»> [InA CHATMA LEeHTPUpPYIo
el BTYNIKM C HanpaBns-
olel TPy6Kn n3BneKuTe
OTBEPTKY ANnA GpuKcnpy-
I0LL,ero BUHTa 13 Hanpas-
nsawowein Tpy6kKn.

PeBususa

» YcTaHoBMTe TOPLOBbIN Koy ana rankm 11 Ha
duKcnpytoLlyto rariky 28.

» YcraHoBuTe T-06pa3Hyio pyuKy 22 Ha OTBEPTKY
ana dukcmpytoulero BrHTa 13.

344

>

BctaBbTe  oTBepTKYy Ana  duKcupyouiero
BUHTa 13 npu nomouwm T-o6pasHom pyukmn 22 B
dukcnpytowmii BUHT 27b.

BbIBMHTUTE drKcUpyowmnin BUHT 27b nocpepncT-
BOM OTBEPTKM AnA ¢uKcmpytowlero BuHTa ¢ T-
obpasHoii pyykon 22.

Ypepusante nocpeacTsomM TOPLEBOro Knoya
anAa ramkm 11.

Mpy MCnonb3oBaHUN KpenekHOro >snemeHTa
TL 26 vnn nonuakcmanbHbiX BUHTOB XL 10 mm,
CUHWX 32BCTaBbTe KaHIONMPOBAHHYIO OTBEPTKY
6 B CTaOVNM3MPYIOWNIA BUHT 6,5 MM, KenTbii 30.
Mpy 1cnonb3oBaHUN KpenekHOro >snemeHTa
TL 26 vnn nonuakcmanbHblix BUHTOB XL 10 mMm,
CUHWX 32BCTaBbTe MHCTPYMEHTbI ANA PEBU3NN
BUHTOB 15 B KaHI0O/MPOBaHHYIO OTBEPTKY 6 1
BBUHTUTE B CTabUAM3MpylowWwmin BUHT 6,5 MM,
xenTbini 30.

Mpy 1cnonb3oBaHMN KpenekHOro >snemeHTa
T25 BCTaBbTe OTBEPTKY ANA CTabMNM3Mpyo-
Lero BMHTa, pronetoBoro 20 B CTabunmsmpyio-
WKUiA BUHT 4,5 MM, droneToBbint 29 1 3aTaAHUTE
3aKUMHYIO Taliky MO YacoBOW CTpenKe, CM.
NHCTPYKLMIO NO npumeHeHunto TA011177.
BblBMHTUTE cTabunusmpytowmin BUHT 29, 30,
npunaras TaHywee ycunue. MNpu 3TOM nNpeopo-
neinTe peincTene puKcatTopa BUHTa.
[ooyepeaHO  BbIBUHTWUTE  MOAMAKCUANbHbIN
BMHT 7,0 MM, CMHMIA 31 MAN NonmnakcmanbHbIiA
BMHT XL 10 MM, cCuHWIA 32 Npu NoMoLLM OTBEpP-
TKWU C WAPWKOBOW rONoBKOW 9 M3 Ten No3BOH-
KOB.

M3BneknTe BeCb MMNNaHTaT NPV MOMOLLM Yaep-
>KMBaloLWEro 3aXKMMa ana cTepxHen/
nnactuH 10.



NHTpaonepaLOHHbIN fleMOHTaX
npeaBapuTeNlbHO CMOHTPOBAHHOIO
dukcnpyrowero BuHTa

> 3allenkHUTe Hanpasnsawly Tpyoky 7 npu
NMOMOLLM KOHTPOMOPbI 8 Ha LeHTpupyoLlen
BTYyJIKe 27a Ha MecTe YCTaHOBKW.

Ecnn HanpaBnawoLwan Tpybka 7 He 3allenkmBaeTca

Ha LieHTpupyloLlel BTyfKe 27a:

» [lnA 3awenkuBaHua HanpasnawoLen TpyoKkn Ha
LieHTpUpYIoLLiel BTYSIKe: W3BMIEKUTE OTBEPTKY
6, 13 u3 HanpaBnAwLe TPYOoKN 7.
-nnm -

» [oaseguTte HanpasnAioLyio TpybKy 7 opTor-
PajHo K LeHTpupytoLlei BTynke 27a.

» BcraBbTe OTBepTKy AnA GUKCUPYIOLLEro BUHTa
13 B HanpaBnAwLLyto TPY6Ky 7.

» Beegute oTBepTKy ANA GUKCUpPYIOLEro BUHTa
13 B puKcmpyowmi BUHT 27b.

» YcTtaHoBUTe T-06pasHyio pyuKy 22 Ha OTBEPTKY
ana dukcmpytoulero BrHTa 13.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA
n/unn noBpexpeHNsa KOM-
NOHEHTOB UMMJaHTaTa
BCneAcTBUE HecobnioaeHnA
nocnefoBaTeNnbHOCTN NPO-
BefieHunA onepayun!

» YcraHoBuTte T-o6pasHyio
PYUKY Ha OTBEPTKY ANA
¢uKcnpyiowero BUHTa
TOJIbKO TOTAa, KOTAja OHa
NOJIHOCTbIO BCTaB/ieHa B
duKcnpyownin BUHT.

» He nossonsiite oTBep
TKe AnA puKcupyouero
BUHTa CKONIb3UTb B
HanpasnsoLwein Tpybke
BMecTe ¢ T-o6pasHoii
PYYKOWI 1 He fonycKanTe
CMLIKOM GbiCTpOro
CKONbXKE€HNA OTBEPTKMN
BHMU3.

BHUMAHUE

>

BbiBUHTUTE npeABapuUTENbHO CMOHTUPOBAH-
HbI GUKCHpyoWMiA BUHT 27b 13 KpenexxHoro
anemeHTa 25, 26 1A nonMakcnanbHbIX BUHTOB
XL 10 MM, crHMX 32 NPOTMB YaCOBOW CTPENKN.

NHTpaonepaumnoHHbIil MOHTaX Npea-
BapuTenbHO CMOHTMPOBAHHOIO GUK-
CMpYyIoLLero BUHTa

>

OT pyKu HaBUHTWTE NpefBapUTeNibHO CMOHTHU-
pOBaHHbI  GUKCUPYOWNA  BUHT 27 npwu
NOMOLLUM CMOHTUPOBAHHOW  HanpaBnAloLen
TPY6KM 7, KOHTPOMOPbI 8, OTBEPTKY ANst GUKCU-
pytowero BrHTa 13 Ha KpenexKHbli anemeHT 25,
26 wvNUNON uakcuanbHbii BUHT XL 10 mm,
CUHUIN 32.

Monomka npepaBapuTenbHO
CMOHTMPOBAHHOI0 pUKCcK-
BHUMAHME PYoleroBuHTaBcneacTsne

Heco6nI0AeHNA NHCTPYKL UK

Mo npuMmeHeHmio!

» Hu B Koem cnyyae He
ncnonb3yiite T-o6pas-
HYI0 PyYKy Uiu AUHaMo-
MeTpnYecKuil KoY ans
HaBNHYMBaHMNA NpeaBa-
pUTENnbHO CMOHTMPOBaH-
Horo ¢pukcupyiouero
BUHTa.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUNA
n3-3a OTCYTCTBUA Heo6Xxo-
AVMbIX MOMEHTOB yAepa-
HUA NpY 3aTArMBaHNMN GUK-
cupyoLwen raikm unm
$ukcupyiouero BuHTal
» Y6eputecb B TOM, YTO
yAepKuBatowme
BbICTYNbI LLEHTPUPYIO-
e BTYIKA NOJIHOCTbIO
BOLUM B 3aLensieHne B
npeaycMoTpeHHble Ans
3TOro nasbl B Kpenex-
HOM 3/1IeMeHTe Unu nonu-
aKkcnanbHom BuHTe XL
10 MM, cUHEeM.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
BC/ieACTBNE HejOCTaToOu-

BHUMAHME Horosaxuma $ukcnpyio-
wero BMHTa!

» YcraHoBuUTe NnpeaBapun
TeJIbHO CMOHTUPOBaH-
HbI pUKCMpyrowmi
BUHT OpTOrpagHo.

» Y6epuntecb B TOM, YTO
npeABapuTe/IbHO CMOH-
TUPOBaHHbIN PUKCUpYIo-
LN BUHT N1erKO HaBUH-
YnBaeTcs, Tak Kak B
NPOTMBHOM cllyyae
HapyXHas pesbba npep-
BapuTeNbHO CMOHTUPO-
BaHHOro ¢pukcupyiowero
BUHTa N/WNN BHYTPEH-
HAA pe3b6a KpenexxHoro
3/1eMeHTa NN nonmnaKkcn-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
C/HEero, MoX<eT nospe-
ANTbCA.

» 3ameHuTe NOBpeXAEH
HYI0 BHYTPEHHIOI0
pe3b6y KpenexHoro ane-
MeHTa Uin noanakcu-
anbHoro BuHTa XL 10 mm,
cuHero.

» BcTaBbTe AUHAMOMETPUYECKUIA KoY A1 MOH-
Taxa puKcupyowero BuHTa 1 B OTBEPTKY AnA
dukcnpytowero BrHTa 13.



» 3aTAHUTE ANHAMOMETPUYECKMIA KNOY ANA MOH-
Taxa ¢uKcupyowero BMHTa 1 C MOMEHTOM
3aTsKKn 1,8 Hm.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA
B pe3ynbTaTte ocnabnexua
BHUMAHME MPeABapUTeNbHO CMOHTH-
POBaHHOr0 GpUKCMPYIOLLEro
BMHTa BO Bpems onepaunn!
» [AnAa MmoHTa)ka npepBapu
Te/IbHO CMOHTUPOBaH-
Horo puKcupyiouiero
BUHTa NCnonb3yinre
ANHaMOMeTpUuYecKuii
K/I0Y ANA MOHTaXa Gpuk-
cMpylowero BUHTa n
MOMEHT 3aTaXKu 1,8 Hm.
» [llepep ncnonbsoBaHnem
ANHaMOMeTpPNYeCKoro
Kinioya y6eaurech, YTo
CTpenkKun nHanKaTopa
YCTaHOBJIEHbI Ha Hyne.
»> 3ameHMTe NOBpeXxpaeH
HbIA AUHaMOMeTpunYye-
CKUIA KNIoY.

» li3Bneknte [MHAMOMETPUYECKUA KoYy Ana
MOHTaxa GpuKcHpyloLero BUHTa 1 U3 oTBepPTKU
ana dukcmpytoulero BrHTa 13.

» li3BneknTe oTBEpPTKY ANA GUKCMpYIOLero BUHTa
13 13 HanpaBnAwLen TPyoKn 7.

» CHuMWTe HanpasnAwlylo TPyoKy 7 BMecTe C
KOHTPOMOPOI1 8 C LeHTpupytoLelt BTyNKK 27a.

A\

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA

B Clly4ae BbipbiBaHUA NONN-

aKcnanbHoOro BUHTa 7,0 mm,

CUHEero, UNn nonnakcnanb-

Horo BuHTa XL 10 mm,

CMHero, U3 Tena No3BoHKa

BCNeACTBME HeHapJ1eXa-

ero obpaleHnsa nIn Heco-

6niofeHnA nocnepoBaTenb-

HOCTV NpoBefeHunA

onepauun!

» Y6eputecb B TOM, YTO
HanpasnAwwas Tpy6Kac
KOHTpOMNopoi ANA Npo-
CTOTO CHATUA LIeHTPUpY-
loweli BTY/IKM HaXOANTCA
OpTOrpajHo Nno oTHoLLe-
HUIO K Hel.

» [Mepep cHATMEM HanpaB
nswowWwen Tpy6Kn Bmecte
C KOHTPOMNOPOW C LieH-
TPUpPYIOLEN BTYIKN CHa-
Yasia USBJIeKNTe OTBEp-
TKY AnA GUKCMpyiouero
BUHTa U3 HanpaBnAio-
weu Tpy6Kn.

» Ycunue, Heo6xogumoe
ANA CHATUA, NPUNIOXKUTE
Yyepes BEPXHIOI0 YacTb
KOHTpOMNopbl.
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JdemoHTax

OTBepTKa AnA cTabunmnsupyiouiero BUHTa, $puo-
netosoro FW342R

YkazaHue
[MopAdok MoOHmMaxa u O0eMOHMAXa OonucaH 8
UHCMpyKyuu no npumeHeHuto TA0T11177.

NHcTpymeHT ana ycraHoBkM cnuny Knpuxepa
FW408R

YkasaHue
JemoHmax evinonHAemca 8 nopsAoke, 06pamHom
NopAOKY MOHMAXa.

KoHTponopa FW399R

YkazaHue
JemoHmax evinonHAemca 8 nopsAoke, 06pamHom
nopAOKY MOHMAxa.

AnHamomeTpuyeckni Kniou ana rankn FW416R

YkazaHue
JleMoHMax 8binosHAeMCA 8 nopAdKe, 06paAMHOM
nopAOKY MOHMAxa.

MoHTax

OTBepTKa AnA cTabunmnsupyiouiero BUHTa, $puo-
netosoro FW342R

YkasaHue
lMopsdok MoHMaxa u OeMOHMAxd OonucaH 8
UHCMPpyKyuu no npumeHerutro TA0T1177.
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NHCcTpYyMeHT Ansa ycTaHoBKM cnuy KupHepa
FW408R

» BBUHTUTE pyKoATKy 5b.

» BcraBbTe TonKatenb 5¢ B KOHEUHYIO
TPYy6Ky 5a, cm. Puic. 1.
s
—b5c <9

Puc. 1

KonTponopa FW399R

» BBUHTMTE CTepXeHb AnA ouncTky 8b B KOHTp-
onopy 8a, cm. Puc. 2.

. A

Puc.2



AnHamomeTpuyeckni Kniou ana rankn FW416R

» Y6epuTte Knioy 12¢ B KOpnyc, Tak uYtobbl OH
3apUKCMPOBAsCA C XapaKTEPHbIM 3BYKOM.

» HapBuHbTe pyuKky 12a B HanpaBneHun, NpoTu-
BOMOJIOKHOM HaMpaBieHNIo CTPENKN, N HaBUH-
TuTe ee, cM. Puc. 3.

Puc.3

YTBepKaeHHbIN meTog o6pa-
60TKMN

06w me yKasaHuA No TexHuKe 6e3ona-
CHOCTM

YkasaHue

Co6100ame HAYUOHAsbHble NPedNUCAHUSA, Hayuo-
HaJlbHble U MeX0yHapOoOHble HOPMbl U OUpekmussl, a
makxxe cobcmeeHHeble 2u2ueHu4eckue mpebo8aHus K
obpabomke u3zdenud.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nayueHm cmpaddem 60/1€3HbI0
Kpotiygpensvoa-Akoba (bKA) unu ecmv nodospeHus
Ha BKA, unu npu uHbIx 803MOXHbIX 8dpuaHmax,
Heobxodumo cobndame Oelicmeylowue HAYUO-
HaJlbHble HOPMAMUBHble npednucaHus no obpa-
6omke MedUUUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Bulbupas mexdy mawuHHoU u py4yHol o4ucmkod,
Heobxo0umMo omoams npednoymeHue MAwuHHOU
06pabomke, Mak KaK 8 3mom c/iyyae pesysbmam
0YUCMKU JTyquie U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMs 80 8HUMAHUe Mom (akm, 4Ymo
ychewHas o6pabomka OAHHO20 MeOUYUHCKO20
usoenus moxem bbims obecneyeHa MoJsbKo nocse
npedsapumesibHO20 ymeepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmaeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJb30-
samesib/nIuUYo, Npogodsauee 06pabomky.

[ns ymeepx0eHus ucnonb308a/1uc peKoMeHO08aH-
Hble XuMuyveckue Mamepuariel.

Ykasarue

Ecnu okoHuamenbHas cmepunu3ayus He 8bINOJIHSA-
emcs, Heo6Xx00UMO UCN0/1b306aMb NPOMUBOBUPY-
CHoe Oe3uH@uyupyroujee cpedcmao.

Ykazanue

AKkmyansHyto UuHgopmayuio 06 obpabomeke u cosme-
cmumocmu € Mamepuanamu CM. makxe 6 cemu
Aesculap Extranet no aopecy
www.extranet.bbraun.com

Ymeepx0OeHHbIli Memod naposoli cmepunusayuu
NpUMEHANCA 8  CMepusibHblX  KOHMelHepax
cucmemel Aesculap.
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Wzpenua gnsa ogHOpa30BOro NCNoJb-
30BaHMA

B cnyvyae noBTopHOro
MCNoNb30BaHUA CyLlecT-
ByeT OnacHOCTb UHULUMpoO-
BaHUA nayueHTa n/wnmn
MeANLNHCKOro nepcoHanam
HapylweHnA GyHKUNn nsge-
nuia. 3arpAsHeHne usgenun
n/unn HapyweHue ux pyH-
KLU MOTYT NPUBECTU K
TpaBMUPOBaHMIO, GonesHn
nnmn cmeptu!
» He npoBoauTb 06pa
60TKy nspenuii!

BHUMAHME

PacnpocrpaHsaertca Ha:

ApTunkyn HanmeHoBaHmne

SX804T npefBapuTesibHO CMOHTUPOBAH-
HbI PUKCMPYIOLWMIA BUHT (PurK-
CUPYIOLMIA BUHT, LLEHTpUpYIo-
wan BTynKa)

FW406S Komnnekr cnuy KupLuHepa, cte-

PUNbHBIN
(2 cnnupl KnpwHepa, 1 MHCTPY-
MEHT ANA AeMOHTaxa)

» [lepepn obpaboTkoi HampaBnALwen TPyoKn 7
obpaTtuTe BHUMAHME Ha TO, YTOObI LIEHTPUPYIO-
Lan BTynKa 27a 6bina cHATa ¢ pabouyero KoHua
n ybpaHa.
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0O6wume yKkasaHusa

3acoxwime wAM MNpuaUnWKe nocsie onepaunn
3arpA3HeHWsA MOTyT 3aTPYAHUTb OUUCTKY UK Cae-
natb ee HeapdeKTUBHOM M BbI3BaTb KOppo3uto. B
CBA3W C 3TUM HeNb3A MpeBbIWaTh WHTEPBas, paB-
HbI 6 Yacam, Mexay NprMeHeHnem 1 obpaboTkon,
HeNb3A MPUMEHATb GUKCUpyoLMe TemnepaTypbl
npeaBapuTenbHon o6pabotkn >45°C 1 HenbsA
ncnonb3oBaTb GUKCUpyoLWwme aesnHduumpyiolmne
cpeacTBa (Ha OCHOBE aKTMBHbIX BeLlecTB: afbae-
rmg, cnupT).

Mepeno3mMpoBKa HeWTPann3aTopoB WM 06LWMX
UYNCTALMX CPEeACTB MOXET Bbi3BaTb XMMMYeCKoe
noBpexaeHve u/unu obecLBeyrBaHme cienaHHom
na3epom HafnNucu Ha Hep’kaBelolein cTanu, 4To
cAenaeT HEBO3MOXHbIM ee NPOoYTeHVE BU3yanbHO
WM MALLVHHBIM CNIOCO6OM.

Mop Bo3fencTBMEM XJIOPa MM XNOPCOAEPMALYMX
OCTaTKOB, COAEPKALLMNXCA, HAaNpUMep, B 3arpasHe-
HUAX, OCTABLUUXCSA MOCNEe onepauny, B IeKapcTaax,
pacTBopax NoBapeHHON conu, B Bofe, NCMosb3ye-
MOV ANA OUNCTKK, Ae3nHbeKLMn 1 cTepunmnsaumm,
Ha HepXXaBeloLlell CTann MOTYT BO3HUKHYTb ovaru
KOPpOo3MKn (ToyeyHas Koppo3usA, KOppo3uA Moj
HanpsKeHWeM), 4YTO nNpuBefeT K paspyLieHUto
n3penus. [ins ynaneHus sTvx 3arpsasHeHnin Heobxo-
[MMO B [OCTaTOYHOW CTeMeHU BbIMOSHUTL NPO-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 0becconeHHol BOAOW 1 3aTeM
BbICYLUUTb U3Aenue.

MNpy He06X0AUMOCTY AOCYINTD.



Pa3pelaeTtca ncnonb3osaTb B pabouem npotecce

TO/bKO Te XMMIKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI U JoMy-

LeHbl K ncnonb3osaHuio (Hanp., gonycku VAH nnan

FDA nn6o mapkupoBska CE) n pekomeHf0BaHbl Npo-

n3BOAMTENEM XVMUKATOB C TOUYKM 3PEHUs COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npmme-

HEHMIO NPOMW3BOAWUTENA  XVMWUKATOB  AOKHbI

Co6MI0AaTLCA HEYKOCHUTENbHO. B MpoTnBHOM Cry-

yae MOTyT BO3HWKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B VI3MeHeHVs BO BHeWHeM BuWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecLBeuMBaHMe WM W3MEHeHne
LBeTa AeTanei, U3roToBNeHHbIX U3 TUTaHa Unn
anoMnHKA. Korga peub nget o6 antoMuHmy, To
BMAVMbIE V3MEHEHWS NMOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NosiBUTbCA yxe npu pH-noka-
3aTene >8 p[nA  npumeHsemoro/pabouero
cocTaBa.

B Matepuan MoXeT 6bITb MOBPEXAEH, Hanpumep,
KOpPPO3KsA, TPELUMHbI, Pa3pbiBbl, Npexaespe-
MEHHbI U3HOC UNK HabyxaHwue.

» [InAa OuMCTKM He MOoNb30BaTbCsA MeTaimye
CKUMM LIeTKaMn WKW WHbIMU abpasuBHbIMU
CpeACTBaMM, NOBPEXAAIOLWVMIN NMOBEPXHOCTD,
TaK Kak B 3TOM Cjlyyae BO3HUMKaeT OMacHOCTb
Koppo3uu.

» [lonosHUTeNbHO NOAPOGHbIE YKa3aHWA O TOM,
Kak obecrneunTb FUTMEeHWNYHYI0, HafeXHYl W
WafsLLyo/coXpaHsioLLylo MaTepurasbl NOBTOP-
Hylo 06paboTky cMm. www.a-k-i.org pyb6puka
ny6nukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) — "MpaBuUnbHbIA yXOh 3a WHCTPYMEH-
Tamn".

[lemoHTax nepep nposegeHnem
o6paboTku

» Cpas3sy xe nocne npyMeHeHNa 4eMOHTMPOBATb
n3fenune B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMENA.
» OTKpbITb U3[EeNMe C apHUPOM.

MoaroTroBka Ha mecte npumeHeHuna

» HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTM,  ecn
TaKOBbIE MEIOTCSA, PEKOMEHAYeTCA NMPOMbIBaTb
MOJIHOCTbIO 06ECCONEHHON BOLOW, Hanpumep,
npv NOMOLLM OJHOPA30BOrO WNpKrLa.

» [lo BO3MOXHOCTW MOSIHOCTbIO YAANUTb BUAN-
Mble MOCNEONepaLMOHHbIE 3arpA3HEHUS NpU
NMOMOLLY BNaXKHOW 6e3BOPCOBOW YNCTALL el can-
deTKn.

» TpaHcnopTMpOBKa N3[enua B 3aKPbITOM yTUAN-
3aLMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUMNCTKN 1 Ae3nHbEeKLUN.

MoproroBKa nepep oUNCTKOM

» Pa3obpaTb wu3genve nepes OUUCTKOW, CM.
[emoHTax.

» Pa3bepute oTBEPTKY ANA CTabuUnM3MpyloLero

BUHTA, GroNeToBoro 20 nepes OYNCTKON, CM.
TA011177.
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OuuncTtka/pesnHdekuymna

CneunduryecKkne yKkasaHus No TeXHUKe
6e3onacHOCTU BO BpeMA 06paboTku

A

OCTOPOXHO

Bo3moXHO noBpexpeHne
nsgenus B pesynbrare npu-
MeHEeHUsA HenpaBMbHbIX
YNCTAWMNX 1 Ae3NHPMLUPY-
I0WMX CPeACTB n/unu scnen-
CTBME C/INLIKOM BbICOKON
Temnepartypbi!

» [pumeHATb cpeacTBa

ANA OYNCTKN 1 Ae31H-
dekuyum cornacHo
VHCTPYKLMAM NPON3BO-
avTena

- paspelueHHble AnA
OYMCTKM, Hanpumep,
anoMUHNA, NCKYCCT-
BEHHbIX MaTepunanos,
BbICOKOKa4YeCTBeH-
HOW cTanm,

- HearpeccuBHbIe N0
OTHOLLEHMUIO K Nna-
ctudpunkaTropam
(Hanpumep, cunu-
KOHY).

Co6nioaaTb yKasaHuA no

KOHLeHTpauun, Temne-

paType 1 NnpoAoKN-

TeNnbHOCTM 06paboTKM.

He npesBbiwwanite makcu

MaJibHO AONYCTMMYIO

TemnepaTypy o4nCcTKN

60 °C.

» [nd MalWHHON OUYUCTKU He WUCMNOoNb30BaTb
XUMMYecKue CpenCTBa, Bbi3blBalolne OKucne-
Hue (Hanpumep,H,0,), Tak Kak OHW MOryT nNpu-
BECTU K 0becLBeunBaHmio/noTepe cros.
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YTBep>KAeHHbIN MeTo 4 OUNCTKN U Ae3nHbeKunn

YTBepKAeHHbI MeToA

PyuHas uncTKa c onycka-

Ocob6eHHOCTMN

B LlleTka gns ouncTKm:

HVeM B Ae3nHMLmpyio-
WM pacTBop

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

PyyHas uncTka ynbtpas-
BYKOM 1 NyTem onycKa-
HYA B e3nHbnumnpyio-
WM pacTBOp

FW416R

- Hanpumep, TA N2 007747 gna FW394R,
FW397R, FW409R, FW413R, FW417R,
FW429R

- Hanpumep, FO764200 ana FW394

- Hanpumep, TE654202 ana FW408R

- Hanpwumep, GK469200 ana FW398R

- Hanpwumep, TA N2 011944 gna FW399R

- Hanpwumep, TA N2 006874 pona FW395R

B OpHopa3zoBblii wnpuy 20 mn

B OcTaButb pa6oq|/|e KOHUbI OTKPbITbIMW ANA

BbIMOMHEHNA YNCTKU.
M3genve c nogBUKHbIMY LWAPHUPaMK YNCTUTb
B OTKPbITOM COCTOAHUW SN BO BpeMsA VX fiBU-
XKEHA.

Crapma cywku: Micnonb3osaTtb 6€380pCoBYyI0
candeTKy UM MeanLMHCKUIA CKaTbI BO3AYX

B Uletka gnAa ouncTtku: Hanpumep, TA N2 007747
B OpHopa3sosbivi wnpuw 20 mn

B OcTaButb pa6oq|/|e KOHUbI OTKPbITbIMW ANA

BbIMOTHEHNA YNCTKI.

M3penue c NOABUXKHBIMM WAPHUPAMU YACTUTD
B OTKPbITOM COCTOSIHVU WJIN BO BPEMS UX [BU-
XKeHus.

Cragus cywku: Micnonb3osaTtb 6€380pCoBYI0
candeTky unm MeaULMHCKIIA OKaTbl BO3AYX

Ccbinka

Pasgen PyuHas

ouuncrka/

nesnHbekuma n pas-

nen:

® Pa3pen PyuyHas
YNCTKa €
onyckaHviem B
ne3vHpnumpyioLy
Wi pacTBop

Paspen PyuHasn
ouuncrka/
ne3nHdpeKuma n pas-
nen:

B Pa3pen PyuHas
4yncTKa
YNbTPa3BYKOM 1
nyTem onyckaHua
B
ne3nHpnumpyioLy
Wi pacTBop
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YTBepXaeHHbIll MeTof, OcobeHHOCTM Ccbinka
MawwuHHas wenoyHas B YKnaabiBaTb U3fieNine B CeTUaTylo KOP3MHY, Pasgen MawnHHas
O4NCTKa N TepMmyeckan cneyvanbHo NpeAHasHayYeHHylo Ana npoBeae- oumcrka/
AesnHekumna HWSt OYUCTKYM (He JonycKaTb, UTO6bI Kakue- Ae3nHdeKumna 1 pas-
m FW396R NM60 3neMeHTbl N34eNINA OCTanncb Heobpabo-  AET:
® FWA405R TaHHbIMK). B PasgenMalwvHHasA
LenoyHas
= FW407R B OTgesibHbIE SIEMEHTbI, TAKME Kak JIIOMEHbI 11
KaHasibl, MOAKIOUaTb HaNpsAMYyIo K Creluanb- ouncrkam
m FW4T1R Tepmuyeckas
HOMY MPOMbIBOYHOMY COEAVHEHMIO UHKEK-
m FW419R TOPHOW TENEXK. AesnHerumA
B OcTaBuTb pabouve KOHLIbl OTKPbITBIMU AJIst
BbIMONIHEHNA YNCTKU.
B XpaHuWTb M3genme C OTKPbITHIM LAPHUPOM B
ceTyaTom Kop3uHe.
MNpepBapuTenbHas ® Llletka AnA ouncTku: Pa3pgen MawwvHHasa
O4YNCTKa BPY4HYto nNpu - Hanpumep, TA Ne 007747 pna FW397R, l-Il/lCTI‘(a/,I:l,e:SVIHd)el‘(Lll/lﬂ
MOMOLLM WETKM U Nocsie- FWA413R, FW417R, FW419R, FW429 C npeABapuUTesibHoOM

AytoLas MallvHHan PYYHOW YNCTKOIA 1

- Hanpumep, FO764200 ana FW394R

IWENOUHAA OuNCTKa N Tep- - Hanpumep, TE654202 ana FW408R pasnen:
MuYeckas gesmHoekyus m Pazgen
= FWO13R - Hanpumep, GK469200 ana FW398R n
— nanpumep, TA N2 011944 anst FW399R peABapuTenbhan
® FW326R YNCTKA LWETKON
- Hanpwumep, TA N2 006874 gna FW395R BPYUHYIO
= FW336R o
B OpHopa3sosbivi wWnpuw 20 mn B PasgenMauwmHHan
B FW342R B YKnagplBaTb U3feNne B ceTUYaTyio KOP3VHY, WwenoyHas
B FW394R-FW395R CneumanbHO NpeAHa3HaYeHHyto AnsA nposefe- ouncTKa un
m FW397R-FW399R HNA OYNCTKN (He Aonyckatb, YTOb6bI KaKkune- Tepmunyeckan
m FW408R-FW409R NM60 3nemMeHTbl U34enus ocTanncb Heobpabo- nesnHpeKkuus
TaHHbIMW).
W FWA412R-FW413R B OTgenbHble 3N1eMeHTbl, TaKune Kak JIloMeHbl 1
m FW417R KaHasbl, NOAKMIoUaTb HaNpPAMYIO K ceLnanb-
® FW429 HOMY NPOMbIBOYHOMY COEAMHEHMIO UHKEK-

TOPHOW TENEXKN.

B OcTaBuUTb paboume KOHLIbl OTKPbITbIMK ANA
BbIMOJIHEHNA YNCTKU.

B XpaHuTb n3genme C OTKPbITbIM LAPHUPOM B
ceTyaTol Kop3uHe.
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MpegBaputenbHas
0UMCTKA BPYUHYIO Mpu
NMOMOLYM YNbTpasByKa 1
WeTKM 1 nocneayowan
MAaLUNHHAA WenoyHasa
0UMCTKa U TepMrYeckasn
nesnHdekuna

m FW416R

LeTtka ansa ounctku: Hanpumep, TA N2 007747
OpHopa3oBbii Wwnput, 20 mn

YKnagpiBaTb N3Aenue B CETUATYIO KOP3UHY,
cneyvanbHo NpeAHasHayYeHHylo Ans npoBeae-
HVS OUNCTKYM (He JonycKaTb, UTO6bI KaKue-
6O 3nemeHTbl 3Lenns ocTanucb Heobpabo-
TaHHbIMW).

OThenbHble 3IEMEHTbI, TaKNe Kak JIOMEHbI 1
KaHasnbl, MoAKouaTb HaNPAMYIO K cneluanb-
HOMY MPOMbIBOYHOMY COEANHEHNIO NHXKEK-
TOPHOW TENEXKN.

OcTaBuTb paboune KOHLbI OTKPbITbIMM 15
BbIMO/IHEHWA YNCTKU.

XpaHI/ITb nspenve C OTKPbITbiM WapHNPOM B
ceTyaTon KOp3uHe.

Pa3pen MawwnHHas
yncTKa/pesnHdekumn
C NpeaBapuTenbHON
PYYHOM YNCTKON 1
pasgen:
® Pasgen
MNpepBaputenbHas
yncTKa
YNbTPa3ByKOM 1
LEeTKOW BPYYHYIO
B Pa3pgenMawvHHaA
WwenoYyHan
ouncTKa un
TepMmyeckas
nesvHdekumna
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PyuHas oumncTka/gesnHdeKkuynsa

» [lepepn pyyHoi fe3nHeKumen faTb NPOMbIBOY-
HOI Bofe CTeYb C U3aenus, 4Tobbl NpefoTBpa-
TUTb pasbaBneHve Ae3VHPUUMPYIOLLEro pac-
TBOpPa ee ocTaTKaMu.

» [locne pyyHoi ouncTku/pesnHbeKkumm npose-
PpUTb, He OCTaNNCb N Ha NOBEPXHOCTAX OCTaTKM
3arpA3HeHunn.

» lpy HeobXxoaMMOCT NOBTOPUTb MpoLecc
oumncTKn/pe3nHoeKkumm.

PyuHas umncTKa € onycKaHueMm B ge3nHouLmpyowumii pacteop

AesunHduuympyro- Kt (xonop- KoHueHTpaT He coaepXxunT

wWan ouncrka Has) anbperug, eHon n yeTeep-
TUYHblE aMMOHMeBble coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

] MpomexxyTou- KT (xonoa- 1 - M-8 -
HasA NPoMbIBKa Has)

] [esuHdekuna Kt (xonop- 15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepXxuT
HaA) anbperng, deHon n yetsep-
TWYHblE aMMOHVEeBble coe-
AVHeHus; pH ~ 9%

v OkoHuaTtenbHaa Kt (xonog- 1 - MO-B -
npombiBKa Hasn)
\'} Cywka Kt - - - -
MN-8: nuTbEBan BoAa
Mo-8: NONHOCTbI0 06ECCONEHHas BoAa (AeMMHepanun3oBaHHas, Mo MUKPOOMONOrMyYeckumM

NoKasaTesnsiMm UMELLas Kak MUHUMYM KauyecTBa NMUTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHasi Temneparypa
*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed
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» [pVHATbL BO BHYMaHWE CBEAEHNA O NMPUTrO4HbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaXx M OAHOPAa30BbIX
LWINPUUAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN METOS OUNCTKN U
nesnHdekumn.

Qaszal

» [ofHOCTbIO NOrpy3nTb U3AeNNe B OUNLLAIOLLNIA
N Ae3anHOUUMPYIOWNIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MyH. Mpr 3TOM CNeguTb 3a Tem, YToObl BCe
LLOCTYMHbIe MOBEPXHOCTH ObIIN CMOYEHBI.

» [py nomowy COOTBETCTBYIOLIEN LETKA 0uu-
WaTb U3genune B pacTBOpe A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUs 3arpA3HeHUN.

» HenpocmaTpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  eciu
TaKOBbIE UMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN LWeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MUH.

» [pu oumucTke cABuratb Aetanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YWCTALUM Le3nHPUUUpYyIo-
LWMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.

Qazall

» Bce wu3genue nonHocTblo (BCe AOCTYMHblE
NOBEPXHOCTN) OOMbITH/MPONONOCKaTL MPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe caBuratb geTanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOAbI.

®dazalll

» [MonHocCTblo MOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3nHGULM
pytoLmin pacTBop.

» [pu pesvHdeKunn caBuratb AeTanu (Hanpu-
Mep, PerynnpoBOYHble BUHTbI, LUIAPHUPbI 1 T.4.),
KoTopble He 3apnKCMpPOBaHbl HEMOABWKHO.

» B Hauvane o6paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHUE
NpoCBeTbl COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM
wnpuuem He meHee 5 pas. Mpy 3Tom ceanTb 3a
TeM, yTo6bl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU ObINK
CMOYeHbl.

OQazalVv

» Bce wu3pgenue nosnHocTblo (BCe AOCTYMHble
NoBepPXHOCTN) O6MbITb/NPOMNONIOCKaTh B MPOTO-
YHOW BOAE.

» [lpn OKOHYaTeNbHON MPOMbIBKE CABUraTh
pgetanu (Hanpvmep, PeryimpoBOYHble BUHTbI,
WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He 3adUKCMPOBaHbI
HenoaBUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME NMPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0L1M OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbl.

®dazaV
» Ha cragum cywku ocywwTb u3genve npu
MOMOIN  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesbHbIX

cpepctB (Hanpumep, candeTky, CKaTbli BO3-
AyX), CM. YTBep)KAEHHbIN MeTofA OYUCTKA W
ne3nHdekumm.
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Aesculap®
MACS I

PleHaﬂ YNCTKa YNIbTPa3BYKOM N NyTeM ONyCKaHUA B Ae3IIIH¢IIII.|IIIpyIOI.I.|I/II7I pacTBOp

YnbTpasBykoBas KOHLeHTpaT He cofepXuT
oumncrka (xono,q- anbperng, deHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHMEBbIE COeau-

HeHua; pH ~ 9%

1] MpomexxyTouHan Kt 1 - M-8 -
npombiBKa (xonog-
HaA)
m Ae3uHdeKkuyna Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He coaepxnT
(xonopa- anbgerug, beHon n yeTeep-
Has) TUYHblE AMMOHWEBbIE COean-
HeHus; pH ~ 9%
v OKOHuaTenbHas KT 1 - Nno-B -
npombiBKa (xonopa-
HaA)
\'J Cywka Kt - - - -
MN-s: nuTbeBasn BoAa
Mo-8: NONHOCTbI0 06ECCONEHHas BoAa (AeMMHepann3oBaHHas, Mo MUKPOOMONOrMYeckuM
rokasaTensam NMeIoLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBON BOAbI)
Kr: KOMHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHoBaHo: BBraun Stabimed
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» [pVHATbL BO BHYMaHWE CBEAEHNA O NMPUTrO4HbIX
K UCMOMIb30BaHMIO LIETKaXx M OAHOPAa30BbIX
LWINPUUAX, CM. YTBEPXKAEHHbIN METOS OUNCTKN U
nesnHdekumn.

Qaszal

» OunctuTb U3genue B YNbTPa3ByKOBOW BaHHE
(yactoTa 35 KIL) B TeyeHMe He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3ToM cneanTb 3a Tem, 4TobbI BCE [OCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIM MOABEPrHyTbl o6pa-
60TKe 1 He 6bINo NPenATCTBMI ANA NPOXoXKae-
HWA yNbTpa3ByKa.

» [py nomowy COOTBETCTBYIOLIEN LIETKA O0uu-
WaTb U3genve B pacTBope A0 MOJHOro ucyes-
HOBEHUA 3arpPsA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  €CIN
TaKOBbIE MMEITCA, 0UMLLATb NOAXOAALEN LiEeT-
KO B TeYeHMe He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke chaBuratb feTanu (Hanpumep,
pPerynupoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YUCTALMM [e3nHPULMNpYyio-
WM  PacTBOPOM, WCMOMb3ysl MOAXOAALNIA
OAHOPA30BbIN WNPKUL,.

Qaszall

» Bce wuspgenue nonHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) O6MbITb/MPONONIOCKaTh NPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpu npombiBKe cABWUraTb AeTanu (Hanpumep,
pPerynmpoBOYHble BWHTbI, LWIAPHMPbI U T.[4.),
KOTopble He 3adMKCUPOBaHbl HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeub OCTaTKaM BOApbI.

®dazalll

» [MonHoCTbIo NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3nHGULIN-
pytoLmin pacTBop.

» [pu pesvHdeKunn caBuratb AeTanu (Hanpu-
Mep, PerynnpoBOYHble BUHTbI, LUIAPHUPbI 1 T.4.),
KoTopble He 3apnKCMpPOBaHbl HEMOABWKHO.

» B Hauvane o6paboTKM NPOMbITb BHYTPEHHUE
NpoCBeTbl COOTBETCTBYIOLVIM OAHOPA30BbIM
wnpuuem He meHee 5 pas. Mpy 3Tom ceanTb 3a
TeM, yTo6bl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU ObINK
CMOYeHbl.

OQazalVv

» Bce wu3pgenue nosnHocTblo (BCe AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTN) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAOMN.

» [lpn OKOHYaTeNbHON MPOMbIBKE CABUraTh
pgetanu (Hanpvmep, PeryimpoBOYHble BUHTbI,
WAPHUPBI 1 T.4.), KOTOpble He 3adUKCMPOBaHbI
HenoaBUXHO.

» [lpoMbITb BHYTPEeHHME MPOCBETbl COOTBETCTBY
I0L1M OHOPA30BbIM LUNPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbl.

®dazaV
» Ha cragum cywku ocywwTb u3genve npu
MOMOIN  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesbHbIX

cpepctB (Hanpumep, candeTky, CKaTbli BO3-
AyX), CM. YTBep)KAEHHbIN MeTofA OYUCTKA W
ne3nHdekumm.
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Aesculap®
MACS I

MawmnHHana ouncrtka/gesnHexuymns

YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OomKeH
uMems nposepeHHylo cmeneHb 3@gexkmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

YkazaHue

MpumeHsaembili npubop 0719 OHUCMKU U Oe3UHeK-
Yuu Heobxo0UMO pezyniapHO NposepAmb U Npoeo-
Oumeb e20 mexHu4ecKoe 06C/TyKusaHue.

MawunHHas WwenoyHas ouncTka n Tepmuyeckasn aesmHdexuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKaMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKuun 6e3 ynbTpassyka

MpepBapurtennb- <25/77
HaA NpoMbIBKa

] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLIeHTpaT, WenoyHo:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNAB <5 %
B Pabouuii pactBop 0,5 %

- pH~11*

n MpomexytouHaa  >10/50 1 Nno-B -

npombIBKa
v TepmopesuHdpek- 90/194 5 Nno-B -

uua
v CywkKa - - - CornacHo nporpamme npubopa

LNA OUYNCTKUN 1 Ae3nHbeKLmn

M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NoJIHOCTbIO 0becconeHHan BoAa (AeMUHEpann30BaHHAsA, Mo MUKPOOMONOrMYECKUM

NoKasaTesnsiM UMELLas Kak MUHUMYM KauyecTBa NMUTbeBON BOAbI)
*PekomeHoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MaWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-
BEPUTb, HE OCTalICb SIN Ha MNOBEPXHOCTAX
OCTaTKM 3arpA3HeHNI.
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MalwwvHHaa YncTka/gaesvnHdeKkyna c npeaBapuTeNbHON PYYHO YNCTKON

YkazaHue

Mpubop 0518 oyucmku U Oe3uHgpeKyuu OosKeH
umemsb nposepeHHylo cmeneHb 3ppekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkupoeky CE).

MpepBapuTenbHas UNCTKA WETKOI BPYUHYIO

YkaszaHue

MpumeHaemeil npubop 018 OHUCMKU U Oe3uHpekK-
yuu Heobxo0UMO pezysIipHO Nposepsams U NPoB8o-
0umb e20 mexHuUyeckoe 06C/TyXUBaHue.

®asa LWar T t KoHu. KauvectBo Xumwmsa
[°C/°F] [MunH] [%] BOAbI
I Aesunnduumpy- Kt (xonog- >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXunt
owaa Ouncrka HasA) anbperng, peHon n yetsep-
TUYHbIE AMMOHKEBbBIE COe-
anHeHus; pH ~ 9%
Il MonockaHune KT (xonop- 1 - M-8 -
HasA)
MN-8: nuTbEBan BoAa
Kr: KOMHaTHasa TemnepaTypa
*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed
» [puHATbL BO BHMaHWe CBEAieHNs O NpurogHbix > [py ouncTKe chBuratb Aetanu (Hampumep,

K WUCMONb30BaHMIO LWeTKaXx W OAHOPa30BbIX
LInpuuax, cM. YTBep»aeHHbIN MeTo OUNCTKA 1
nesnHdexumm.

Qaszal

» [loNHOCTbIO NOrPy3nUTb U3AENNe B OYMLLAIOLLNIA
N Ae3snHOMUUPYIOWNIA pacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. lNpr 3ToM cepuTb 3a TeMm, YToObl BCe
LOCTYMHble MOBEPXHOCTY BbININ CMOYEHDI.

MNpn nNomoLmM COOTBETCTBYIOWEN LWETKA Oun
WwaTb U3genune B pacTBope A0 MOSHOro ncyes-
HOBEHUA 3arpA3HEeHNN.

HenpocmaTtpuBaemble  NMOBEPXHOCTW,  eCnn
TaKOBble MMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN WeT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MVH.

perynupoBOYHble BUWHTbI, LWAPHUPLI U T.4.),
KoTopble He 3adUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
3aTem TwaTtenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTU YNCTAWMM Ae3nHPULMpPYio-
WMM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA MOAXOAALNNA
O[JHOPA30BbIN WNPULL.

®daszall

» Bce wu3pgenue nosnHocTbio (BCe AOCTYMHblE
NOBEPXHOCTM) O0B6MbITE/NPONONOCKaTb NPOTO-
YHOW BOOOMN.

Mpn npombiBKe caBuratb geTanu (Hanpumep,
perynMpoBOYHbIe BUWHTbI, LAPHUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.
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Aesculap®
MACS I

MpeaBapuTenbHaa YNCTKa YNbTPa3BYKOM U LLLETKOI BPYUYHYIO

Gasa LUWar T t KoHy. KauectBo Xumus
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
1 YnbTpassykoBas Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cogepXunT
ouyncTka (xonog- anbferna, peHon n yeTeep-
Has) TWYHblE aMMOHVEBbIE Coe-
AnHeHus; pH ~ 9%
] MonockaHune Kt 1 - M-8 -
(xonop-
Has)
M-8: nuTbesasn BoAa
Kr: KOMHaTHaa Temnepatypa
*PekoMmeHpgoBaHo: BBraun Stabimed
» [NpuHATbL BO BHMMaHMe cBefeHnA o npurogHbix  Qasall

K WCMONb30BaHMIO LWeTKaXx W OAHOPa30BbIX
Lnpuuax, cM. YTBepXaeHHbIN MeTo OUNCTKA 1
nesnHdexumm.

Qaszal

» Ouuctutb M3penne B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 KlU) B TeueHne He MeHee 15 MUH.
Mpwn 3TomM cnegnTb 3a Tem, YTObbI BCE JOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTU 6blIM MOABEPrHyTHl 0b6pa-
60TKe 1 He 6blI0 NPEenATCTBUIA ANA NPOXoXKae-
HUA ynbTpasByKa.

» [lpy nomoLwn COOTBETCTBYIOLIEN LIETKM Oun-
WaTtb usgenve B pactBoOpe A0 MOMHOMo ncyes-
HOBEHWA 3arpA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpuBaemble  MOBEPXHOCTW,  €CIn
TaKoOBble MMEIOTCA, OUMLLATb NOAXOAALLEN LweT-
KOW B TeYeHne He MeHee 1 MVH.

» [lpu ouncTke casuratb fetanu (Hanpumep,
pPerynMpoBOYHbIE BWHTbI, LWAPHUPLI U T.[4.),
KOTOpble He 3adpNKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb
3TN NOBEPXHOCTN UYUCTAWUM Ae3nHOULMpPYLo-
WM  pacTBOPOM, WCMNOMb3yA MOAXOAALNIA
OfHOPa30BbIN WNPWULL.
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» Bce wu3genue nonHocTbio (BCe [JOCTYMHble
NOBEPXHOCTM) O0BMbITb/NPONONOCKaTb MNPOTO-
YHOW BOOOMN.

» [py NpombiBKe cABWraTb feTanu (Hampumep,
perynMpoBOYHble BUWHTbI, LWAPHUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3adpUKCUPOBaHbI HEMOABUMXHO.



MawuHHas WenoyHas ouncTka n Tepmuyeckan aesnHdekuyus
Tun npubopa: Nprbop oAHOKAMEPHbIN AN OUNCTKW/Ae3nHdeKunn 6e3 ynbTpassyka

Mpepsapurtennb- <25/77
HasA NpoMbIBKa

1] Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KoHUeHTpaT, WenoYyHon:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNAB <5 %
m Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
1} MpomexyTouHasa >10/50 1 Nno-B -
NPOMbIBKa
v TepmopesunHpek- 90/194 5 Nno-B -
uua
\'J Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OUUCTKU 1 Ae3UHPEKLNM
M-g: nuTbeBan Bofa
Mo-B: NosfIHOCTbIO 0becconeHHan BoAa (AeMUHEPann30BaHHAasA, Mo MUKPOOMONOrYECKUM

NoKasaTenAam nMmerwulaa Kak MUHUMYM KavecTBa nNUTbEBOM BOﬂbI)

*PekomMeHoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locne MalWmWHHOW OYNCTKW/Be3nHPeKLMn npo-

BEPUTb, HE OCTaNMCb N Ha MNOBEPXHOCTAX

OCTaTKU 3arpA3HeHNI.
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Aesculap®
MACS I

KoHTponb, TeXHNYECKNIA yXog 1 Npo-
BepKa

MoBpexpaeHne (uctupaHue

meTanna/GpuKUMOHHaA Kop-

po3usA) usgenuna no npuunHe

HeAo0CTaTOUYHOW cMasKu!

» [loaBMXHbIE 3/1IeMEeHTbI
(Hanpumep, WapHNpbI,
3a/iBUXKN U ONopbl €
pe3b6oii) nepea npoBep-
Kol Ha pyHKUMOHanNb-
HOCTb CMa3aTb cneyuanb-
HbIM MacioM, NIPUroAHbIM
ANA NCNONIb30BaHNA C yye-
TOM NPVIMEHEHHOro
MeToAa cTepunusaumn
(Hanpumep, ana crepnnu-
3aLuM NapoMm MCNOJb30-
BaTb cnpeii STERILIT I-
Olspray JG600 nnn macno
STERILIT’ I-Tropfdler
JG598).

OCTOPOXHO

» OxnaguTb n3genvie 4O KOMHATHON TEMMepPaTypbl.

» Kaxgblii pa3 nocne npoBefeHUA OUNUCTKM,
Ae3nHGEKLMM 1 CYLLKN MPOBEPATb MHCTPYMEHT
Ha: CyXOCTb, CTerneHb UNCTOTbI, GYHKLMOHANb-
HOCTb W Hanuuvie NOBPEXAEHWUN, Hanpumep,
npoBepKa M30MALMK, MpOBepKa Ha Hanuuune
NMOABEPTLNXCA KOPPO3UKW, He3aKpemnneHHbIX,
M30THYTbIX, Pa3BUTbIX, MOKPbITbIX TPEeLMHaMy,
V3HOLLEHHbIX 1 OBNIOMVBLUMXCA AeTanen.

» Bbicywutb M3genue, ecim OHO MOKpoe Waun
BNaXHOe.

» Ecnu n3penue He 4MCTOE, 3aHOBO BbIYNCTUTD 1
NpoAe3NHPMLMPOBaTD ero.

» [poBepuTb U3genvie Ha GYHKLMOHANBHOCTD.

» [loBpexaeHHble U3[envsa UK N3[enusa C Hapy
WEHHbIMW QYHKLMAMK Cpasy e OTCopTUPO-
BaTb W HanpaBUTb B TEXHWUECKYl CyXKO6y
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmnBaHue.

» CobpaTb pa3obpaHHoe n3aenmne, cM. MoHTax.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYrMMU U3e-
NINAMU, OTHOCALYMMUCA CIOAA Xe.
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YnakoBka

» U3penuve C TOHKMM paboyrm KOHLOM 3alnTnTb
COOTBETCTBYIOLYMM 06Pa3oOM.

> W3pgenue «C  GROKMpylOWMM  YCTPOWCTBOM
OO/MKHO ObiTb 3adMKCMPOBAHO B OTKPbLITOM
BUAE WM MaKCMMYM Ha NMepPBOM ynope.

» OTob6paTb u3genMe B COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb [/l XpaHeHWsi U MONIOXKUTb B COOT-
BETCTBYIOLLYIO CETUaTylo KOP3UHY. Y6enmtbea,
UTO peXyLume YacTy 3aLmLLeHbl.

» CeTyaTble KOP3VHbI YNMaKoBaTb B COOTBETCTBUN
C TpeboBaHMAMM MeTofa CTepunM3auun
(Hanpumep, B CTepPUNbHbIN  KOHTeWHep
Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, YTO YMakoBKa NpenoTBpa-
WaeT MOBTOPHOEe 3arpA3HeHVe u3fenvs BO
BPeMA XpaHeHUA.

CTepllanIBal.llllil napom
YkazaHue

Hanpasnsiowyto mpybky 7 neped cmepunusayueli
HEob6x00UMO OMCcoedUHUMb OM KOHMpPoNnopsi 8.

YkazaHue

WNHcmpymeHm 0na ycmarosku cnuy KupwHepa 5,
KoHmponopy 8, ouHamomempuyeckuli K04 0na
2aliku 12 Heobxo0UMO cmepusIu308dMb MOJILKO 8
pasobpaHHOM COCMOAHUU.

» Y6eanTbcs B TOM, UTO CTEPUNM3YIOWNIA COCTaB
MMeeT JOCTYN KO BCEM BHELHUM W BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTAM (HanpuMep, OTKPbIB BEHTUAN U
KpaHbl).

> YTBepXAeHHbIN MeTof CTepunnsannm
- Pa3bepute uspgenve
- Crepunusauyvs napom MeTOfOM Apo6HON

BaKyyMHOW CTepununsaumum

- MNaposon cTepunuzatop cornacHo DIN
EN 285 yTtBepxpgeH cornacHo DIN EN
ISO 17665

- Crepunusauua no metofy APO6HOI BaKyym-
HoW cTepunm3auun npu 134 °C, BblaepxKa
5 MUH.



» [py ofHOBPEMEHHON CTepUNMN3aLnn HeCKOMb-
KUX W3Aenvin B OJHOM MapoBOM CTepUnmM3a-
Tope: y6eanTbCa, YTO MaKCMManbHO [OMycTu-
MaA 3arpyska MapoBOro crepunusatopa He
npeBbIWAET HOPMY, yKasaHHYyl0 NpousBoanTe-
nem.

XpaHeHne

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHWULAEMON ANA
MUKPOOPraHM3MOB YMaKoBKe 3alWUTWTb OT
NbIAIN U XPAaHWUTb B CYXOM, TEMHOM NOMELLEHNI C
paBHOMepHOW TemnepaTypon.

» CTepunbHO yrnakoBaHHble OAHOPa30Bble n3fe-
NNA 3aLUTUTB OT MBI U XPAHUTb B CYXOM, TEM-
HOM MOMeLLYEHUN C PaBHOMEPHOWN TemnepaTy-
poi.

TexHuuyeckoe obcnyxnBaHvie

3aBofAckasi KanubpoBKa JMHAMOMETPUYECKOro

kntoua FW419R coctasnset 1,8 Hw.

Ecnn cTpenka Ha AUHAaMOMETPUYECKOM Kiloye He

CTOWUT Ha Hyne, 3TO 3HAUYUT, YTO OH MOBPEXAEH U

MCNOMb30BaTbCA HY B KOEM Clyyae He AOSIKEH.

» 3amMeHWTe TOBPEXAEHHbIN AUHAMOMETpPUYE
CKNIA KNtoY.

» He meHee ofHOrO pa3a B iBa rofa oTnpasnsmnTe
AnHamomeTpuyeckmin kKnioy FW412R n FW416R
NPOU3BOANTENIO Ha MOBTOPHYIO KannbpOBKY.

CepBucHoe o6cnyknBaHume

OnacHoCTb TpaBMUpPOBaHNA

n/unn c6oes B pabore!

» Henb3a nsmeHatb nsge
nue.

BHUMAHME

» [lna nposefeHna paboT No cepsMcHOMY obcny-
XKUBAHUIO N TEXHNYECKOMY yxofy obpaliainiTech
B npeAcTaBuTenbctBo  B. Braun/Aesculap B
CTpaHe NPoXKM1BaHUA.

Mogandukaumm meanko-TexHnueckoro o6opyaosa-
HVSt MOTYT MPUWBOAUTL K MOTepe Npasa Ha rapaH-
TUMHOE OBC/YXKMBAHKE, @ TaKXKe K NpeKpalieHnio
[eiCTBUA COOTBETCTBYIOLIMX AOMYCKOB K dKCrya-
Tauuu.

Appeca cepBUCHDBIX LLeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca APYrnx cepBUCHbIX LEHTPOB MOXHO Y3HaTb
No BbllLeyKa3aHHOMY agpecy.

Yrnnusaumna

» HanpaBnss n3genue, ero KOMMNOHEHTbI U UX yNa-
KOBKY Ha YyTWUIM3aLMio U BTOPUYHYIO Nepepa-
60TKy, 0bA3aTenbHO cobnofanTe HalyMoHasb-
Hble 3aKoHOZaTe/bHble HOPMbi!

Mpy oKMraHUy M3genus, ero KOMNOHEHTOB 1 yna-

KOBKWM 06pasytoTca 6e3onacHble OCTaTKU.

» [pun CKMraHUM HenpemMeHHO cobnoganTe Hauu-
OHanbHble NpegnucaHus!

Bo un3bexaHve BblAeNeHMA TOKCUYHbBIX BELLECTB

n3fenue, ero KOMMOHEHTbI 1 YNakoBKY Heobxo-

OMMO CKUraTb B MOAXOAALLEN MyCOPOCKUraTesib-

HoW ycTaHoBke (>1 000 °C).

» [pun CKMraHMM HenpemMeHHO cobnoganTe Hauu-
OHasibHble NpegnucaHmns!
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Legenda

A Montazni nastroje

1 Momentovy kli¢ k montazi pojistnych Sroubl
2 Montazni pripravek pro SX804T

B Nastroje pro K-drat
Kryt K-dratu
Souprava K-dratu sterilni
a K-drat (2x)
b Nastroj k odstrafiovani (1 x)
5 Nastroj k nasazovani K-dratu
a Cilova trubice
b Ty¢ka s rukojeti
¢ Narazeci tlouk
d Protidrzak tlouku

& W

Nastroje k nasazovani polyaxialnich $roubu
Kanylovany Sroubovak

Vodici trubice

Protidrzak (Cistici tycka bez protidrzaku)
Kulovy Sroubovak

© 0o NN

D Nastroje k nasazovani stabilizacni desticky
7 Vodici trubice

8 Protidrzak (Cistici tycka bez protidrzaku)

10 Pridrzné klesté na tycky a destic¢ky

11 Nastrckovy maticovy kli¢

12 Momentovy maticovy kli¢

13 Sroubovak pro pojistné srouby (volitelny)
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E Nastroje k nasazovani spojovacich tyéek SSE

7 Vodici trubice

8 Protidrzak (Cistici ty¢ka bez protidrzaku)
10 Pridrzné klesté na tycky a desticky

11 Nastrékovy maticovy kli¢

12 Momentovy maticovy kli¢

13 Sroubovak pro pojistné srouby (volitelny)
14 Klesté k ohybani tycek SSE

F Nastroje k nasazovani stabilizaéniho Sroubu

6 Kanylovany Sroubovak
15 Nastroj k revizi Sroubl
16 Raznik lumbaini

17 Cilova objimka pro stabilizaéni Sroub lumbalni
18 Cilova objimky pro stabilizaéni Sroub torakalni

19 Raznik pro stabilizaéni Sroub fialovy

20 Sroubovak pro stabiliza¢ni Sroub fialovy,

TA011177

G Nastroje k nasazovani stabiliza¢niho Sroubu

7 Vodici trubice

8 Protidrzak (Cistici ty¢ka bez protidrzaku)
13 Sroubovak pro pojistné srouby (volitelny)
21 Momentovy kli¢ na pojistny Sroub

H Revizni nastroje

6 Kanylovany Sroubovak

9 Kulovy Sroubovak

10 Pridrzné klesté na tycky a desticky

11 Nastrékovy maticovy kli¢

13 Sroubovak pro pojistné srouby (volitelny)
15 Nastroj k revizi Sroubd

viz

20 Sroubovak pro stabiliza¢ni Sroub fialovy, viz

TA011177
22 Rukojet T's 1/4" spojkou



I Nastroje pro intraoperaéni demontaz/ montaz
pfedmontovaného pojistného Sroubu

1 Momentovy kli¢ k montazi pojistnych Sroubl

7 Vodici trubice

8 Protidrzak (Cistici ty¢ka bez protidrzaku)

13 Sroubovak pro pojistné srouby (volitelny)

22 Rukojet T's 1/4" spojkou

J Komponenty implantatu
23 Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm
24 Stabilizaéni desticka
25 Upinaci prvek T
26 Upinaci prvek TL
27 Pojistny Sroub predmontovany
a Centrovaci objimka
b Pojistny Sroub
28 Fixacni matice
29 Stabilizaéni Sroub 4,5 mm fialovy
30 Stabilizacni Sroub 6,5 mm Zluty
31 Polyaxialni Sroub 7,0 mm modry
32 Polyaxialni Sroub XL 10 mm modry

Symboly na produktu a na baleni

STERILE[R | Sterilizace zafenim

Neni uréeno k opétovnému pou-
Ziti ve smyslu vyrobcem stanove-
ného pouziti podle urceni

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni doku-
mentaci

Datum vyroby

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkl a informace
k materidlové snadenlivosti viz téZz extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Systém MACS Il se pouziva k ventralni mono- a multi-
segmentalni stabilizaci lumbalni a torakalni patere.
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Soucasti systému a dodavané veli-
kosti

17 FW409R  Cilova objimka pro stabili-
zadni Sroub lumbalni
18 FW413R  Cilova objimky pro stabili-
zacni Sroub torakalni
19 FW405R  Raznik pro stabilizaéni Sroub
fialovy
20 FW342R  Sroubovak pro stabilizaéni
Sroub fialovy (viz navod k
obsluze TAO11177
21 FW412R  Momentovy kli¢ na pojistny
Sroub
22 FW395R  Rukojet T - spojka 1/4"
23 SX110T  Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm
100 mm
SX112T  Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm
120 mm
SX115T  Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm
150 mm
SX118T  Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm
180 mm
SX120T  Spojovaci ty¢ka SSE 5,2 mm

200 mm

1 FW419R  Momentovy kli¢ k montazi
pojistného Sroubu

2 FW429 Montazni pripravek pro
SX804T

3 FW394R  Kryt K-dratu

4 FW406S  Souprava K-dratu sterilni
(2 x K-drat, 1 x nastroj k
odstrafiovani)

5 FW408R  Nastroj k nasazovani K-dratu
(cilova trubice, ty¢ka s ruko-
jeti, narazeci tlouk, protidr-
zak tlouku)

6 FW398R  Kanylovany Sroubovak

7 FW397R  Vodici trubice

8 FW399R  Protidrzak (Cistici ty¢ka bez
protidrzaku)

9 FW396R  Kulovy Sroubovak

10 FW326R  Pridrzné klesté na tycky a
desticky

11 FW417R  Nastrékovy maticovy kli¢

12 FW416R  Momentovy maticovy kli¢
(téleso, rukojet, dil klice)

13 FW411R  Sroubovak pro pojistny sroub

14 FWO13R  Klesté k ohybani tycek SSE

15 FW336R  Nastroj k revizi Sroubd

16 FW407R  Raznik lumbalni
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SX810T  Stabilizaéni desticka 40 mm SX782T  Stabilizaéni Sroub 6,5 mm x
SX811T  Stabiliza¢ni desticka 45 mm 25 mm zluty
SX812T  Stabilizacni desti¢ka 50 mm SX783T  Stabilizacni Sroub 6,5 mm x
SX813T  Stabilizaéni desticka 55 mm 30 mm Zluty
SX814T  Stabilizacni desticka 60 mm SX784T  Stabilizacni Sroub 6,5 mm x
SX834T  Stabiliza¢ni desticka 65 mm 35 mm zluty
SX835T  Stabilizaéni desticka 70 mm SX785T  Stabilizaéni Sroub 6,5 mm x
SX839T  Stabilizac¢ni desticka 75 mm 40 mm zluty
SX816T  Stabilizacni desticka 80 mm SX786T  Stabilizacni Sroub 6,5 mm x
SX840T  Stabilizaéni desticka 85 mm 45 mm Zluty
SX817T  Stabilizacni desti¢ka 90 mm SX787T  Stabilizacni Sroub 6,5 mm x
SX841T  Stabiliza¢ni desticka 95 mm 50 mm zluty
SX818T  Stabilizaéni desticka A
100 mm 31 SX790T  Polyaxialni Sroub ‘
7,0 mm x 15 mm modry
25 SX801T  Upinaci prvek T SX791T  Polyaxialni Sroub
. 7,0 mm x 20 mm modry
26 SX800T  Upinaci prvek Tl S$X792T  Polyaxidlni droub
27 SX804T  Pojistny Sroub pfedmonto- 7,0 mm x 25 mm modry
vany SX793T  Polyaxialni Sroub
(pojistné Srouby, centrovaci 7.0 mm x 30 mm modry
objimka) SX794T  Polyaxialni Sroub
7,0 mm x 35 mm modry
28 SX802T  Fixaéni matice SX795T  Polyaxialni sroub
29 SX826T  Stabilizacni Sroub 4,5 mm x 7,0 mm x 40 mm modry

SX796T  Polyaxialni Sroub

SX827T  Stabilizacni $roub 4,5 mm x S 7.0 mm x 45 mm modry
20 mm fialovy X797T Polyaxialni Sroub

SX828T  Stabilizaéni $roub 4,5 mm x ox708T Z’OI mm)|< 50 mrg modry
25 mm fialovy 798 olyaxialni $rou

SX829T  Stabilizaéni Sroub 4,5 mm x 7.0 mm x 55 mm modry

30 mm fialovy 32 SX821T  Polyaxialni $roub XL

10 mm x 30 mm modry
SX823T  Polyaxialni Sroub XL

10 mm x 40 mm modry

15 mm fialovy
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Varianty systému

Proslouzeni doby operace nebo
preruseni operace v dusledku
VAROVANI nekompatibility systéma!

» PFi pouziti predmontova-
nych pojistnych Sroubl
SX804T postupujte
vyhradné podle tohoto
navodu k pouziti a podle
navodu k pouziti
TA013373.

» MACS Il nepouzivejte s
monoaxialnimi nebo polya-
xialnimi srouby HMA od
MACS TL®.

B Polyaxialni Twin-Screw-System TL 26, 30, 31 se
stabilizaéni destickou 24 nebo dvé spojovaci tycky
SSE 5,2 mm 23

B Polyaxialni Twin-Screw-System T 25, 29, 31 se
stabilizaéni destickou 24 nebo dvé spojovaci tycky
SSE 5,2 mm 23

B Polyaxialni Twin-Screw-System XL 30, 32 se stabi-
lizaéni destickou 24 nebo dvé spojovaci tycky SSE
52 mm 23
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Bezpecna manipulace a priprava k
pouziti

Nebezpedi poranéni v dusledku
nespravné manipulace s vyrob-
VAROVAN] ~ kem!

» Pred pouzitim vyrobku
absolvujte skoleni k
vyrobku.

» V otazce informaci o tomto
Skoleni se obratte na
narodni zastoupeni spolec-
nosti B. Braun/Aesculap.

Vyrobek a prislusenstvi smé&ji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkusenosti.

Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle n€j
a uschovejte si ho.

Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu pou-
7iti, viz Uéel pouziti.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transport-
niho obalu a pfed prvni sterilizaci vy€istéte (ru¢né
nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skla-
dujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
Vyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opo-
trebené a odlomené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte origi-
nalnimi nahradnimi dily.

Nepouzivejte zadny vyrobek zjiz otevieného a
nebo poskozeného baleni.

Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepou-
Zivejte.



Pojistny Sroub pfedmontovany a sada K-dratu ste-
rilni

A

NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta af
nebo uZivatele a negativniho
ovlivnéni funkénosti vyrobku
v pfipadé opétovného pouziti.
Znedisténi a/nebo snizena
funkénost vyrobki mohou vést
ke zdravotni ujmé, onemoc-
néni nebo umrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné

zabaleny.

Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

» Vyrobek a pfisluSenstvi sméji provozovat a pouZivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

» Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj
a uschovejte si ho.

» \yrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pou-
7iti, viz Ucel pouziti.

» NepouZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo
poskozeného sterilniho baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: uvolnéné, zprohybané, zlomené dily a
odlomené nebo trhlinkami poskozené dily.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyro-
bek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepou-
Zivejte.

QObsluha

A\

Nebezpedi urazu a/nebo
nespravné funkce!

VAROVANI » Pred kazdym pouzitim pro-
ved'te funkéni kontrolu.
Nebezpeci poranéni pfi pouziti
vyrobku mimo zorné pole!
VAROVANI » Vyrobek pouzivejte pouze
pod vizualni kontrolou.
Upozornéni

Podrobny popis pribéhu operace naleznete v materidlu
Operaéni technika MACS Il ¢islo prospektu 042702.

Montaz upinaciho prvku a modrého poly-

axialniho Sroubu 7,0 mm nebo modrého

polyaxialniho Sroubu XL 10 mm s pred-

montovanym pojistnym Sroubem

» Zvolte upinaci prvek TL, T 25, 26 nebo polyaxialni
Sroub XL 10 mm modry 32.

» Zvolte polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31 a stabi-
lizaéni Sroub 29, 30 (krok odpada pfi pouziti mod-
rého polyaxialniho Sroubu XL 10 mm 32).
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A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéniv dusledku
nespravné volby ukotvovacich
Sroubu!

» Pro bezpeénou implantaci

ukotvovacich Sroubu
dbejte na to, aby byl pec-
livé zméFen prumér téla
obratle v planované poloze
a sméru Sroubu.

» Zvolte mensi délku Sroubu

nez je naméfeny prumér.

» Polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31 zasroubujte do
upinaciho prvku 25, 26.

» Namontovany polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31
s upinacim prvkem 25, 26 nebo Sroubem XL 32
nasadte do montazniho pfipravku pro SX804T 2.

A\

VAROVANI
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Nebezpeéi poranéni v dasledku
uvolnéni centrovaci objimky v
prubéhu operace!

» PFi pouziti modrého polya-

xialniho Sroubu XL 10 mm
nasad'te Sroub do k tomu
urcené strany montazniho
pripravku pro SX804T (s
popiskem XL).

Pfi pouzité modrého polya-
xialniho Sroubu 7,0 mm
nasad'te Sroub do k tomu
urcené strany montazniho
pfipravku pro SX804T (s
popiskem POLY).

» Pfedmontovany pojistny Sroub 27 vyjméte s pouzi-
tim momentového klice k montazi pojistnych
Sroubl 1 z obalu.

Upadnuti predmontovaného
pojistného Sroubu v dusledku
VAROVANi nespravné manipulace!

» Obal speavné oteviete a
neotacejte s nim, aby
nespad| pojistna Sroub.

» Momentovy kli¢ pro mon-
taz pojistného Sroubu
nasad'te na doraz na pred-
montovany pojistny Sroub.

» Predmontovany pojistny Sroub 27 nasroubujte pfi
aplikaci 1,8 Nm na upinaci prvek 25, 26.

Nebezpedi poranéni v dusledku
uvolnéni predmontovaného

VAROVANI pojistného Sroubu v pribéhu
operace!

» K montazi predmontova-
ného pojistného Sroubu
pouzijte montazni pFipra-
vek pro SX804T a momen-
tovy kli¢ pro montaz
pojistného Sroubu a
pojistny Sroub dotahnéte
na 1,8 Nm.

» Pred pouzitim momento-
vého klice zajistéte, aby
indikacni Sipky byly na
nule.

» Poskozeny momentovy kli¢
vyméiite.



» Zkontrolujte spravnou polohu pfidrzného vystupku
centrovaci objimky 27a v upinacim prvku 25, 26.

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu v dusledku
nedostatecnych pfidrznych
momentu pfi dotazeni fixaéni
matice nebo predmontova-
ného pojistného Sroubu
SX804T!

» Dbejte na to, aby byly
pfidrzné vystupky centro-
vaci objimky uplné zapadlé
v drazkach upinaciho
prvku, urc¢enych k tomuto
ucelu.

Nasazeni K-dratu
» Namontujte nastroj k nasazovani K-dratu 5.

» K-drat 4a nasadte zavitovou stranou do konce
cilové trubice 5a a pevné zaSroubujte.

VAROVANI

Poskozeni nastroje k nasazo-

vani K-dratu poskozenym

zavitem K-dratu!

» Sterilni soupravu K-dratu
nepouzivejte opakované.

» K-drat 4a umistéte a narazte pod rentgenovou

kontrolou.

A\

VAROVANi

Nebezpeéi poranéni v dusledku
nespravného umisténi K-
dratu!

» K-draty umistujte
vyhradné pod rentgenovou
kontrolou!

» Polohu K-dratu sledujte v
kazdém okamziku operace
s pouzitim rentgenové kon-
troly.

» K-draty pripevnéte tak,
aby v zadném pripadé
nemobhlo dojit k poranéni
nervovych kofend, patefe,
tkani a organa.

» NaraZeci tlouk 5¢ vySroubujte proti sméru hodino-

vych rucicek.

» Otevrete kortikalis.

A\

VAROVANi

Ohnuti K-dratu preklopenou

cilovou trubici!

» Nastroj k nasazovani K-
dratu neohybejte.
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» Protidrzak tlouku 5d nasadte na nastroj k nasazo-
vani K-dratu 5.

Riziko poranéni v dusledku
zamény nastroje!

VAROVANI » Nepouzivejte nastroj k
revizi Sroubd k protidrZeni
K-dratu.
» K protidrzeni K-dratu pou-
zivejte vyhradné protidrzak
tlouku.

» Nastroj k nasazovani K-dratu 5 stahnéte pres K-
drat 4a. Pfitom s pouZitim protidrzéku tlouku 5d
pridrzte K-drat 4a.

Nebezpedi urazu v dusledku
posunu K-dratu s drzakem
VAROVANj  tlouku!
» Nastroj k nasazovani K-
dratu stahnéte pres K-drat

pod rentgenovou kontro-
lou.

» Kryt K-dratu 3 volitelné s pfidrznymi kleStémi pro
tycky ¢i desticky 10 se pouZiva k ochrangé mékkych
sousednich soudasti.

Nebezpedi urazu v dusledku
posunu K-dratu s krytem k-
VAROVAN] ~ dratu!

» Pfi nasazovani krytu K-
dratu dbejte na to, aby
nebyl K-drat posunut
dopredu.

» Kryt K-dratu nasazujte pod
rentgenovou kontrolou.
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Implantace modrého polyaxialniho
Sroubu 7,0 mm nebo modrého polyaxial-
niho Sroubu XL 10 mm

» Kryt K-dratu 3 stahnéte pfidrznymi kleStémi na

ty€ky a desticky 10.

Nebezpedi poranéni o Spicku
K-dratu!

VAROVANI » Dbejte na to, aby nebyl K-
drat pFi stahovani krytu K-
dratu pridrznymi klestémi
na tycky a desticky vytazen
z téla obratle.

» Nasunte protidrzak 8 na vodici trubici 7.

Poskozeni vodici trubice
nespravnou manipulaci!
VAROVANI » Nasurite protidrzak na
vodici trubici tak, aby slysi-
telné zaklapl.

» Protidrzak lze sejmout
uvolnénim zaklapavaciho
spoje tahem za rukojet Cis-
tici tycky a protidrzak
vytahnout nahoru.

» Zasunte protidrzak na
spravnou stranu vodici tru-
bice. Dbejte pfitom na zlaté
oznaceni.



» Vodici trubici 7 nasufite ex situ na centrovaci
objimku 27a. Dbejte pfitom na vyrovnani.

Vzpticeni kanylovaného Srou-
bovaku ve vodici trubici v

VAROVANI dusledku nespravné manipu-
lace!

» Zajistéte, aby vodici tru-
bice uplné a slysitelné
zapadla do centrovaci
objimky.

» Kanylovany Sroubovak 6 zasuite do vodici
trubice 7.

» Polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31 vedte pres K-
drat 4a a zasroubujte kanylovanym Sroubovakem 6
tak, aby byly prvni zavity zachyceny v télese
obratle.

A\

VAROVANi

Nebezpeéi poranéni v dusledku
vysunuti K-dratu s modrym
polyaxialnim Sroubem 7,0 mm,
modrym polyaxialnim Sroubem
XL 10,0 mm nebo kanylova-
nym sroubovakem vpred.

» Kanylovany Sroubovak pfi
nasouvani a zasroubova-
vani modrého polyaxial-
niho Sroubu 73,0 mm nebo
modrého polyaxialniho
Sroubu XL 10 mm zcela
zasunte do vodici trubice.

» Kanylovany Sroubovak pfi
zaSroubovavani modrého
polyaxialniho Sroubu
73,0 mm nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL
10 mm do téla obratle
nesmite nikdy vysunout a
opét zasunout zpét.

» Modry polyaxialni Sroub
7,0 mm nebo modry polya-
xialni Sroub XL 10 mm
protahnéte ortogradné
pres K-drat.

» Modry polyaxialni Sroub
7,0 mm nebo modry polya-
xialni Sroub XL
10 mmzasroubujte mini-
malné na 2-3 otacky, nez
K-krat vytahnete s pouzi-
tim nastroje k vyjmuti K-
dratu.
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» Nastroj k vyjmuti 4b K-dratu 4a zavedte do kany-
lovaného 3Sroubovéku 6 a pFisroubujte na K-
drat 4a.

» K-drat 4a vytahnéte.

» Polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31 nebo polyaxi-
alni Sroub XL 10 mm modry 32 vysroubujte.
Upinaci prvek 25, 26 lezi t¢émé&F na téleso obratle.

» Pritom dbejte na to, aby nebyla polyaxialita upina-
ciho prvku 25, 26 omezena.

Nebezpedi poranéni vlivem
penetrace zadni stény téla
VAROVANI obratle.

» Zasroubujte modry polya-
xialni Sroub 7,0 mm nebo
modry polyaxialni Sroub XL
10 mm pod rentgenovou
kontrolou.

Pokud nelze pevné priSroubovat spojovaci tyc¢ky SSE

nebo stabiliza¢ni destic¢ku:

» Polyaxialni Sroub 7,0 mm modry 31 nebo polyaxi-
alni Sroub XL 10 mm modry 32 zaSroubujte pouze
natolik, aby jesté nebyla omezena polyaxialita.

» Kanylovany S3Sroubovak 6 vytahnéte z vozici
trubice 7.

» Vodici trubici 7 vytahnéte i s protidrzakem 8 z cen-
trovaci objimky 27a.
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A\

VAROVANi

Nebezpeci poranéni pfi vyta-
Zeni modrého polyaxialniho

Sroubu 7,0 mm nebo modrého

polyaxialniho Sroubu XL

10 mm z télesa obratle v
dusledku nespravné manipu-
lace nebo nerespektovani
pofadi kroki operace.

» Nasad'te nastroje ke snad-

nému vytaZzeni kanylova-
ného sroubovaku orto-
gradné k modrému
polyaxialnimu Sroubu

7,0 mm nebo modrému
polyaxialnimu Sroubu XL
10 mm.

Pred stazenim vodici tru-
bice i s protidrzakem z cen-
trovaci objimky vytahnéte
z vodici trubice kanylovany
Sroubovak.

Silu pro vytazeni aplikujte
pres predni dil protidrzaku.



Dotazeni stabilizacni desticky

» Zméite vzdalenost mezi upinacimi prvky 25, 26
nastrojem k méfeni rozpéti kosti FGO45R.

Upozornéni
Sprdvnd délka desticky se vypocitd jako naméfend hod-
nota plus 30 mm.

Nebezpedi poranéni soused-

nich pohybovych prvki pFeéni-
VAROVANI vajici stabilizacni destic¢kou!

» Zvolte co nejmensi stabili-

za¢ni desti¢ku (odstuprio-
vani po 5 mm).

» Stabiliza¢ni desticku nasadte 24 pridrznymi kles-
t€mi na tycky a desticky 10 na centrovaci
objimky 27a. Plocha popsanad strana musi byt
nahore.

Nebezpedi poranéni v dusledku
nedostatecné stability sys-
VAROVANj ~ temu!
» Nasad'te stabilizacni
desticku plochou popsanou
stranou nahoru na upinaci

prvek nebo na modry poly-
axialni Sroub XL 10 mm.

» Nasadte na fixani matici 28 nastrckovy maticovy
kli¢ 11.

» Nasadte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 do
nastrékového maticového klice 11.

» Nasadte vodici trubici 7 s nastrékovym maticovym
klicem 11 in situ na centrovaci objimku 27a tak,
aby zaklapla.

Pokud nelze vodici trubici 7 nasunout se zaklapnutim
na centrovaci objimku 27a:

>

Postup nasunuti vodici trubice na centrovaci
objimku se zaklapnutim: Vytahnéte Sroubovak 6,
13 z vodici trubice 7.

- nebo -

» Vedte vodici trubici 7 ortogradné k centrovaci

objimce 27a.

» Varianta: Zasunte Sroubovak pro pojistny Sroub 13

>

do vodici trubice 7.

Nasroubujte fixaéni matici 28 s pouzitim T rukojeti
nastrckového maticového klice 11.

Nebezpedi poranéni v dusledku
nedostatecné upinaci stability
VAROVANi fixacni matice!

» Fixacni matice nasazujte
ortogradné.

» Fixacni matice lehce
dotahnéte, abyste nepo-
skodili vnéjsi zavity upina-
ciho prvku nebo modrého
polyaxialniho Sroubu
XL 10 mm.

» V pripadé poskozeni vnéj-
Sich zavitu upinaciho prvku
nebo modrého polyaxial-
niho Sroubu XL 10 upinaci
prvek nebo modry polyaxi-
alni Sroub XL 10 mm
vyméiite.
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Pokud nelze fixacni matici 28 nasroubovat na upinaci
prvek 25, 26 nebo na modry polyaxialni Sroub XL
10 mm 32:
» Sily dotahovani prenasejte pres vodici trubici 7.
Sroubovak pro pojistny droub 13 zasufite k tomuto
Ucelu do vodici trubice 7.

» Dotahnéte fixacni matici 28 momentovym matico-
vym kli¢em 12. Pfitom ji pfidrZujte protidrzakem 8.
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VAROVANI

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni v dusledku
nedostatecné upinaci stability
fixaéni matice!

>

>

Fixa¢ni matice nasazujte
spravné.

Dotahnéte fixaéni matice
maticovym momentovym
klicem.

Momentovy maticovy kli¢
nechte nejméné kazdé dva
roky znovu prekalibrovat u
vyrobce.

Nebezpedi poranéni pfi chybé-
jicim nebo nedostateéném
protidrzeni!

>

>

K protidrzeni pouzijte pro-
tidrzak k tomu urceny.
Dbejte na to, aby byly na
patef pfenaseny pokud
mozno malé sily.

A\

VAROVANi

A\

VAROVANi

Nebezpedi poskozeni implan-
tatu v dusledku pilis silného
dotazeni fixacni matice!

» Fixacni matici dotahujte
pfesné na urceny kroutici
moment.

» Neblokujte uvoliiovaci
mechanismus maticového
momentového klice.

» Momentovy maticovy kli¢
nechte nejméné kazdé dva
roky znovu prekalibrovat u
vyrobce.

Poranéni tkani a/nebo mék-

kych casti sklouznutim mati-

cového momentového klice z

nastrékového maticového

klice.

» Dil klice momentového
maticového klice zcela
nasad'te na nastrckovy
maticovy klic.



» Varianta pro pfenos sil dotahovani: Sroubovak pro
pojistny Sroub 13 vytahnéte z vodici trubice 7.

» Vytahnéte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 z cen-
trovaci objimky 27a. Pfitom ji pfidrzujte nastrcko-
vym maticovym klicem 11.

Nebezpedi poranéni pFi vytr-
Zeni modrého polyaxialniho
VAROVANI §roubu_’7,0' mm nebo modrého

polyaxialniho Sroubu XL

10 mm z télesa obratle v

dusledku nespravné manipu-

lace nebo nerespektovani
pofadi kroku operace.

» Pro snadné stazeni z cent-
rovaci objimky nasad'te
vodici trubici s protidrza-
kem ortogradné k centro-
vaci objimce.

» Pred stazenim vodici tru-
bice i s protidrzakem z cen-
trovaci objimky vytahnéte
z vodici trubice Sroubovak
pro pojistny Sroub.

» Silu pro vytazeni aplikujte
pres predni dil protidrzaku.

» Nastrékovy maticovy kli¢ 11 stdhnéte z fixacni
matice 28.

PriSroubovani spojovacich tycek SSE
52 mm

» Zméfte vzdalenost mezi upinacimi prvky 25, 26
nebo modrym polyaxialnim Sroubem XL 10 mm 32
nastrojem k méfeni rozpéti kosti FGO45R.

Upozornéni
Sprdvnd délka tycky se vypoditd jako namérend hod-
nota plus 30 mm.

Nebezpedi poranéni pfeéniva-
jicimi spojovacimi ty¢kami SSE
VAROVANi nebo ostrymi hranami!

» Zvolte co nejmensi spojo-
vaci tycku SSE.

» V pripadé potteby spojo-
vaci tycku SSE vhodnym
nastrojem zkratte. Pfitom
zaoblete pfipadné ostré
hrany vhodnym nastrojem.

» Spojovaci ty¢ky SSE 23 ohnéte podle oblouku
patere kleStémi k ohybani ty¢ek SSE 14.

Nebezpeéi poranéni v dusledku
nedostatecné stability sys-
VAROVANi ~ temu!

» Neohybejte spojovaci tycku
SSE nadmérné ani ji neo-
hybejte zpét.

» K ohnuti spojovaci tycky
SSE pouzijte klesté k ohy-
bani tycek SSE.

» Neohybejte spojovaci tycku
SSE v oblasti, kde pfiléha k
upinacim prvkim nebo
modrym polyaxialnim
Sroubam XL 10.
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» Nasadte na fixacni matici 28 nastrckovy maticovy
kli¢ 11.

» Nasadte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 do
nastrckového maticového klice 11.

» Nasadte vodici trubici 7 s nastrékovym maticovym
kli€em 11 in situ na centrovaci objimku 27a tak,
aby zaklapla.

Pokud nelze vodici trubici 7 nasunout se zaklapnutim

na centrovaci objimku 27a:

» Postup nasunuti vodici trubice na centrovaci
objimku se zaklapnutim: Vytahnéte Sroubovak 6,
13 vytahnéte z vodici trubice 7.

- nebo -

» Nasadte vodici trubici 7 ortogradné k centrovaci
objimce 27a.

» Nasadte prvni spojovaci ty¢ku SSE 5,2 mm 23 do
posteriorni prohlubné prvniho upinaciho prvku 25,
26 nebo modrého polyaxialniho Sroubu XL 10 mm
32 pfidrznymi kleStémi na tycky a desticky 10.

» Dbejte na to, aby nebyla omezena polyaxialita upi-
naciho prvku nebo modrych polyaxialnich Sroubu
XL 10 mm.

» Prisroubujte fixaéni matici 28 s pouzitim T rukojeti
nastrékového maticového klice 11 max. na dvé
otacky.

Posteriorni tycka je zajisténa.
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Nebezpedi poranéni v dusledku
nedostatecné upinaci stability
VAROVANi fixac¢ni matice!

» Fixacni matice nasazujte
ortogradné.

» Fixacni matice lehce
dotahnéte, abyste nepo-
Skodili vnégjsi zavity upina-
ciho prvku nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL
10 mm.

» V pripadé poskozeni vnéj-
Sich zavitu upinaciho prvku
nebo modrého polyaxial-
niho sroubu XL 10 upinaci
prvek nebo modry polyaxi-
alni Sroub XL 10 mm
vyméite.

Pokud nelze fixaéni matici 28 naSroubovat na upinaci
prvek 25, 26 nebo na modry polyaxialni Sroub XL
10 mm 32:

>

Sily dotahovani pfenasejte pres vodici trubici 7.
Sroubovak pro pojistny $roub 13 zasuiite k tomuto
Ucelu do vodici trubice 7.

Nasadte prvni spojovaci ty¢ku SSE 23 do posteri-
orni prohlubné druhého upinaciho prvku 25, 26
nebo na modry polyaxialni Sroub XL 10 mm 32
pridrznymi kleStémi na tycky a desticky 10.

Dbejte na to, aby nebyla omezena polyaxialita upi-
naciho prvku.

PriSroubujte fixacni matici 28 s pouZitim T rukojeti
nastrékového maticového klice 11.

Posteriorni tycka je zajiSténa.

Nasadte druhou spojovaci ty¢ku SSE 23 do anteri-
orni prohlubné prvniho a druhého upinaciho
prvku 25, 26 nebo na modry polyaxialni Sroub XL
10 mm 32 pridrznymi kleStémi na tycky a desticky
10.

Dotahnéte fixacni matici 28 momentovym matico-
vym kli¢em 12. Pfitom pfidrZujte protidrzak 8.
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VAROVANI
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VAROVANI
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VAROVANI

Nebezpedi poranéni v dasledku
nedostatecné upinaci stability
fixaéni matice!

» Dotahnéte fixacni matice
maticovym momentovym
klicem.

» Momentovy maticovy kli¢
nechte nejméné kazdé dva
roky znovu prekalibrovat u
vyrobce.

Nebezpedi poranéni pfi chybé-

jicim nebo nedostateéném

protidrzeni!

» K protidrzeni pouzijte pro-
tidrzak k tomu urceny.

» Dbejte na to, aby byly na
patef pfenaseny pokud
mozno malé sily.

Nebezpeci poskozeni implan-
tatu v dusledku pfili$ silného
dotazeni fixacni matice!

» Fixacni matici dotahujte
presné na urceny kroutici
moment.

» Neblokujte uvoliovaci
mechanismus maticového
momentového klice.

» Momentovy maticovy kli¢
nechte nejméné kazdé dva
roky znovu prekalibrovat u
vyrobce.

Poranéni tkani a/nebo mék-
kych casti sklouznutim mati-
VAROVANi cgvéhvo m?mentov.ého 'kll'ée z
nastrckového maticového
klice.
» Dil klice momentového
maticového klice zcela

nasad'te na nastrckovy
maticovy klic.

» Varianta pro pienos sil dotahovani: Sroubovak pro
pojistny Sroub 13 vytahnéte z vodici trubice 7.

» Stahnéte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 z cent-
rovaci objimky 27a. Pfitom ji pfidrzujte nastrcko-
vym maticovym kli¢em 11.

Nebezpedi poranéni pfi vytr-

Zeni modrého polyaxialniho

VAROVANI Sroubu 7,0 mm nebo modrého

polyaxialniho Sroubu XL

10 mm z télesa obratle v

dusledku nespravné manipu-

lace nebo nerespektovani
poradi kroku operace.

» Pro snadné stazeni z cent-
rovaci objimky vyrovnejte
vodici trubici s protidrza-
kem ortogradné k centro-
vaci objimce.

» Pred stazenim vodici tru-
bice i s protidrzakem z cen-
trovaci objimky vytahnéte
z vodici trubice Sroubovak
pro pojistny Sroub.

» Silu pro vytazeni aplikujte
pres predni dil protidrzaku.

» Nastrékovy maticovy kli¢ 11 stahnéte z fixacni
matice 28.
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Implantace stabilizaénich Sroubd

» Nasadte se zaklapnutim cilovou objimku pro stabi-
liza¢ni Sroub 17, 18.

A\

VAROVANi

Definitivni umisténi modrého polyaxial-
niho sroubu 7,0 mm nebo modrého poly-
axialniho Sroubu XL 10 mm

Nebezpedi poranéni v dusledku

zamény, nespravného nasazeni

nebo nepoutZiti cilové objimky
pro stabilizacni Sroub!

» Pro snadnéjsi zaklapnuti
ved'te cilovou objimku pro
stabilizacni Sroub orto-
gradné vzhledem k centro-
vaci objimce.

» P¥i pouziti upinaciho prvku
T poutzijte cilovou objimku
pro stabilizaéni Sroub tora-
kalné, viz geometrie ruko-
jeti T.

» P¥i pouziti upinaciho prvku
TL poutzijte cilovou objimku
pro stabilizacni Sroub lum-
balnég, viz geometrie ruko-

» Zadroubujte polyaxialni Sroub nebo Sroub XL kulo-
vym Sroubovakem.

A\

VAROVANI

Vytrzeni modrého polyaxial-
niho Sroubu 7,0 mm nebo
modrého polyaxialniho Sroubu
XL 10 mm z télesa obratle v
dusledku nespravné manipu-
lace nebo nerespektovani
poradi kroku operace.

» Dotahnéte modry polyaxi-
alni Sroub 7,0 mm nebo
polyaxialni Sroub XL
10 mm maximalné o jednu
otacku po obou stranach.

» Vytahnéte kulovy Sroubo-
vak z drazky modrého poly-
axialniho Sroubu 7,0 mm
nebo modrého polyaxial-
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niho Sroubu XL 10 mm leh-
kym pootacenim doleva a
doprava.

jeti L.

PFi pouziti modrého polya-
xialniho Sroubu XL 10 ml
poutzijte cilovou objimku
pro stabilizaéni Sroub lum-
balné, viz geometrie ruko-
jeti L.

Nasad'te cilovou objimku
pro stabilizacni Sroub tak,
aby sedéla pres otvor pro
stabilizacni Sroub v upina-
cim prvku nebo modry
polyaxialni Sroub XL

10 mm.

K nasazeni stabiliza¢niho
Sroubu pouzivejte cilové
objimky pro stabilizaéni
Sroub.



» \ytvorte dilek raznikem 16, 19.

Aby nedoslo k nespravnému umisténi stabilizaéniho

Sroubu 29, 30 nebo k vytvoreni nedostatecné velkého

dllku v disledku zamény nastrojh:

» Pri pouZiti upinaciho prvku T 25 poutzijte raznik pro
stabiliza¢ni Sroub fialovy 19.

- nebo -

» Pri pouZiti upinaciho prvku TL 26 PouZijte lumbaini
raznik 16.

» PFi pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL 10 mm 32 nasadte nastroj
k revizi Sroubl 15 do kanylovaného Sroubovaku 6.

» Nasadte stabiliza¢ni Sroub 29, 30 do Sestihranu
Sroubovaku 6, 20 .

» Pri pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL 10 mm 32 pfiSroubujte
nastroj k revizi Sroubu 15 na Zluty stabiliza¢ni
Sroub 6,5 mm 30.

» Pri pouziti upinaciho prvku T 25 otacejte svéraci
matici ve sméru hodinovych rucic¢ek pro fixaci fia-
lového stabilizacniho Sroubu 4,5 mm 29 na Srou-
bovaku pro fialovy stabiliza¢ni Sroub 20 viz navod
k pouziti TAO11177.

» Zadroubujte stabiliza¢ni Sroub 29, 30 do obratle
tak, aby byl dpIné zapuStén v upinacim prvku
25,26 nebo modrém polyaxidlnim Sroubu XL
10 mm 32.

Nebezpedi poranéni uvolné-
nym stabilizaénim Sroubem!
VAROVANI » Stabilizacéni Sroub zcela

zaSroubujte, aby zapadlo
samocinné blokovani.

Nebezpedi poranéni vlivem
penetrace zadni stény téla
VAROVANI obratle.

» Stabiliza¢ni Sroub zasrou-
bujte pod rentgenovou
kontrolou.

» K nasazeni stabilizac¢niho
Sroubu pouzivejte cilové
objimky pro stabilizaéni
Sroub.

» PFi pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého

polyaxidlniho Sroubu XL 10 mm 32 Vysroubujte
nastroj k revizi Sroubu 15 ze Zlutého stabilizaéniho
Sroubu 6,5 mm 30.

PFi pouZiti upinaciho prvku T 25 otacejte upinaci
matici proti sméru hodinovych ru¢i¢ek pro povoleni
fialového stabiliza¢niho Sroubu 4,5 mm 29, viz
navod k pouziti TAO11177.

Pfi pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL 10 mm 32 vytahnéte
kanylovany Sroubovak 6 ze Zlutého stabiliza¢niho
Sroubu 6,5 mm 30.

Nebezpedi poranéni pfi vytr-
Zeni modrého polyaxialniho
VAROVANi §roubu”7.0' mm nebo modrého

polyaxialniho Sroubu XL

10 mm z télesa obratle v

dusledku nespravné manipu-

lace nebo nerespektovani
poradi kroku operace.

» Pro snadné staZeni ze sta-
biliza¢niho Sroubu nasad'te
kanylovany Sroubovak
ortogradné ke stabilizac-
nimu Sroubu objimce.

» Pred vytazenim kanylova-
ného Sroubovaku ze stabili-
zacniho Sroubu vysroubujte
ze stabiliza¢niho Sroubu
nastroj k revizi Sroubu.
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» Nasadte se zaklapnutim cilovou objimku pro stabi-
liza¢ni Sroub 17, 18 z centrovaci objimky 27a.

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni v dusledku
zaklinéni cilové objimky pro
stabilizacni Sroub v centrovaci
objimce vlivem silného posunu
thlu mezi pfistupovym smérem
a osou centrovaci objimky!

» Ke kontrolovanému vyta-
Zeni upnuteé cilové objimky
pro stabilizacni Sroub
objimku odsroubujte s pou-
zitim Zlutého stabilizacniho
Sroubu 6,5 mm o délce
minimalné 40 mm.

Zablokovani a polyaxialita

» Zaklapnéte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 in situ
na centrovaci objimku 27a.

Pokud nelze vodici trubici 7 nasunout se zaklapnutim

na centrovaci objimku 27a:

» Postup nasunuti vodici trubice na centrovaci
objimku se zaklapnutim: Vytahnéte Sroubovak 6,
13 z vodici trubice 7.

- nebo -

» Vedte vodici trubici 7 ortogradné k centrovaci
objimce 27a.

» Sroubovék pro pojistny droub 13 zasuiite do vodici
trubice 7.

» Momentovy kli¢ na pojistny Sroub 21 nasadte na
Sroubovak pro pojistny Sroub 13.
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Nebezpedi urazu a/nebo
poskozeni komponent implan-
tatu pfi nedodrzeni pofadi
kroku operace!

» Nasad'te momentovy kli¢
pro pojistny Sroub na Srou-
bovak pro pojistny Sroub
teprve tehdy, az bude zcela
zasunuty v pojistném
Sroubu.

» Nenechejte Sroubovak pro
pojistny Sroub ve vodici
trubici sklouznout doli
spolecné s momentovym
klicem pro pojistny Sroub a
prilis rychle.

A\

VAROVANi

» Pojistny Sroub 27b dotahnéte.
Slysitelné dotazeni s dvojim zaklapnutim.



A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéniv dusledku
nedostatecné utazeného
pojistného Sroubu!

» Nevytahujte nastroje z
pojistného Sroubu po prv-
nim zaklapnuti.

» Vyzahnéte nastroje z
pojistného Sroubu az po
druhém zaklapnuti.

» Dbejte na to aby se centro-
vaci objimka po prvnim
zaklapnuti upinaciho prvku
nesesmekla z upinaciho
prvku nebo modrého poly-
axialniho Sroubu XL
10 mm.

» Pojistny Sroub dotahujte
vyhradné momentovym kli-
cem pro pojistny Sroub.

» Momentovy kli¢ pro
pojistny Sroub nechte
nejméné kazdé dva roky
znovu prekalibrovat u
vyrobce.

» Zajistéte aby byl Sroubovak
pro pojistny Sroub zcela
nasazen na pojistny sroub,
aby nedoslo k sesmeknuti.

» Zajistéte, aby byla byla les-
téna matice na Sroubovaku
pro pojistny Sroub zcela
zakryta vosici trubici.

A\

VAROVANi

A\

VAROVANi

A\

VAROVANi

Nebezpedi poskozeni implan-

tatu v dusledku pilis silného

dotazeni pojistného Sroubu!

» Pojistny Sroub dotahujte
pfesné na urceny kroutici
moment.

» Momentovy kli¢ pro
pojistny Sroub nechte
nejméné kazdé dva roky
znovu prekalibrovat u
vyrobce.

» K dotaZeni pojistného
Sroubu pouzivejte vyhradné
momentovy kli¢ pro
pojistny Sroub.

Nebezpedi poranéni pfi chybé-
jicim nebo nedostatecném
protidrzeni!

» K pfidrzeni vzdy pouzivejte
protidrzak urceny k tomuto
ucelu a dbejte na to, aby
byly na patef prenaseny co
nejmensi sily.

Nebezpedi poranéniv dusledku
ponechani centrovaci objimky
v téle!

» V pripadé vypadnuti
momentového klice pro
pojistny sSroub proved'te
zablokovani pojistného
Sroubu s pouzitim T ruko-
jeti.
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» Nastroje 7, 8, 13, 21 vyjméte.

» Momentovy kli¢ na pojistny Sroub 21 se Sroubova-
kem pro pojistny Sroub 13 vytahnéte z vodici tru-
bice 7.

» Centrovaci
trubice 7.

A\

VAROVANI

objimku 27a stahnéte z vodici

KFizova kontaminace v

dusledku nedostateéného

zpracovani ¢i nedodrzeni
navodu k pouziti!

» Pred zpracovanim
odstrante centrovaci
objimku z vodici trubice.

» Pro stazeni centrovaci
objimky z vodici trubice
odstrarite z vodici trubice
sroubovak pro pojistny
Sroub.

Revize

» Nastrékovy maticovy kli¢ 11 nasadte na fixacni
matici 28.

» Nasadte T rukojet 22 na Sroubovak pro pojistny
Sroub 13.

» Sroubovak pro pojistny $roub 13 s T rukojeti 22
nasadte na pojistny Sroub 27b.

» Pojistny Sroub 27b vySroubujte Sroubovakem pro
pojistny Sroub s T rukojeti 22.

» Pridrzeni nastrckovym maticovym klicem 11.

» PFi pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL 10 mm 32 nasadte kany-
lovany Sroubovak 6 do Zlutého stabilizaéniho
Sroubu 6,5 mm 30.

» PFi pouziti upinaciho prvku TL 26 nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL 10mm 32 nasadte
nastroje k revizi Sroubu 15 do kanylovaného Srou-
bovaku 6 a zaSroubujte do Zlutého stabiliza¢niho
Sroubu 6,5 mm 30.
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» PFi pouZiti upinaciho prvku T 25 nasadte Sroubovak
pro fialovy stabiliza¢ni Sroub 20 do fialového sta-
biliza¢niho Sroubu 4,5 mm 29 a dotahnéte upinaci
matici ve sméru hodinovych rugiéek, viz navod k
pouziti TAO11177.

» ViySroubujte stabiliza¢ni Sroub 29, 30 s pouzitim
sily dotaZeni. Pfekonejte pfitom jiSténi Sroubu.

» Modry polyaxialni Sroub 7,0 mm 31 nebo na modry
polyaxialni Sroub XL 10 mm 32 vy3roubujte obou-
strann€ kulovym Sroubovakem 9 z télesa obratle.

» Cely konstrukt implantatu vyjméte pridrznymi kles-
témi na tycky a desticky 10.

Demontaz predmontovaného pojistného

Sroubu v prabéhu operace

» Zaklapnéte vodici trubici 7 s protidrzakem 8 in situ
na centrovaci objimku 27a.

Pokud nelze vodici trubici 7 nasunout se zaklapnutim

na centrovaci objimku 27a:

» Postup nasunuti vodici trubice na centrovaci

objimku se zaklapnutim: Vytahnéte Sroubovak 6,
13 z vodici trubice 7.
- nebo -

» Vedte vodici trubici 7 ortogradné k centrovaci
objimce 27a.

» Sroubovak pro pojistny sroub 13 zasufite do vodici
trubice 7.

» Sroubovak pro pojistny 3roub 13 nasadte na
pojistny Sroub 27b.

» Nasadte T rukojet 22 na Sroubovak pro pojistny
Sroub 13.



Nebezpedi urazu a/nebo
poskozeni komponent implan-

VAROVANI tatu PFi nedodrzeni poradi
kroku operace!

» Nasad'te momentovy kli¢
pro pojistny Sroub na Srou-
bovak pro pojistny Sroub
teprve tehdy, aZ bude zcela
zasunuty v pojistném
Sroubu.

» Nenechavejte Sroubovak
pro pojistny Sroub spolec¢né
s T rukojeti pFilis rychle
sklouznout dolu do vodici
trubice.

» Predmontovany pojistny Sroub 27b odSroubujte z
upinaciho prvku 25, 26 nebo modrych polyaxial-
nich Sroubt XL 10 mm 32 proti sméru hodinovych
rucicek.

Montaz pfredmontovaného pojistného
Sroubu v priabéhu operace

» Predmontovany pojistny Sroub 27 s pfimontovanou
vodici trubici 7, protidrzakem 8, Sroubovakem pro
pojistny Sroub 13 pfiSroubujte ru¢né na upinaci
prvek 25, 26 nebo na modry polyaxialnis roub XL
10 mm 32.

Odlomeni pfedmontovaného
pojistného Sroubu v dusledku
VAROVANI ﬂel:espektovéni navodu k pou-

ziti!

» Nikdy nepouzivejte T ruko-
jet nebo momentovy kli¢
pro pojistny ¢roub k
zasroubovani pfedmonto-
vaného pojistného Sroubu.

A\

VAROVANi

A\

VAROVANi

Nebezpedi urazu v dusledku
nedostateénych pfidrznych
momentu pfi dotazeni fixaéni
matice nebo pojistného
Sroubu!

» Zajistéte, aby pridrzné
vystupky na centrovaci
objimce ucela zapadly do
pfislusnych drazek v upina-
cim prvku nebo modrém
polyaxialnim Sroubu.

Nebezpedi poranéni v dusledku
nedostatecné upinaci stability
pojistnych Sroubu!

» Predmontovany pojistny
Sroub nasad'te ortogradné.

» Zajistéte, aby nasroubovani
pfedmontovaného pojist-
ného Sroubu probéhlo
lehce, protoZe jinak by
mohlo dojit k poskozeni
vnéjSich zavitu pfedmonto-
vaného pojijstného Sroubu
a/nebo vnit¥nich zavitl
upinaciho prvku nebo
modrého polyaxialniho
Sroubu.

» Poskozeny vnitini zavit
upinaciho prvku nebo
modrého polyaxialniho
Sroubu XL 10 mm vyménte.
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» Momentovy kli¢ k montazi pojistnych Sroubl 1
nasad'te do Sroubovaku pro pojistny Sroub 13.

» Momentovy kli¢ k montazi pojistnych Sroubl 1
dozahnéte na 1,8 Nm.

Nebezpedi poranéni v dusledku
uvolnéni predmontovaného
pojistného Sroubu v pribéhu
operace!

» K montazi predmontova-
ného pojistného Sroubu
pouzijte momentovy kli¢
pro montaz pojistného
Sroubu a dotahnéte na
1,8 Nm.

» Pred pouzitim momento-
vého klice zajistéte, aby
indikacni Sipky byly na
nule.

» Poskozeny momentovy kli¢
vyménte.

VAROVANI

» Momentovy kli¢ k montazi pojistnych Sroubl 1
vytahnéte ze Sroubovaku pro pojistny Sroub 13.

» Sroubovak pro pojistny droub 13 vytahnéte z vodici
trubice 7.

» Vodici trubici 7 vytahnéte i s protidrzakem 8 z cen-
trovaci objimky 27a.
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Nebezpeci poranéni pfi vyta-
Zeni modrého polyaxialniho
Sroubu 7,0 mm nebo modrého
polyaxialniho Sroubu XL

10 mm z télesa obratle v

dusledku nespravné manipu-

lace nebo nerespektovani
pofadi kroki operace.

» Zajistéte, aby byla vodici
trubice s protidrzakem
umisténa ortogradné
vzhledem k centrovaci
objimce, aby bylo mozné ji
snadno stahnout.

» Pred stazenim vodici tru-
bice i s protidrzakem z cen-
trovaci objimky vytahnéte
nejprve z vodici trubice
Sroubovak pro pojistny
Sroub.

» Silu pro vytazeni aplikujte
pres predni dil protidrzaku.

A\

VAROVANi

Demontaz
Sroubovék pro fialovy stabilizaéni $roub FW342R

Upozornéni
MontdZ a demontdZ je popsdna v ndvodu k pouZiti
TA011177.

Nastroj k nasazovani K-dratu FW408R

Upozornéni

Demontdz se provddi v obrdceném poradi kroki mon-
tdze.

Protidrzak FW399R

Upozornéni

Demontdz se provddi v obrdceném poradi krokii mon-
tdze.



Momentovy maticovy kli¢ FW416R Protidrzak FW399R

o » Cistici ty¢ku 8b nasroubujte do protidrzaku
Upozornéni

8a, viz Obr. 2.
Demontdz se provddi v obrdceném poradi krokd mon-
tdze. o A 8a
Montaz ‘
& . N S ey 8b
Sroubovak pro fialovy stabilizaéni Sroub FW342R ‘
Upozornéni \
Montdz a demontdZ je popsdna v ndvodu k pouZiti Ry
TA011177. \@
Nastroj k nasazovani K-dratu FW408R I
» Nasroubujte tycku s rukojeti 5b. 8
» Narazeci tlouk 5c nasadte do cilové trubice ba , gy -

viz Obr. 1.

Momentovy maticovy kli¢ FW416R

» Klicovou ¢ast 12¢ nasadte do télesa, aby slysitelné
zaklapla.

» Rukojet 12a nasufite proti sméru Sipky a
zaSroubujte, viz Obr. 3.

12a 12b 12¢c—
T
12

Obr. 3
Obr. 1

389



CP

Aesculap®
MACS I

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také viastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
votdzkdch upravy vyrobki aktudiné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku muZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesu upravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

Upozornéni
Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno
pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlini informace k upravé a materidlovou sndsenli-
vost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Vaalidovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
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Vyrobky k jednomu pouziti
Nebezpedi infekce pacienta a/
nebo uzivatele a negativniho

ovlivnéni funkénosti vyrobku

VAROVANi B <o
v pripadé opétovného pouziti.
Znedisténi a/nebo snizena
funkénost vyrobkii mohou vést
ke zdravotni Gjmé€, onemoc-
néni nebo umrti!
» Vyrobek neupravujte!
Plati pro:
Kat. ¢. Nazev
SX804T pfedmontovany pojistny Sroub
(pojistny Sroub, centrovaci objimka)
FW406S Souprava K-dratu sterilni

(2 x K-drat, 1 x nastroj k odstrario-
vani)

» Pred zpracovanim vodici trubice 7 dbejte na to, aby
byla centrovaci objimka 27a vytazena z pracovniho
konce a odhozena do odpadu.



Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou €isténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho U¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

Upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k pfedcisténi >45 °C a nemély pouzivat

7adné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkd nebo zaklad-

nich Cisticich prostfedki muize mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskil na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsaZené ve vodé k Cisténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke znieni
vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.

oznaeni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost material(i. Veskeré pokyny k

pouZziti od vyrobce chemikalie je nutno disledné dodr-

Zovat. V opaéném pfipadé¢ mohou nastat nasledujici

problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku
muze dojit k viditelnym zménam na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplikatniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢iSténi nepouZivejte kovové kartdce nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné
opétovné Upravé Setrné vici materidlu a zachova-
vajici hodnoty viz na www.a-k-i.org, odstavec
Verdffentlichungen  Rote  Broschiire/Publikace
Cervena brozura - Péce o nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu
upravy
» Vyrobek
navodu.
» Vyrobek s kloubem otevrete.

ihned po pouziti demontujte podle

Priprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZzno demineralizovanou vodou, napf. s
pouzitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Upiné
odstrafte vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoz-
nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

Pfiprava pred cisténim
» Viyrobek pred ¢iSténim rozeberte, viz Demontaz.

» Sroubovak pro fialovy stabilizaéni Sroub 20 pied
Cisté€nim rozmontujte, viz TAO11177.
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Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu
Upravy

Riziko poskozeni vyrobku

v dusledku pouziti nevhodnych
POZOR éiftl’cicoh/desinfekvr?rn'ch proj

stfedkt a/nebo pfilis vysokych

teplot!

» Pouzivejte Cistici a desin-
fekéni prostredky podle
pokynii vyrobce,

- které jsou povolené
napf. pro hlinik, plasty,
uslechtilou ocel,

- které nenapadaji zmék-
covaci prisady (napf. v
silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro kon-
centraci, teplotu a dobu
pusobeni.

» Neprekracujte maximalni
pfipustnou teplotu ciSténi
60 °C.

» Ke strojnimu ¢iSténi nepouzivejte chemikalie s oxi-

daénim uginkem (napf. H,0,), protoze by mohlo
dojit k vyblednuti/ztraté vrstvy.
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Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Ruéni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim
m FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a desinfekce pono-
fenim

m FW416R

Strojni alkalické ¢isténia
tepelna desinfekce
m FW396R

FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

Cistici kartad:

- napf. TA €. 007747 pro FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- napt. F0764200 pro FW394

- napf. TE654202 pro FW408R

- napr. GK469200 pro FW398R

- napf. TA ¢&. 011944 pro FW399R

- napf. TA & 006874 pro FW395R

Jednorazova stfikacka 20 ml

Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi otevrené.

Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte v oteviené

pozici resp. pohybujte klouby.

Faze suseni: Pouzijte utérku nepoustéjici vlas nebo

medicinsky stlaceny vzduch

Cistici kartac: napf. TA & 007747

Jednorazova stfikacka 20 ml

Pracovni konce udrzZujte pfi ¢iSténi oteviené.
Vyrobek s pohyblivymi klouby €istéte v oteviené
pozici resp. pohybujte klouby.

Faze sudeni: PouZijte utérku nepoustéjici vlas nebo
medicinsky stlaceny vzduch

Vlyrobek ukladejte do sitového kose vhodného k ¢is-
téni (zabrarite vzniku oplachovych stind).
Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na speci-
alni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

Vlyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Kapitola Ruéni ¢isténif

desinfekce a podkapi-

tola:

m Kapitola Ruéni
¢isténi a desinfekce
ponofenim

Kapitola Ruéni ¢isténif

desinfekce a podkapi-

tola:

| Kapitola Ruéni
¢iSténi ultrazvukem
a desinfekce
ponofenim

Kapitola Strojni ¢isténi/

desinfekce a podkapi-

tola:

m Kapitola Strojni
alkalické ¢iSténi a
tepelna desinfekce
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Ruéni pred¢isténi kar- m Cistici kartac: Kapitola Strojni ¢isténi/
tackem a nasledné - napf. TA & 007747 pro FW394R, FW397R, desinfekce s ru¢nim
strojni’alkal.ické Cisténia FWA409R, FW413R, FW417R, FW429R p!’edéi§ténim a podka-
tepelna desinfekce ~ napf. FO764200 pro FW394 pitola: . N
= FWOI3R - napf. TE654202 pro FW408R " Kapitola Rucni
m FW326R ~ napf. GK469200 pro FW398R Erefﬁ'ite"'
m FW336R - napf. TAE. 011944 pro FW399R artackem
= FW342R ~ napf. TA €. 006874 pro FW395R " Kapitola Strojni

m Jednorazova stiikacka 20 mi alkalické cisténi a
m FW394R-FW395R canorazova strikacka 20 m tepelna desinfekce
® FW397R-FW399R B \lyrobek ukladejte do sitového koSe vhodného k ¢i3-
m FW408R-FW409R téni [za.brante \./znlku.oplachovych stmu?. -

B Jednotlivé ¢asti s luminy a kandlky napojte na speci-
m FW412R-FW413R o P . .

alni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
m FW417R B Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.
W FWa29 B \lyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.
Ruéni pfedciSténi ultra-  m Cistici kartaé: napf. TA & 007747 Kapitola Strojni ¢isténif
zv‘ukem 8 karFa‘ckem a B Jednorazova strikacka 20 ml d?smfskvce‘s rucnim
nasledné strojni alka- predc¢isténim a podka-
lické &iéténi a tepelna B Vyrobek ukladejte do sitového ko3e vhodného k ¢&is- pitola:
desinfekce téni (zabrafte vzniku oplachovych stind). m Kapitola Ruéni
m FW416R B Jednotlivé ¢asti s luminy a kandlky napojte na speci- pred&isténi
alni proplachovaci pfipoj injektorového voziku. ultrazvukem a
B Pracovni konce udrzujte pfi &isténi oteviené. kartackem
® Vyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem. m Kapitola Strojni

alkalické ¢iSténi a
tepelna desinfekce
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

» Pred rucni desinfekci nechejte z vyrobku dosta-
teéné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zre-

déni roztoku desinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné

povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup Cisténi/desinfekce zopa-
kujte.

Rucni ¢iSténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni Cis-

Koncentrat neobsahujici

téni (chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
Il Mezioplach PT 1 PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 PV Koncentrat neobsahujici
(chladno) aldehydy, fenoly a QAV, pH ~
9*
\" Zavérecny oplach  PT 1 DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavenda voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
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» Respektujte informace o vhodnych Cisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek upIné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym &isticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditeIné povrchy
nejméné 1 min vhodnym &isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu ¢isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dlkladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prib&hu proplachovani pohy-
bujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

396

Faze Ill

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
srouby, klouby atd. v prubéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni
vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny viechny
pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vlyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych
pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.



Ruchni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Ultrazvukové ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1 Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\" Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed
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Respektujte informace o vhodnych gisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

el

Vyrobek ¢istéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

Vyrobek ¢istéte vhodnym éisticim kartacem v roz-
toku 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 pohybuijte.
Zéavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim uUcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>
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Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze lll

>
>

Vyrobek uplIné ponofte do desinfekéniho roztoku.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
srouby, klouby atd. v prubéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen na zac¢atku doby pUsobeni
vhodnou stfikatkou na jedno pouZiti nejméné
5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

>

>

>

>

Viyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

>

Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych
pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢isténi a desin-
fekce.



Strojni ¢isténi/desinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucin-
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé
normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity Ciatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné
udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25(77 -
] Cisténi 55/131 10 DEV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu &isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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Strojni ¢iSténi/ desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucin-
nost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé
normy DIN EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity Ciatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné

udrZovany a kontrolovany.

Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni Koncentrat neobsahujici alde-
¢isténi [chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9%
] Oplach PT 1 PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych strikackach, viz Validovany
postup Cisténi a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimainé na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pristupné povrchy.

» Vyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢isticim kartacem.
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» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim acinkem, minimalné v3ak
5 krat.

Faze Il

» \lyrobek duakladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.



Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-
[chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Eisticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a desinfekce.

Faze |

» \iyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotebi dbat
na to, aby vSechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» \iyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
Zadné zbytky.

» V pripadé 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 stfikactky na jedno pouziti dezinfekénim
roztokem s Cisticim G¢inkem, minimainé v3ak
5 krat.

Faze Il

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi

Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohy-
bujte.
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Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11"
]l Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojovém CiSténi a desinfekei zkontrolujte
viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou

zbytky.
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Kontrola, udrzba a zkousky

vvyyy

v

Nebezpedi poskozeni

wzazrani" kovu/koroze

v dusledku t¥eni) vyrobku pFi

nedostate¢ném promazani!

» Pohyblivé dily (napf.
klouby, posuvné dily a zavi-
tové tyce) pred funkéni
zkouskou naolejujte oset-
fovacim olejem vhodnym
pro pouzitou sterilizacni
metodu (napf. v pFipadé
parni sterilizace olejovy
sprej STERILIT® | JG600
nebo olejnicka STERILIT® |
JG598).

A

POZOR

Vlyrobek nechejte vychladnout na teplotu mist-
nosti.

\iyrobek po kazdém &isténi, desinfekei a vysuseni
zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozbité,
prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycCistéte a desinfikujte.
Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyfadte a predejte technickému servisu spoleénosti
Aesculap, viz Technicky servis.

RozloZitelny vyrobek smontujte, viz Montaz.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

Baleni

>

>

Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrante
odpovidajicim zplsobem.

Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maxi-
malné na prvni zapadce.

Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte
na vhodny sitovy koS. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu
(napt. do sterilnich kontejnerd Aesculap).
Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

Upozornéni
Vodici trubici 7 je nutno pfed sterilizaci odpojit od pro-
tidrZzdku 8.

Upozornéni

Ndstroj k nasazovdni K-drdtu 5, protidrzdk 8 @ momen-
tovy maticovy kli¢ 12 je dovoleno sterilizovat pouze v
rozloZzeném stavu.

>

>

Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke

viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim

ventild a kohoutd).

Validovana metoda sterilizace

- Vyrobek rozeberte

- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a valido-
vany podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi tep-
loté 134 °C, doba plsobeni 5 min

Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim steri-

lizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroeno maxi-

malni dovolené nalozeni parniho sterilizatoru

podle udaju vyrobce.

403



CP

Aesculap®
MACS I

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné tempero-
vaném prostoru.

» Steriln€ balené vyrobky na jedno pouziti skladujte
chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rov-
nomérné temperovaném prostoru.

Provozni udrzba

Vyrobce kalibruje tento momentovy kli¢ FW419R na

hodnotu 1,8 Nm.

Pokud se indikaéni Sipka u nezatizeného momentového

klice nenachazi na nule, je kli¢ poskozeny a nesmi se

v Zadném pfipad€ pouzit.

» Poskozeny momentovy kli¢ vyménte.

» Momentovy klic FW412R a FW416R nechte
nejméné kazdé dva roky znovu prekalibrovat u
vyrobce.

404

Technicky servis

A\

VAROVANi

Nebezpedi urazu a/nebo

nespravné funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte
zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své
narodni zastoupeni B. BraunfAesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize

mit za nasledek ztratu zaruky/narok( ze zaruky jakoz i

pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisi se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.



Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kompo-
nent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Pfi spalovani vyrobku, jeho komponent a obalu vznikaji

nezavadné zbytky.

» Prfi spalovani bezpodmine¢né dodrZujte narodni
predpisy!

Spalovani vyrobku, jeho komponent a obalu se musi

pro zamezeni vzniku toxickyxh aplodin uskute¢hovat

ve vhodném zafizeni ke spalovani odpadii (>1 000 °C).

» Prfi spalovani bezpodmine¢né dodrzujte narodni
predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Legenda

A Instrumenty montazowe

1 Kluecz dynamometryczny do montazu $Sruby zabez-
pieczajacej

2 Przyrzad montazowy do SX804T

Instrumenty do drutu Kirschnera
Prowadnica ochronna do drutu Kirschnera
Zestaw sterylnych drutéw Kirschnera

a Drut Kirschnera (2x)

b Narzedzie do wyjmowania (1 x)

5 Instrument aplikacyjny do drutu Kirschnera
a Rurka naprowadzajgca

b Uchwyt

¢ Whijak

d Popychacz do przytrzymywania

W

Instrumenty aplikacyjne do sruby wieloosiowej
Srubokret kaniulowany
Prowadnica rurkowa

o N O

Przytrzymywacz (pret czyszczacy, przytrzymywacz
bez preta czyszczacego)
9 Srubokret z gtowkg kulowa

Instrumenty aplikacyjne do ptytki stabilizujacej
Prowadnica rurkowa

0 N O

Przytrzymywacz (pret czyszczacy, przytrzymywacz
bez preta czyszczacego)

10 Kleszcze do trzymania pretow/ptytek

11 Klucz nasadowy do nakretki

12 Klucz dynamometryczny do nakretki

13 Srubokret do $ruby zabezpieczajacej (opcja)

406

E Instrumenty aplikacyjne do pretéw potaczenio-
wych SSE

7 Prowadnica rurkowa

8 Przytrzymywacz (pret czyszczacy, przytrzymywacz
bez preta czyszczacego)

10 Kleszcze do trzymania pretow/ptytek

11 Klucz nasadowy do nakretki

12 Klucz dynamometryczny do nakretki

13 Srubokret do $ruby zabezpieczajacej (opcja)

14 Kleszcze do giecia pretéw SSE

F Instrumenty aplikacyjne do Sruby stabilizujacej

6 Srubokret kaniulowany

15 Przyrzad rewizyjny do $rub

16 Punktak ledzwiowy

17 Tuleja naprowadzajaca do ledzwiowej Sruby stabi-
lizujacej

18 Tuleja naprowadzajaca do piersiowej Sruby stabili-
zujacej

19 Punktak do Sruby stabilizujacej fioletowej

20 Sruboqut do Sruby stabilizujgcej fioletowej, patrz
TA011177

G Instrumenty aplikacyjne do Sruby stabilizujacej

7 Prowadnica rurkowa

8 Przytrzymywacz (pret czyszczacy, przytrzymywacz
bez preta czyszczacego)

13 Srubokret do $ruby zabezpieczajacej (opcja)

21 Klucz dynamometryczny do Sruby zabezpieczajacej

H Przyrzady rewizyjne

6 Srubokret kaniulowany

9 Srubokret z gtowka kulowg

10 Kleszcze do trzymania pretow/ptytek

11 Klucz nasadowy do nakretki

13 Srubokret do $ruby zabezpieczajacej (opcja)

15 Przyrzad rewizyjny do $rub

20 Sruboqut do Sruby stabilizujgcej fioletowej, patrz
TA011177

22 Rekojes¢ T ze ztgczem 14"



I Instrumenty do $rédoperacyjnego demontazu/
montazu wstepnie przykreconej sruby zabezpie-
czajacej

1 Klucz dynamometryczny do montazu $Sruby zabez-
pieczajacej

7 Prowadnica rurkowa
Przytrzymywacz (pret czyszczacy, przytrzymywacz
bez preta czyszczacego)

13 Srubokret do $ruby zabezpieczajacej (opcja)

22 Rekojes¢ T ze ztaczem V4"

J  Elementy implantu

23 Pret potaezeniowy 5,2 mm SSE

24 Ptytka stabilizujaca

25 Element mocujgcy T

26 Element mocujacy TL

27 Wstepnie przykrecona Sruba zabezpieczajgca
a Tuleja centrujaca
b Sruba zabezpieczajaca

28 Nakretka ustalajgca

29 Sruba stabilizujgca 4,5 mm fioletowa

30 Sruba stabilizujgca 6,5 mm 2otta

31 Sruba wieloosiowa 7.0 mm niebieska

32 Sruba wieloosiowa XL 10 mm niebieska

Symbole na produkcie i opakowa-
niu

STERILE|R | Sterylizowane promieniami

gamma

Zgodnie z zaleceniami produ-
centa - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, 0gdlny znak ostrzegaw-
czy

Uwaga, przestrzega¢ informacji
zawartych w dokumentacji towa-
rzyszacej

Data produkgji

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produk-
téw oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w eks-
tranecie  firmy  Aesculap  pod  adresem
www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

System MACS Il jest przeznaczony do brzusznej jedno-
i wielosegmentowej stabilizacji ledzwiowego
i piersiowego odcinka kregostupa.
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Elementy systemu i dostepne roz-
miary

13 FW411R  Srubokret do $ruby zabezpie-
czajacej
14 FWO013R  Kleszcze do gigcia pretow
1 FW419R  Klucz dynamometryczny do SSE
montazu Sruby zabezpiecza-
jacej 15 FW336R  Przyrzad rewizyjny do Srub
2 FW429 Przyrzad montazowy do 16 FW407R  Punktak ledzwiowy
SX804T . .
17 FW409R  Tuleja naprowadzajaca do
3 FW394R  Prowadnica ochronna do ledzwiowej Sruby stabilizuja-
drutu Kirschnera cej
4 FW406S  Zestaw sterylnych drutow 18 FW413R  Tuleja naprowadzajaca do
Kirschnera piersiowej $ruby stabilizujg-
(2 x drut Kirschnera, 1 x cej
narzedzie do wyjmowania) i R
19 FW405R  Punktak do $ruby stabilizujg-
5 FW408R  Instrument aplikacyjny do cej fioletowej
drutu Kirschnera (rurka p : -
naprowadzajaca, uchwyt, 20 FW342R .Srub.olfrgt do sr.uby stabilizu-
wbijak, popychacz do przy- J.qcej fIO!CtOYVCJ (patrz.
trzymywania) instrukcja uzytkowania
TA011177)
6 FW398R  Srubokret kaniulowany
21 FW412R  Klucz dynamometryczny do
7 FW397R  Prowadnica rurkowa $ruby zabezpieczajgcej
8 FW399R  Przytrzymywacz (pret czysz- 22 FW395R  Rekojes¢ T ze ztaczem 1/4"
czacy, przytrzymywacz bez B
preta czyszczacego) 23 SX110T  Pret pofaczeniowy 5,2 mm
SSE 100 mm
9 FW396R  Srubokret z gtowka kulowa SX112T  Pret pofaczeniowy 5,2 mm
. SSE 120 mm
10 FW326R K’Ieszcze do trzymania pre- SX115T  Pret potaczeniowy 52 mm
tow/piytek SSE 150 mm
1 FW417R  Klucz nasadowy do nakretki SX118T  Pret potaczeniowy 5,2 mm
SSE 180 mm
12 FW416R  Klucz dynamometryczny do SX120T  Pret potaczeniowy 52 mm

nakretki (obudowa, uchwyt,
kohcowka)

SSE 200 mm
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SX810T  Ptytka stabilizujaca 40 mm
SX811T  Plytka stabilizujgca 45 mm
SX812T  Ptytka stabilizujgca 50 mm
SX813T  Ptytka stabilizujaca 55 mm
SX814T  Plytka stabilizujgca 60 mm
SX834T  Ptytka stabilizujgca 65 mm
SX835T  Ptytka stabilizujaca 70 mm
SX839T  Ptytka stabilizujgca 75 mm
SX816T  Ptytka stabilizujgca 80 mm
SX840T  Ptytka stabilizujagca 85 mm
SX817T  Plytka stabilizujgca 90 mm
SX841T  Ptytka stabilizujgca 95 mm
SX818T  Ptytka stabilizujaca 100 mm
25 SX801T  Element mocujacy T
26 SX800T  Element mocujgcy TL
27 SX804T  Wstepnie przykrecona $ruba
zabezpieczajaca
(Sruba zabezpieczajgca,
tuleja centrujgca)
28 SX802T  Nakretka ustalajaca
29 SX826T  Sruba stabilizujgca 4,5 mm x
15 mm fioletowa
SX827T  Sruba stabilizujgca 4,5 mm x
20 mm fioletowa
SX828T  Sruba stabilizujgca 4,5 mm x
25 mm fioletowa
SX829T  Sruba stabilizujgca 4,5 mm x

30 mm fioletowa

SX782T  Sruba stabilizujaca 6,5 mmx
25 mm zotta
SX783T  Sruba stabilizujgca 6,5 mm x
30 mm zotta
SX784T  Sruba stabilizujgca 6,5 mm x
35 mm zotta
SX785T  Sruba stabilizujaca 6,5 mm x
40 mm zotta
SX786T  Sruba stabilizujgca 6,5 mm x
45 mm zotta
SX787T  Sruba stabilizujgca 6,5 mm x
50 mm zotta
31 SX790T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 15 mm niebieska
SX791T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 20 mm niebieska
SX792T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 25 mm niebieska
SX793T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 30 mm niebieska
SX794T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 35 mm niebieska
SX795T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 40 mm niebieska
SX796T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 45 mm niebieska
SX797T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 50 mm niebieska
SX798T  Sruba wieloosiowa
7,0 mm x 55 mm niebieska
32 SX821T  Sruba wieloosiowa XL
10 mm x 30 mm niebieska
SX823T  Sruba wieloosiowa XL

10 mm x 40 mm niebieska
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Warianty systemu

410

Wydtuzenie czasu trwania

operacji badz przerwanie ope-

racji z powodu niekompatybil-
nosci systemow!

» W przypadku zastosowa-
nia wstepnie przykreconej
sruby zabezpieczajacej
SX804T obowiazuje
wylgcznie niniejsza
instrukcja uzytkowania, jak
rowniez instrukcja uzytko-
wania TA013373.

» Systemu MACS Il nie taczy¢
z jedno- i wieloosiowymi
srubami HMA MACS TL®.

A

OSTRZEZENIE

Wieloosiowy system Twin-Screw TL 26, 30, 31
z ptytkg stabilizujaca 24 lub dwa prety pofacze-
niowe 5,2 mm SSE 23
Wieloosiowy system Twin-Screw T 25, 29, 31
z ptytkg stabilizujagca 24 lub dwa prety potacze-
niowe 5,2 mm SSE 23
Wieloosiowy system Twin-Screw XL 30, 32
z ptytkg stabilizujagca 24 lub dwa prety potacze-
niowe 5,2 mm SSE 23

Bezpieczna obstuga i przygotowa-
nie

Niewtasciwa obstuga produktu

grozi urazami!

» Przed zastosowaniem pro-
duktu nalezy wzig¢ udziat
w szkoleniu na jego temat.

» W celu uzyskania informa-
¢ji na temat takiego szko-
lenia proszg si¢ zwracic¢ do
Panstwa krajowego przed-
stawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.

A

OSTRZEZENIE

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-

wane wytacznie przez osoby, ktore maja niezbedne
przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi, przestrze-
gac jej wskazéwek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, patrz Przeznaczenie.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy oczysci¢ przed pierwsza
sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Uszkodzone czesci natychmiast zastgpic oryginal-
nymi czesciami zamiennymi.

Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzo-
nych opakowan sterylnych.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.



Wstepnie przykrecona sruba zabezpieczajaca
i zestaw sterylnych drutow Kirschnera

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zainfeko-
wania pacjenta iflub osoby
stosujacej produkt oraz obni-
zenia sprawnosci w wyniku
jego ponownego uzycia.
Zabrudzenie i/lub obnizona
sprawnos¢ produktow moga
prowadzic¢ do skaleczen, cho-
rob lub smierci!
» Produktu nie nalezy podda-
wac procesowi przygoto-
wania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapa-
kowany.
Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

>

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stoso-
wane wytgcznie przez osoby, ktére majg niezbedne
przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi, przestrze-
gac jej wskazéwek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznacze-
niem, patrz Przeznaczenie.

Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzo-
nych opakowan sterylnych.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.
Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrako-
wac.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub niewtasciwego dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem

przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzyt-
kowania produktu poza zasig-
OSTRZEZENE  9iem wzroku!

» Uzywany produkt powinien
by¢ stale widoczny.

Notyfikacja
Szczegdtowy opis przebiegu operacji, patrz MACS Il
Technika operacyjna, numer prospektu 042702.

Montaz elementu mocujacego i sruby

wieloosiowej 7,0 mm niebieskiej lub

sruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej

z wstepnie przykrecong Srubg zabezpie-

czajacy

» Wybra¢ element mocujacy TL, T 25, 26 lub Srube
wieloosiowg XL 10 mm niebieskg 32.

» Wybra¢ srube wieloosiowg 7,0 mm niebieska 31
i Srube stabilizujgecg 29, 30 (nie dotyczy
w przypadku stosowania Sruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej 32).
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» Wkreci¢ Srube wieloosiowg 7,0 mm niebieska 31

» Zamontowang srube wieloosiowa 7,0 mm niebie-
ska 31 z elementem mocujgcym 25, 26 lub Sruba
XL 32 umiesci¢ w przyrzadzie montazowym do

412

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek doboru nieprawidto-
wych srub kotwiczacych!

» W celu bezpiecznej

implantacji srub kotwicza-
cych zwraca¢ uwagg, aby
srednica trzonow krego-
wych zostata doktadnie
Zmierzona w pozycji

i kierunku, w jakich sruba
ma by¢ umieszczona.
Nalezy dobra¢ taka dtugos¢
sruby, aby byta ona mniej-
sza od zmierzonej srednicy.

w element mocujacy 25, 26.

SX804T 2.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek srodoperacyjnego
zwolnienia tulei centrujace;j!
» W przypadku stosowania

sruby wieloosiowej XL

10 mm niebieskiej umies-
cic te Srube z przewidzianej
do tego celu strony przy-
rzadu montazowego do
SX804T (oznaczona sym-
bolem XL).

W przypadku stosowania
sruby wieloosiowej 7,0 mm
niebieskiej umiescic te
srube z przewidzianej do
tego celu strony przyrzadu
montazowego do SX804T
(oznaczona symbolem
POLY).

» Wyjac

wstepnie

przykrecong Srube

zabezpieczajacg 27 za pomocg klucza dynamome-
trycznego do montazu Sruby zabezpieczajacej 1

z opakowania.

A

OSTRZEZENIE

Upadek wstepnie przykreconej
sruby zabezpieczajacej

z wysokosci wskutek niewtas-
ciwej obstugi!

» Prawidlowo otworzy¢ opa-

kowanie, nie przekrecajac
go, aby unikna¢ wypadnie-
cia sruby zabezpieczajacej.
W celu zamontowania
sruby zabezpieczajcej
zatozy¢ klucz dynamome-
tryczny do oporu na wstep-
nie przykrecong srube
zabezpieczajaca.

» Przykreci¢ wstepnie przykrecong Srube zabezpie-
czajgcq 27 momentem 1,8 Nm do elementu mocu-

jacego 25, 26.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek srodoperacyjnego
poluzowania wstepnie przy-
kreconej sruby zabezpieczaja-
cej!

» Dozamontowania wstepnie

przykreconej sruby zabez-
pieczajacej uzy¢ przyrzadu
montazowego do SX804T
oraz klucza dynamome-
trycznego do montazu
sruby zabezpieczajcej

i dokreci¢ srube momen-
tem 1,8 Nm.

Przed uzyciem klucza dyna-
mometrycznego upewnic
sie, ze strzatki wskaznikowe
wskazujg zero.

Wymieni¢ uszkodzony
klucz dynamometryczny.



» Skontrolowa¢ prawidtowos¢ potozenia zaczepu
ustalajacego tulei centrujacej 27a w elemencie

mocujacym 25, 26.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek braku mozliwosci
uzyskania wymaganych
momentow przytrzymania
podczas dokrecania nakretki
ustalajacej lub wstepnie przy-
kreconej sruby zabezpieczaja-
cej SX804T!

» Zwracac uwagg, aby

zaczepy ustalajace tulei
centrujacej catkowicie
wsunety sie w przewidziane
do tego celu rowki

w elemencie mocujacym.

Zaktadanie drutow Kirschnera

» Zamontowac instrument aplikacyjny do drutu Kirs-

chnera 5.

» Wiozy¢ drut Kirschnera 4a strong gwintowana
w koncowke rurki naprowadzajgcej 5a i dokrecic.

A

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie instrumentu apli-
kacyjnego do drutu Kirschnera
spowodowane uszkodzonym
gwintem drutu Kirschnera!
» Nie stosowac¢ wielokrotnie

zestawu sterylnych drutow
Kirschnera.

» Zatozy¢ drut Kirschnera 4a iwbi¢ pod kontrolg

rentgena.

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek btednego umiejsco-
wienia drutow Kirschnera!

>

Druty Kirschnera umiesz-
czac¢ wytgcznie przy zasto-
sowaniu kontroli rentge-
nowskiej.

Na kazdym etapie operacji
sprawdza¢ potozenie dru-
tow Kirschnera przy zasto-
sowaniu kontroli rentge-
nowskiej.

Druty Kirschnera zakfada¢
w taki sposob, aby

w zadnym wypadku nie
uszkodzi¢ korzeni nerwo-
wych, rdzenia kregowego,
naczyn krwionosnych

i organow.

» Odkreci¢ wbijak 5c¢ w kierunku odwrotnym do
ruchu wskazowek zegara.
» Otworzy¢ warstwe korowa.

OSTRZEZENIE

Zgiecie drutu Kirschnera

wskutek przechylenia rurki
naprowadzajacej!

>

Nie przechyla¢ instrumentu
aplikacyjnego do drutu
Kirschnera z zatozonym
drutem Kirschnera.
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» Wiozy¢ popychacz do przytrzymywania 5d
w instrument aplikacyjny do drutéw Kirschnera5.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek zamiany instrumen-
tow!

» Przyrzadu rewizyjnego do
srub nie uzywac do przy-
trzymywania drutow Kirs-
chnera.

» Do przytrzymywania dru-
tow Kirschnera uzywac
wylacznie popychacza do
przytrzymywania.

» Zdja¢ instrument aplikacyjny do drutu Kirschnera 5
przez drut Kirschnera 4a. W trakcie tej czynnosci
przytrzyma¢ 5d drut Kirschnera popychaczem do
przytrzymywania 4a.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek wbicia drutu Kirsch-
nera popychaczem do przy-
trzymywania!

» Instrument aplikacyjny do
drutu Kirschnera zdejmo-
wac z drutu Kirschnera pod
kontrolg rentgena.

OSTRZEZENIE

» Opcjonalnie zatozy¢ prowadnicg ochronng do drutu
Kirschnera 3 za pomoca kleszczy do trzymania pre-
tow/ptytek 10 w celu ochrony sgsiadujacych ele-
mentow migkkich.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

wskutek wbicia drutu Kirsch-

nera prowadnicg ochronng do
drutu Kirschnera!

» Podczas zaktadania pro-
wadnicy ochronnej do
drutu Kirschnera uwaza¢,
aby nie wepchna¢ drutu
Kirschnera.

» Prowadnice ochronng do
drutu Kirschnera zaktadaé
pod kontrolg rentgena.

414

Wszczepianie sruby wieloosiowej 7,0 mm
niebieskiej lub sruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej

» Zdja¢ prowadnice ochronng do drutu Kirschnera 3
za pomocg kleszezy do trzymania pretow/ptytek10.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
o ostrg koncowke drutu Kirs-
chnera!

» Uwazac, aby drut Kirsch-
nera podczas zdejmowania
prowadnicy ochronnej do
drutu Kirschnera za
pomocy kleszezy do trzy-
mania pretow/ptytek nie
wysunat sie z trzonu krego-
wego.

» Zatozy¢ przytrzymywacz 8 na
rurkowg 7.

A

OSTRZEZENIE

prowadnice

Uszkodzenie prowadnicy rur-
kowej wskutek niewtasciwej
obstugi!

» Przytrzymywacz zatozy¢ na
prowadnice rurkowa na
taka gtebokosc¢, aby pro-
wadnica styszalnie si¢
zablokowata.

» W celu zdjecia przytrzymy-
wacza z prowadnicy rurko-
wej odblokowac potaczenie
zatrzaskowe, pociagajac za
uchwyt preta czyszczacego
i odtagczajac przytrzymy-
wacz w gore.

» Przytrzymywacz zatozy¢
z whasciwej strony prowad-
nicy rurkowej, zwracajac
jednoczesnie uwage na
ztoty znacznik.



» Zatozy¢ prowadnice rurkowg 7 ex situ na tuleje
centrujgcg 27a. Zwrocié¢ przy tym uwage na usta-
wienie.

Zakleszczenie Srubokreta
kaniulowanego w prowadnicy
OSTRZEZENIE rurkowej wskutek niewtasciwe;j
obstugi!
» Upewnicsie, ze prowadnica
rurkowa catkowicie

i styszalnie zatrzasnie si¢
na tulei centrujacej.

» Wiozy¢ Srubokret kaniulowany 6 w prowadnice
rurkowg?.

» Poprowadzi¢  Srube  wieloosiowg 7,0 mm
niebieskg 31 przez drut Kirschnera 4a i wkreci¢
Srubokretem kaniulowanym 6 na tyle, aby pierwsze
zwoje gwintu weszty w trzon kregowy.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek wbicia drutu Kirsch-
OSTRZEZENIE nera srubg wieloosiowa

7,0 mm niebieska, srubg wie-

loosiowg XL 10 mm niebieska

lub srubokretem kaniulowa-
nym!

» Przy nawlekaniu lub wkre-
caniu sruby wieloosiowe;j
7,0 mm niebieskiej lub
sruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej Srubo-
kret kaniulowany catkowi-
cie wsuna¢ w prowadnice
rurkowa.

» Podczas wkrecania sruby
wieloosiowej 7,0 mm nie-
bieskiej lub sruby wielo-
osiowej XL 10 mm niebie-
skiej w trzon kregowy
nigdy nie wysuwac srubo-
kreta kaniulowanego
z prowadnicy rurkowej ani
nie wsuwac go z powrotem
w prowadnice rurkowa.

> §rubq wieloosiowg 7,0 mm
niebieska lub srube wielo-
osiowg XL 10 mm niebie-
ska nawlec w kierunku
fizjologicznym przez drut
Kirschnera.

» Wkrecic srube wieloosiowg
7,0 mm niebieska lub srube
wieloosiowg XL 10 mm
niebieska o maksymalnie
2-3 obroty przed wyjeciem
drutu Kirschnera za
pomoc) narzedzia do wyj-
mowania.

» Wsungé¢ narzedzie do wyjmowania 4b do drutu
Kirschnera 4a we wkretak kaniulowany 6
i przykreci¢ do drutu Kirschnera 4a.
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» Wyjac drut Kirschnera 4a.
» Przykreci¢ Srube wieloosiowg 7,0 mm niebieskg 31

lub Srube wieloosiowa XL 10 mm niebieskg 32.
Element mocujacy 25, 26 przylega prawie do
trzonu kregowego.

» Zwrdci¢ uwage, aby wieloosiowo$¢ elementu
mocujacego 25, 26 nie byta ograniczona.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek penetracji scianki tyl-
OSTRZEZENIE nej ?rzonu kregowego!
» Srube wieloosiowg 7,0 mm
niebieska lub srube wielo-
osiowg XL 10 mm niebie-

ska wkrecac pod kontrolg
rentgena.

OSTRZEZENIE

Jesdli nie udaje sie przykreci¢ pretdw potgczeniowych

SSE lub ptytki stabilizujacej:

» Wkreci¢ Srube wieloosiowg 7,0 mm niebieska 31
lub $rube wieloosiowg XL 10 mm niebieska 32
tylko na tyle, aby nie ogranicza¢ jeszcze wieloosio-
wosci.

» Wysuna¢ Srubokret kaniulowany 6 z prowadnicy
rurkowej 7.

» Zdjac prowadnice rurkowg 7 wraz
z przytrzymywaczem 8 z tulei centrujgcej 27a.

416

Ryzyko skaleczenia wskutek

wyrwania sruby wieloosiowej

7,0 mm niebieskiej lub sruby

wieloosiowej XL 10 mm nie-

bieskiej z trzonu kregowego na
skutek niewtasciwej obstugi
lub nieprzestrzegania kolejno-
sci etapow operagji!

» W celu tatwego wyjecia
srubokreta kaniulowanego
instrument aplikacyjny
zaktada¢ w kierunku fizjo-
logicznym wzgledem sruby
wieloosiowej 7,0 mm nie-
bieskiej lub sruby wielo-
osiowej XL 10 mm niebie-
skiej.

» Przed usunigciem prowad-
nicy rurkowe;j
z przytrzymywaczemz tulei
centrujacej wyjac srubo-
kret kaniulowany
z prowadnicy rurkowe;j.

» Site odciggajaca przytozyc¢
przez czesé gtowicowa
przytrzymywacza.



Przykrecanie ptytki stabilizujgcej
» Zmierzy¢ odlegfos¢ migdzy elementami mocuja-

cymi 25, 26 za pomoca przyrzadu pomiarowego do
przeszczepu kostnego FGO45R.

Notyfikacja

Prawidfowa dfugos¢ plytki jest ustalong wartoscig
powiekszong 0 30 mm.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

sasiednich segmentow rucho-

wych o wystajaca ptytke stabi-

lizujaca!

» Wybra¢ mozliwie matg
plytke stabilizujaca (grada-
cja 5 mm).

» Zatozy¢ ptytke stabilizujacg 24 za pomocg kleszczy
do trzymania pretow/ptytek 10 na tuleje centru-
jace 27a. Upewni¢ sie, ze pfaska, opisana strona
znajduje si¢ na gorze.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek niedostatecznej sta-
bilnosci systemu!

» Plytke stabilizujaca zatozyé
ptaska, opisang strong
zwrécong w gore na ele-
ment mocujacy lub srube
wieloosiowg XL 10 mm
niebieska.

» Pobra¢ nakretke ustalajgcg 28 kluczem nasado-
wym do nakretki 11.

> Wiozye

prowadnice

rurkowg 7

z przytrzymywaczem 8 w klucz nasadowy do

nakretki 11.

» Zatrzasng¢ prowadnice rurkowg 7 kluczem nasa-

dowym do

nakretki 11 insitu na tulei

centrujacej 27a.

Jesli prowadnicy rurkowej 7 nie mozna zatrzasng¢ na

tulei centrujacej 27a:

» W celu zatrzasnigcia prowadnicy rurkowej na tulei
centrujacej: usung¢ Srubokret 6, 13 z prowadnicy

rurkowej 7.
- albo -

» Nasung¢ prowadnice rurkowg 7 w kierunku fizjolo-
gicznym na tuleje centrujgcy 27a.

» Opcjonalnie: Wiozy¢ Srubokret do $ruby zabezpie-
czajacej 13 w prowadnice rurkowa 7.

» Przykreci¢ nakretke ustalajacg 28 uchwytem T klu-
cza nasadowego do nakretki 11.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

w wyniku niedostatecznej sta-

bilnosci nakretki ustalajace;j!

» Nakretki ustalajace zakta-
dac¢ w kierunku fizjologicz-
nym.

» Nakretki ustalajace dokre-
cac bez oporow, aby nie
uszkodzi¢ gwintu
zewnetrznego elementu
mocujacego lub Sruby wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej.

» W razie uszkodzenia
wymieni¢ gwint
zewnetrzny elementu
mocujacego lub sruby wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej.
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Jesli nakretki ustalajacej 28 nie mozna przykreci¢ do
elementu mocujgcego 25, 26 lub Sruby wieloosiowej
XL 10 mm niebieskiej 32:

» sity rozciggajace przenies¢ przez prowadnice rur-
kowg 7. W tym celu wiozy¢ Srubokret do $ruby
zabezpieczajacej 13 w prowadnice rurkowg 7.
Dokreci¢ nakretke ustalajaca 28 kluczem dynamo-
metrycznym do nakretki 12, przytrzymujac jedno-
czesnie przytrzymywaczem 8.
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A

OSTRZEZENIE

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
w wyniku niedostatecznej sta-
bilnosci nakretki ustalajacej!

>

>

Nalezy poprawnie zaktadac
nakretki ustalajace.
Nakretki ustalajace dokre-
ca¢ kluczem dynamome-
trycznym do nakretki.
Klucz dynamometryczny do
nakretki przekazywac pro-
ducentowi do kalibracji
najpozniej co dwa lata.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek braku lub niewystar-
czajacego oparcia przy przy-
trzymywaniu!

>

Do przytrzymywania stoso-
wac przewidziany do tego
celu przytrzymywacz.
Zwracac¢ uwagg, aby na
kregostup przenosi¢ mozli-
wie jak najmniejsze sity.

Zbyt silne dokrecenie nakretki

ustalajacej grozi uszkodzeniem

osTRzezen  ImPlantul

» Nakretke ustalajaca nalezy
doktadnie dokreci¢ przewi-
dzianym dla niej momen-
tem obrotowym.

» Nie blokowa¢ mechanizmu
uruchamiajacego klucza
dynamometrycznego do
nakretki.

» Klucz dynamometryczny do
nakretki przekazywac pro-
ducentowi do kalibracji
najpozniej co dwa lata.

Uszkodzenie naczyn krwionos-
nych i/lub czesci miekkich

OSTRZEZENIE wskutek zeslizgnigcia si¢ klu-
cza dynamometrycznego do
nakretki z klucza nasadowego
do nakretki!

» Koncowke klucza dynamo-
metrycznego do nakretki
catkowicie natozy¢ na klucz
nasadowy do nakretki.

» Opcjonalnie do przenoszenia sit rozciggajacych:
Wysuna¢ $rubokret do Sruby zabezpieczajgcej 13
z prowadnicy rurkowej 7.



» Zdjac prowadnice rurkowg 7
z przytrzymywaczem 8 z tulei centrujacej 27a,
przytrzymujac kluczem nasadowym do nakretki 11.

Ryzyko skaleczenia wskutek
wyrwania sruby wieloosiowej

OSTRZEZENIE 7.0 mm niebieskiej lub sruby
wieloosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej z trzonu kregowego na
skutek niewtasciwej obstugi
lub nieprzestrzegania kolejno-
sci etapow operacji!

» W celu fatwego zdjecia
tulei centrujacej prowad-
nice rurkowa
z przytrzymywaczem osa-
dzi¢ w kierunku fizjolo-
gicznym wzgledem tulei
centrujacej.

» Przed usunigciem prowad-
nicy rurkowe;j
z przytrzymywaczemz tulei
centrujacej wyjac srubo-
kret do Sruby zabezpiecza-
jacej z prowadnicy rurko-
wej.

» Site odciggajaca przytozyc¢
przez czesé¢ gtowicowa
przytrzymywacza.

» Zdja¢ klucz nasadowy do nakretki 11 z nakretki
ustalajacej 28.

Przykrecanie pretow potaczeniowych

5,2 mm SSE

» Zmierzy¢ odlegfos¢ miedzy elementami mocuja-
cymi 25, 26 lub Srubami wieloosiowymi XL 10 mm
niebieskimi 32 za pomocg przyrzadu pomiarowego
do przeszczepu kostnego FGO45R.

Notyfikacja

Prawidtowa dtugos¢ preta jest ustalong wartosciq
powiekszong o 30 mm.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
o wystajace prety potacze-
niowe SSE lub ostre krawe-
dzie!

>

>

Dobra¢ mozliwie maty pret
potaczeniowy SSE.

W razie koniecznosci skro-
ci¢ pret potaczeniowy SSE
odpowiednim narzedziem.
Ewentualne ostre krawe-
dzie zaokragli¢ przy uzyciu
odpowiedniego narzedzia.

» Zagig¢ prety potaczeniowe SSE 23 zgodnie
z wygieciem kregostupa za pomocg kleszczy do
giecia pretow SSE 14.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek niedostatecznej sta-
bilnosci systemu!

» Nie zgina¢ nadmiernie ani

nie odginac z powrotem
preta potgczeniowego SSE.
Do giecia preta potaczenio-
wego uzy¢ kleszezy do gie-
cia pretow SSE.

Nie zgina¢ preta potacze-
niowego SSE w obszarze
przylegania do elementow
mocujacych lub srub wielo-
osiowych XL 10 mm nie-
bieskich.
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>

>

Pobra¢ nakretke ustalajacg 28 kluczem nasado-
wym do nakretki 11.

Wiozy¢ prowadnice rurkowg

z przytrzymywaczem 8 w klucz nasadowy do
nakretki 11.

Zatrzasng¢ prowadnice rurkowg 7 kluczem nasa-
dowym do nakretki 11 insitu na tulei
centrujgcej 27a.

Jesli prowadnicy rurkowej 7 nie mozna zatrzasngé na
tulei centrujgcej 27a:

>

W celu zatrzasnigcia prowadnicy rurkowej na tulei
centrujgcej: usuna¢ Srubokret 6, 13 z prowadnicy
rurkowej 7.

- albo -

Nasuna¢ prowadnice rurkowg 7 w kierunku fizjolo-
gicznym na tuleje centrujaca 27a.

Pierwszy pret potgczeniowy 5,2 mm SSE 23 nato-
2y¢ na tylne zagtebienie pierwszego elementu
mocujacego 25, 26 lub Srub wieloosiowych XL
10 mm 32 niebieskich za pomocg kleszczy do trzy-
mania pretow/ptytek 10.

Zwrdci¢ uwage, aby wieloosiowos¢ elementu
mocujacego lub srub wieloosiowych XL 10 mm nie-
bieskich nie byta ograniczona.

Przykreci¢ nakretke ustalajacg 28 uchwytem T klu-
cza nasadowego do nakretki 11 o maks. dwa
obroty.

Tylny pret jest zabezpieczony.

420

Niebezpieczenstwo skaleczenia
w wyniku niedostatecznej sta-
OSTRZEZENIE bilnosci nakretki ustalajace;j!

» Nakretki ustalajace zakta-
da¢ w kierunku fizjologicz-
nym.

» Nakretki ustalajace dokre-
cac bez oporow, aby nie
uszkodzi¢ gwintu
zewnetrznego elementu
mocujacego lub Sruby wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej.

» W razie uszkodzenia
wymienié¢ gwint
zewnetrzny elementu
mocujacego lub Sruby wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej.

Jesdli nakretki ustalajacej 28 nie mozna przykreci¢ do
elementu mocujacego 25, 26 lub Sruby wieloosiowej
XL 10 mm niebieskiej 32:

» Sity rozciggajace przenies¢ przez prowadnice rur-
kowg 7. W tym celu wiozy¢ Srubokret do Sruby
zabezpieczajacej 13 w prowadnice rurkowg 7.

» Pierwszy pret potaczeniowy SSE 23 natozy¢ na
tylne zagtebienie drugiego elementu
mocujacego 25, 26 lub $ruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej 32 za pomocg kleszczy do trzy-
mania pretow/ptytek 10.

» Zwrdci¢ uwage, aby wieloosiowos¢ elementu
mocujacego nie byfa ograniczona.

» Przykreci¢ nakretke ustalajacg 28 uchwytem T klu-
cza nasadowego do nakretki 11.

Tylny pret jest zabezpieczony.

» Drugi pret potgczeniowy SSE 23 natozy¢ na przed-
nie zagtebienie pierwszego idrugiego elementu
mocujacego 25, 26 lub Sruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej 32 za pomocg kleszczy do trzy-
mania pretow/ptytek 10.



» Nakretke ustalajacg dokreci¢ 28 kluczem dynamo-
metrycznym do nakretki 12, przytrzymujac jedno-
czesnie przytrzymywaczem 8.

A

Uszkodzenie naczyn krwionos-
nych iflub czesci miekkich
wskutek zeslizgnigcia si¢ klu-
cza dynamometrycznego do
nakretki z klucza nasadowego
do nakretki!

A

OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia

w wyniku niedostatecznej sta-
bilnosci nakretki ustalajace;j!

OSTRZEZENIE oo
» Nakretki ustalajace dokre- » Koncowkg klucza dynamo-
ca¢ kluczem dynamome- metrycznego do nakretki
trycznym do nakretki. catkowicie natozy¢ na_klucz
» Klucz dynamometryczny do HEERC Y D LERR
nakretki p_rzekazy_waé !)_ro— » Opcjonalnie do przenoszenia sit rozciggajacych:
ducentowi do kalibracji Wysuna¢ $rubokret do Sruby zabezpieczajacej 13
najpozniej co dwa lata. z prowadnicy rurkowej 7.
» Zdjac prowadnice rurkowg 7
Niebezpieczenstwo skaleczenia z przytrzymywaczem 8 z tulei  centrujacej 27a,
wskutek braku lub niewystar- przytrzymujac kluczem nasadowym do nakretki 11.
OSTRZEZENIE ¢zajacego oparcia przy przy= Ryzyko skaleczenia wskutek

trzymywaniu!

» Do przytrzymywania stoso-
wac przewidziany do tego
celu przytrzymywacz.

» Zwracac uwage, aby na
kregostup przenosi¢ mozli-
wie jak najmniejsze sity.

wyrwania sruby wieloosiowej

7,0 mm niebieskiej lub Sruby

wieloosiowej XL 10 mm nie-

bieskiej z trzonu kregowego na
skutek niewtasciwej obstugi
lub nieprzestrzegania kolejno-
sci etapow operagji!

» W celu tatwego zdjecia
tulei centrujacej prowad-
nice rurkowa
z przytrzymywaczem usta-
wi¢ w kierunku fizjologicz-
nym wzgledem tulei cen-

OSTRZEZENIE

Zbyt silne dokrecenie nakretki
ustalajacej grozi uszkodzeniem
implantu!

A

OSTRZEZENIE
» Nakretke ustalajaca nalezy

doktadnie dokreci¢ przewi-
dzianym dla niej momen-
tem obrotowym.

Nie blokowaé¢ mechanizmu
uruchamiajacego klucza
dynamometrycznego do
nakretki.

Klucz dynamometryczny do
nakretki przekazywac pro-
ducentowi do kalibracji
najpozniej co dwa lata.

trujace;j.

Przed usunigciem prowad-
nicy rurkowe;j

z przytrzymywaczem z tulei
centrujacej wyjac srubokret
do sruby zabezpieczajacej

z prowadnicy rurkowej.
Site odciggajaca przytozy¢
przez czgs¢ gtowicowa
przytrzymywacza.

» Zdja¢ klucz nasadowy do nakretki 11 z nakretki

ustalajgcej 28.

421



Aesculap®
MACS I

Ostateczne zaktadanie sruby wieloosiowej

7,0 mm niebieskiej lub sruby wieloosio-

wej XL 10 mm niebieskiej

» Wkreci¢ Srube wieloosiowa lub $rube XL przy uzy-
ciu Srubokreta z gtowka kulowa.

Wyrwanie sruby wieloosiowej
7,0 mm niebieskiej lub sruby
OSTRZEZENIE wieloosiowej XL 10 mm nie-

bieskiej z trzonu kregowego na

skutek niewtasciwej obstugi

lub nieprzestrzegania kolejno-

sci etapow operacji!

> §rub¢ wieloosiowg 7,0 mm
niebieska lub srubg wielo-
osiowg XL 10 mm niebie-
ska dokreca¢ maksymalnie
o jeden obrot z kazdej
strony.

> Srubokretz gtéwka kulowa
wyciggnaé z wyciecia sruby
wieloosiowej 7,0 mm nie-
bieskiej lub sruby wielo-
osiowej XL 10 mm niebie-
skiej poprzez lekkie
obracanie w lewo/
W prawo.

Wszczepianie Sruby stabilizujacej

» Zatrzasnac tuleje naprowadzajacg do $ruby stabili-
zujacej 17, 18.

422

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek zamiany, btednego
zatozenia lub pominiecia tulei
naprowadzajacej do sSruby sta-
bilizujacej!

» W celu tatwego zatrzasnie-
cia nasungac tulej¢ napro-
wadzajacg w kierunku
fizjologicznym na tuleje
centrujaca.

» Przy zastosowaniu ele-
mentu mocujacego T uzyé¢
tulei naprowadzajacej do
piersiowej sruby stabilizu-
jacej, patrz geometria
uchwytu T.

» Przy zastosowaniu ele-
mentu mocujacego TL uzy¢
tulei naprowadzajacej do
ledzwiowej Sruby stabilizu-
jacej, patrz geometria
uchwytu L.

» Przy zastosowaniu sruby
wieloosiowej XL 10 mm
niebieskiej uzy¢ tulei
naprowadzajacej do
ledzwiowej Sruby stabilizu-
jacej, patrz geometria
uchwytu L.

» Tuleje naprowadzajaca do
sruby stabilizujacej zatozy¢
w taki sposob, aby znajdo-
wata si¢ nad otworem na
srube stabilizujaca
w elemencie mocujacym
lub sSrubie wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej.

» Do zatozenia sruby stabili-
zujacej uzywac przewidzia-
nej do tego celu tulei
naprowadzajacej do Sruby
stabilizujace;j.



» Napunktowa¢ punktakiem 16, 19.

Aby zapobiec btednemu umiejscowieniu Sruby stabili-

zujacej 29, 30 lub niedostatecznemu napunktowaniu

wskutek zamiany narzedzi:

» Przy zastosowaniu elementu mocujacego T 25 uzy¢
punktaka do $ruby stabilizujacej fioletowej 19.

- albo -

» Przy zastosowaniu elementu mocujacego TL 26
uzy¢ punktaka ledzwiowego 16.

» Przy zastosowaniu elementu mocujgcego TL 26 lub
Sruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej 32 wito-
zy¢ przyrzad rewizyjny do $rub 15 w Srubokret
kaniulowany 6.

» Nafozy¢ Srube stabilizujagca 29, 30 na szesciokat
Srubokreta 6, 20.

» Przy zastosowaniu elementu mocujacego TL 26 lub
Sruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej 32 wkre-
ci¢ przyrzad rewizyjny do Srub 15 w $rube stabili-
zujacy 6,5 mm z6ttg 30.

» Przy zastosowaniu elementu mocujacego T 25
obrdci¢ nakretke zaciskowg zgodnie zruchem
wskazdwek zegara, aby zamocowa¢ Srube stabili-
zujaca 4,5 mm fioletowg 29 na Srubokrecie do
Sruby stabilizujgcej fioletowej 20, patrz instrukcja
uzytkowania TA011177.

» Wkreci¢ Srube stabilizujagcg 29, 30 w trzon kre-
gowy na tyle, aby zostata catkowicie zagtebiona
w elemencie mocujacym 25, 26 lub Srubach wie-
loosiowych XL 10 mm niebieskich 32.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek wysuniecia sruby sta-
OSTRZEZENIE bilizujacej!
» Srube stabilizujaca nalezy
catkowicie wkreci¢, aby

zadziatata automatyczna
blokada.

>

>

>

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek penetracji scianki tyl-
OSTRZEZENIE nej frzonu kregowego!

» Srube stabilizujacg wkre-
ca¢ pod kontrolg rentgena.

» Do zatozenia sruby stabili-
zujacej uzywac przewidzia-
nej do tego celu tulei
naprowadzajacej do Sruby
stabilizujace;j.

Przy zastosowaniu elementu mocujacego TL 26 lub
Sruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej 32
wykreci¢ przyrzad rewizyjny do Srub 15 ze Sruby
stabilizujgcej 6,5 mm z6ttej 30.

Przy zastosowaniu elementu mocujagcego T 25
obrdci¢ nakretke zaciskowg w kierunku odwrotnym
do ruchu zegara, aby poluzowa¢ $rube stabilizujgca
4,5 mm fioletowg 29, patrz instrukcja uzytkowania
TA011177.

Przy zastosowaniu elementu mocujacego TL 26 lub
Sruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej 32 wysu-
nac¢ Srubokret kaniulowany 6 ze $ruby stabilizujg-
cej 6,5 mm zottej 30.

Ryzyko skaleczenia wskutek
wyrwania sruby wieloosiowej

OSTRZEZENIE 7,9 mm niel?ieskiej lub s'rtfby
wieloosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej z trzonu kregowego na
skutek niewtasciwej obstugi
lub nieprzestrzegania kolejno-
sci etapow operacji!

» W celu tatwego wyjecia
sruby stabilizujacej srubo-
kret kaniulowany zatozy¢
w kierunku fizjologicznym
wzgledem Sruby stabilizu-
jacej.

» Przed wyjeciem srubokreta
kaniulowanego ze sruby
stabilizujacej wykrecic¢
przyrzad rewizyjny do srub
ze Sruby stabilizujacej.
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» Zdja¢ tuleje naprowadzajaca do $ruby stabilizuja-
cej 17, 18 z tulei centrujacej 27a.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek zakleszczenia tulei
naprowadzajacej do sruby sta-
bilizujacej w tulei centrujacej
w konsekwencji znacznego
przesuniecia miedzy kierun-
kiem dostepu a osig tulei cen-
trujacej!

» W celu kontrolowanego
wyjecia zakleszczonej tulei
naprowadzajacej do Sruby
stabilizujacej odkrecic ja
przy uzyciu sruby stabilizu-
jacej 6,5 mm zottej
o dtugosci co najmniej
40 mm.

Blokowanie wieloosiowosci

» Zatrzasnagc prowadnice
z przytrzymywaczem 8
centrujacej 27a.

rurkowg 7
insitu  na tulei

Jesli prowadnicy rurkowej 7 nie mozna zatrzasnaé na

tulei centrujgcej 27a:

» W celu zatrzasniecia prowadnicy rurkowej na tulei
centrujgcej: usungd Srubokret 6, 13 z prowadnicy
rurkowej 7.

- albo -

» Nasung¢ prowadnice rurkowa 7 w kierunku fizjolo-
gicznym na tuleje centrujaca 27a.

» Wiozy¢ Srubokret do $ruby zabezpieczajacej 13
w prowadnice rurkowa 7.

» Zatozy¢ klucz dynamometryczny do Sruby zabez-
pieczajacej 21 na Srubokret do $ruby zabezpiecza-
jacej 13.

424

Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub uszkodzenia elementow
implantu wskutek nieprze-
strzegania kolejnosci etapow
operacji!

» Klucz dynamometryczny do
sruby zabezpieczajacej
zatozy¢ na Srubokret do
sruby zabezpieczajacej,
dopiero gdy zostanie on
catkowicie wiozony
w sSrube zabezpieczajaca.

» Srubokret do $ruby zabez-
pieczajacej w prowadnicy
rurkowej nie moze wsuwac
sie¢ wraz z kluczem dyna-
mometrycznym do sruby
zabezpieczajacej i nie moze
odbywac sie to zbyt szybko.

A

OSTRZEZENIE

» Dokreci¢ Srube zabezpieczajaca 27b.
Akustyczne oznaki dokrecenia styszane jako dwu-
krotne klikniecie.



A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek niedostatecznego
dokrecenia sruby zabezpiecza- OSTRZEZENIE
jacej!

» Nie wyjmowac narzedzi ze
sruby zabezpieczajacej po
pierwszym kliknigciu.

» Narzedzia wyjmowac ze
sruby zabezpieczajacej
dopiero po petnym, drugim
kliknigciu.

» Zwrdcic¢ uwagg, aby tuleja
naprowadzajaca nie
wyslizgneta si¢ z elementu
mocujacego lub srub wie-
loosiowych XL 10 mm nie-
bieskich po pierwszym klik-
nigciu.

> §rubq zabezpieczajacy
dokrecac wytacznie klu-
czem dynamometrycznym OSTRZEZENIE
do sSruby zabezpieczajacej.

» Klucz dynamometryczny do
sruby zabezpieczajacej
przekazywac producen-
towi do kalibracji najpoz-
niej co dwa lata.

» Upewnic sie, ze srubokret
do sSruby zabezpieczajacej

catkowicie zagtebit si¢

w Srubie zabezpieczajacej, A

aby um_lfnac ?esllzgnlqma. OSTRZEZENIE
» Upewnicsig, ze polerowany

rowek w srubokrecie do

sruby zabezpieczajacej jest

catkowicie zakryty prowad-

nicg rurkowa.

Nadmierne dokrgcenie sruby
zabezpieczajacej grozi uszko-
dzeniem implantu!

> §rub(; zabezpieczajacy
nalezy dokreci¢ przewi-
dzianym dla niej momen-
tem obrotowym.

» Klucz dynamometryczny do
sruby zabezpieczajacej
przekazywac producen-
towi do kalibracji najpoz-
niej co dwa lata.

» Do dokrecania Sruby zabez-
pieczajacej uzy¢ wylacznie
klucza dynamometrycz-
nego do sruby zabezpiecza-
jacej.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek braku lub niewystar-
czajacego oparcia przy przy-
trzymywaniu!

» Do przytrzymywania uzy-
wac zawsze przewidzianego
przytrzymywacza i zwracac
uwage, aby sity przeno-
szone na kregostup byty jak
najmniejsze.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek pozostawienia tulei
centrujacej w organizmie
pacjenta!

» W razie awarii klucza
dynamometrycznego do
sruby zabezpieczajcej
zablokowa¢ sSrube zabez-
pieczajaca rekojescia T.
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» Wyjac instrumenty 7, 8, 13, 21.

» Wyjac¢ klucz dynamometryczny do $ruby zabezpie-
czajgcej 21 ze Srubokretem do Sruby zabezpiecza-
jacej 13 z prowadnicy rurkowej 7.

» Zdja¢ tuleje centrujgca 27a
rurkowej 7.

A

OSTRZEZENIE

z prowadnicy

Zanieczyszczenie krzyzowe
wskutek niedostatecznego
przygotowania

i nieprzestrzegania instrukgji

uzytkowania!

» Przed przygotowaniem
usuna¢ tuleje centrujaca
z prowadnicy rurkowe;j.

» Przed zdjgciem tulei cen-
trujacej z prowadnicy rur-
kowej usuna¢ srubokret do
sruby zabezpieczajacej
z prowadnicy rurkowej.

Rewizja

» Zatozy¢ klucz nasadowy do nakretki 11 na nakretke
ustalajaca28.

» Zatozy¢ rekojes¢ T 22 na Srubokret do Sruby zabez-
pieczajacej 13.

» Wiozy¢ Srubokret do $ruby zabezpieczajacej 13
z rekojescia T 22 w srube zabezpieczajgcy 27b.

» Wykreci¢ Srube zabezpieczajacg 27b przy uzyciu
Srubokreta do $ruby zabezpieczajacej z rekojescia
T22.

» Przytrzymywanie
nakretki 11.

» Przy zastosowaniu elementu mocujgcego TL 26 lub
Srub wieloosiowych XL 10 mm niebieskich 32 $ru-
bokret kaniulowany 6 wtozy¢ w Srubg stabilizujaca
6,5 mm z6ttg 30.

» Przy zastosowaniu elementu mocujgcego TL 26 lub
Srub wieloosiowych XL 10 mm niebieskich 32 wto-
zy¢ narzedzie rewizyjne do Srub 15 we wkretak
kaniulowany 6 iwkreci¢ w $rube stabilizujgcg
6,5 mm z6tta 30.

kluczem  nasadowym  do
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» Przy zastosowaniu elementu mocujgcego T 25
wtozy¢  $rubokret do  Sruby  stabilizujacej
fioletowej 20 w Srube stabilizujagcg 4,5 mm fiole-
towa 29 idokreci¢ nakretke zaciskowg zgodnie
z ruchem wskazowek zegara, patrz instrukcja uzyt-
kowania TAO11177.

» Wykreci¢ $rube stabilizujacg 29, 30 przy uzyciu
sity rozciggajacej, pokonujac jednoczesnie zabez-
pieczenie Sruby.

» Wykreci¢ srube wieloosiowg 7,0 mm niebieska 31
lub $rube wieloosiowg XL 10 mm niebieska 32 za
pomocg Srubokreta z gtowka kulowg 9 na zmiane
z trzonow kregowych.

» Wyjac cata konstrukcje implantu za pomocg klesz-
czy do trzymania pretow/ptytek 10.

S'rédoperacyjny demontaz wstepnie przy-

kreconej sruby zabezpieczajacej

» Zatrzasngé prowadnice
z przytrzymywaczem 8
centrujacej 27a.

Jesli prowadnicy rurkowej 7 nie mozna zatrzasngé na

tulei centrujacej 27a:

» W celu zatrzasniecia prowadnicy rurkowej na tulei
centrujacej: usungé srubokret 6, 13 z prowadnicy
rurkowej 7.

-albo -

» Nasung¢ prowadnice rurkowg 7 w kierunku fizjolo-
gicznym na tuleje centrujgcy 27a.

» Wtozy¢ Srubokret do $ruby zabezpieczajacej 13
w prowadnice rurkowa 7.

» Wsunag¢ Srubokret do Sruby zabezpieczajacej 13
w $rube zabezpieczajgcg 27b.

» Zatozy¢ rekojes¢ T 22 na Srubokret do Sruby zabez-
pieczajacej 13.

rurkowg 7
insitu  na tulei



Niebezpieczenstwo skaleczenia
i/lub uszkodzenia elementow

OSTRZEZENIE implantu wskutek nieprze-
strzegania kolejnosci etapow
operacji!

» Rekojes¢ T zatozy¢ na sSru-
bokret do Sruby zabezpie-
czajacej, dopiero gdy
zostanie on catkowicie
wlozony w srube zabezpie-
czajaca.

> Srubokret do $ruby zabez-
pieczajacej nie moze wsu-
wac sie wraz z rekojescig T
zbyt szybko w prowadnice
rurkowa.

» Odkreci¢ wstepnie przykrecong Srube zabezpiecza-
jacq 27b od elementu mocujgcego 25, 26 lub $rub
wieloosiowych XL 10 mm  niebieskich 32
w kierunku odwrotnym do ruchu wskazowek
zegara.

Srddoperacyjny montaz wstepnie przy-

kreconej Sruby zabezpieczajacej

» Przykreci¢ wstepnie przykrecong Srube zabezpie-
czajgcg 27 z zamontowang prowadnica rurkowg 7,
przytrzymywaczem 8, Srubokretem do Sruby zabez-
pieczajagcej 13 do elementu mocujacego 25, 26
lub$ ruby wieloosiowej XL 10 mm niebieskiej 32
reka.

Zerwanie wstepnie przykreco-

nej Sruby zabezpieczajacej
OSTRZEZENIE wskutek nieprzestrzegania

instrukcji uzytkowania!

» Do przykrecania wstepnie
przykreconej sruby zabez-
pieczajacej nigdy nie uzy-
wac rekojesci T lub klucza
dynamometrycznego do
sruby zabezpieczajacej.

A

OSTRZEZENIE

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek braku mozliwosci
uzyskania wymaganych
momentow przytrzymania
podczas dokrecania nakretki
ustalajacej lub Sruby zabezpie-
czajacej!

» Upewnic sig, ze zaczepy
ustalajace tulei centrujacej
catkowicie zagtebity sie
w przewidzianych do tego
celu rowkach w elemencie
mocujacym lub sSrubie wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej.

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek niedostatecznej sta-
bilnosci Sruby zabezpieczaja-
cej!

» Wstepnie przykrecong
srube zabezpieczajaca
zaktada¢ w kierunku fizjo-
logicznym.

» Upewnic sig, ze przykreca-
nie wstepnie przykreconej
sruby odbywa sie bez opo-
row; w przeciwnym razie
gwint zewnetrzny wstepnie
przykreconej sruby zabez-
pieczajacej i/lub gwint
wewnetrzny elementu
mocujacego lub sruby wie-
loosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej moze ulec uszko-
dzeniu.

» Wymieni¢ uszkodzony
gwint wewnetrzny ele-
mentu mocujacego lub
sruby wieloosiowej XL
10 mm niebieskiej.
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» Witozy¢ klucz dynamometryczny do montazu Sruby
zabezpieczajacej 1 w Srubokret do Sruby zabezpie-
czajacej 13.

» Dokreci¢ klucz dynamometryczny do montazu
Sruby zabezpieczajacej 1 momentem 1,8 Nm.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia
wskutek srodoperacyjnego
poluzowania wstepnie przy-
kreconej sruby zabezpieczaja-
cej!

» Dozamontowania wstepnie
przykreconej sruby zabez-
pieczajacej uzy¢ klucza
dynamometrycznego do
montazu sruby zabezpie-
czajacej i dokrecic srube
momentem 1,8 Nm.

» Przed uzyciem klucza dyna-
mometrycznego upewnié
sie, ze strzatki wskaznikowe
wskazuja zero.

» Wymienic¢ uszkodzony
klucz dynamometryczny.

» Zdja¢ klucz dynamometryczny do montazu Sruby
zabezpieczajacej 1 ze Srubokreta do Sruby zabez-
pieczajacej 13.

» Wsung¢ Srubokret do $ruby zabezpieczajacej 13
z prowadnicy rurkowej 7.

» Zdjac prowadnice rurkowg 7 wraz
z przytrzymywaczem 8 z tulei centrujgcej 27a.
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Ryzyko skaleczenia wskutek
wyrwania sruby wieloosiowej
7,0 mm niebieskiej lub sruby
wieloosiowej XL 10 mm nie-
bieskiej z trzonu kregowego na
skutek niewtasciwej obstugi
lub nieprzestrzegania kolejno-
sci etapow operagji!
» W celu tatwego zdjecia
z tulei centrujacej upewnic
sig, ze prowadnica rurkowa
z przytrzymywaczem jest
ustawiona wzgledem niej
w kierunku fizjologicznym.
» Przed zdjeciem prowadnicy
rurkowej
z przytrzymywaczemz tulei
centrujacej najpierw wyjaé
srubokret do sruby zabez-
pieczajacej z prowadnicy
rurkowej.
» Site odciggajaca przytozy¢
przez czgs¢ gtowicowa
przytrzymywacza.

A

OSTRZEZENIE

Demontaz

§ruboqut do sruby stabilizujacej fioletowej FW342R

Notyfikacja
Montaz i demontaz opisano w instrukcji uzytkowania
TAO011177.

Instrument aplikacyjny do drutu Kirschnera FW408R
Notyfikacja

Demontaz odbywa sie w odwrotnej kolejnosci mon-
tazu.

Przytrzymywacz FW399R

Notyfikacja
Demontaz odbywa sie w odwrotnej kolejnosci mon-
tazu.



Klucz dynamometryczny do nakretki FW416R

Notyfikacja
Demontaz odbywa sie w odwrotnej kolejnosci mon-
tazu.

Montaz

$rubokrt;t do Sruby stabilizujacej fioletowej
FW342R

Notyfikacja
Montaz i demontaz opisano w instrukcji uzytkowania
TA011177.

Instrument aplikacyjny do drutu Kirschnera

FW408R

» Whkreci¢ uchwyt 5b.

» Wiozyé whbijak 5¢
naprowadzajacq 5a, patrz Rys. 1.

w rurke

Rys. 1

Przytrzymywacz FW399R

» Whkreci¢ pret czyszczacy 8b
w przytrzymywacz 8a, patrz Rys. 2.
't‘ A 8a
8b
\é

I

8
Rys. 2

Klucz dynamometryczny do nakretki FW416R

» Ztozy¢ konicowke 12c w obudowe, aby styszalnie
sie zablokowata.

» Uchwyt 12a nasungé¢ przeciwnie do kierunku
strzatki i przykreci¢, patrz Rys. 3.

Rys. 3
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Weryfikacja procedury przygoto-
wawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow higienicznych zwigzanych z
procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegac odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygo-
towania produktow.

Notyfikacja

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia
maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié¢
wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygoto-
wania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzyt-
kownik lub osoba przygotowujqgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kori-
cowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tole-
rancji materiatowej znajdujqg sie rowniez w extranecie
firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.
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Produkty jednorazowego uzytku

Niebezpieczenstwo zainfeko-
wania pacjenta i/lub osoby
stosujacej produkt oraz obni-
zenia sprawnosci w wyniku
jego ponownego uzycia.
Zabrudzenie i/lub obnizona
sprawnos¢ produktow moga
prowadzi¢ do skaleczen, cho-
rob lub smierci!
» Produktu nie nalezy podda-
wac procesowi przygoto-
wania!

OSTRZEZENIE

Dotyczy:

Nr artykutu  Oznaczenie

SX804T Wstepnie przykrecona Sruba zabez-
pieczajaca (Sruba zabezpieczajgca,

tuleja centrujgca)

FW406S Zestaw sterylnych drutéw Kirsch-
nera
(2 x drut Kirschnera, 1 x narzedzie

do wyjmowania)

» Przed przygotowaniem prowadnicy rurkowej 7
zwroci¢ uwage, aby tuleja centrujgca 27a zostata
zdjeta z koficowki roboczej i odrzucona.



Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostato-

Sci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub

zmniejszy¢ jego skutecznosé, a takze powodowaé

korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6

godzin przerwy pomiedzy zastosowaniem

i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajgcych tempera-

tur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz

utrwalajgcych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje
aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo$¢ Srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw

do czyszczenia moze oddziatywaé chemicznie na stal

nierdzewng urzgdzenia iflub spowodowaé wyblaknie-
cie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor

(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli  kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji

i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej

w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co

za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich

usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie korcowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki che-

miczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopusz-

czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac nastepujace problemy:

m Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przy-
padku aluminium widoczne zmiany na powierzchni
moga wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu
roboczego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkéw mogacych uszkodzi¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowac
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecz-
nego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie
fagodnego dla materiatow (zachowujgcego ich
wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz
strona internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z pub-
likacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposob
przygotowywania instrumentarium medycznego".

Demontaz przed rozpoczg¢ciem procedury

przygotowawczej

» Produkt nalezy bezzwtocznie po uzyciu zdemonto-
wa¢ zgodnie z instrukcja.

» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne naj-
lepiej wyptukac¢ za pomocg wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usunagé za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransporto-
wacé w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Przed czyszczeniem produkt nalezy roztozy¢, patrz
Demontaz.

» Srubokret do ruby stabilizujacej fioletowej 20 roz-
tozy¢ przed czyszczeniem, patrz TAO11177.
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Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygo-
towawczej danego produktu

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych
srodkow czyszczacych/dezyn-
fekeyjnych i/lub zbyt wysokich
temperatur grozi uszkodze-
niem produktu!

» W sposdb zgodny z zalece-

niami ich producenta sto-

sowac srodki czyszczace i

dezynfekujace,

- ktore s3 zatwierdzone
np. dla aluminium,
tworzyw sztucznych,
stali szlachetnej

- ktdra nie jest agre-
sywna wobec plastyfi-
katoréw (np.silikonu).

Nalezy przestrzegac zale-

cen dotyczacych stezenia,

temperatury i czasu
oddziatywania.

Nie przekracza¢ maksymal-

nej dozwolonej tempera-

tury czyszczenia wynosza-
cej 60 °C.

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywaé chemi-
kaliow dziatajacych utleniajaco (np. H,0,) ponie-

waz powoduje

powtoki.
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura

Czyszczenie reczne z
dezynfekcjg zanurze-
niowg

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i
dezynfekejg zanurze-
niowa

m FW416R

Szczegotowe informacje

Szczotka do czyszezenia:

- np.nrTA 007747 do FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R

- np. FO764200 do FW394

- np. TE654202 do FW408R

- np. GK469200 do FW398R

- np.nrTA 011944 do FW399R

- np.nr TA 006874 do FW395R

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Koncdwki robocze trzymaé do czyszczenia w

pozycji otwartej.

Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w

pozycji otwartej lub poruszajgc przegubami.

Czas suszenia: Korzysta¢ z niektaczacej sig Scie-

reczki lub medycznego sprezonego powietrza

Szczotka do czyszezenia: np. nr TA 007747

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

m Koncowki robocze trzymac do czyszczenia w

pozycji otwartej.

Referencja

Rozdziat Czyszczenie

reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie
reczne z dezynfekejg
zanurzeniowg

Rozdziat Czyszczenie

reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie
reczne z uzyciem

B Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w ultradzwiekow i
pozycji otwartej lub poruszajgc przegubami. dezynfekcja
B Czas suszenia: Korzysta¢ z niektaczacej sie Scie- zanurzeniowg
reczki lub medycznego sprezonego powietrza
Maszynowe czyszczenie  m Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do  Rozdziat Maszynowe
$rodkami alkalicznymi potrzeb czyszezenia (unika stref niedostepnych czyszezenie/dezynfekcja
i dezynfekcja termiczna dla sptukiwania). i podrozdziat:
m FW396R B Pojedyncze czesci zawierajace kanaty B Rozdziat l\'/Iaézynowe.
m FW405R wewnetrzne nalezy podtgczyé bezposrednio do czysz.czeme.srodkaml
= FW407R specjalnego przytacza sptukujacego w wozku alkalicznymi
iniektora i dezynfekcja termiczna
m FW411R )
m Koncowki robocze trzymac do czyszczenia w
m FW419R . .
pozycji otwarte;.
W Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.
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Walidowana procedura

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

Reczne czyszczenie
wstepne za pomoca
ultradzwiekow i
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfek-
cja termiczna.

m FW416R

Szczegotowe informacje

Szczotka do czyszczenia:

- np.nrTA 007747 do FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429

- np. FO764200 do FW394R

- np. TE654202 do FW408R

- np. GK469200 do FW398R

- np.nrTA 011944 do FW399R

- np.nrTA 006874 do FW395R

Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unikac stref niedostepnych
dla sptukiwania).

Pojedyncze czesci zawierajgce kanaty
wewnetrzne nalezy podtgczy¢ bezposrednio do
specjalnego przytacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncdwki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

B Szczotka do czyszczenia: np. nr TA 007747

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unikac stref niedostepnych
dla sptukiwania).

Pojedyncze czeSci zawierajgce kanaty
wewnetrzne nalezy podtaczy¢ bezposrednio do
specjalnego przytacza sptukujacego w wozku
iniektora.

Koncdwki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Referencja

Rozdziat Czyszczenie
maszynowe/dezynfekcja z
recznym czyszczeniem
wstepnym i podrozdziat:
® Rozdziat Wstepne
czyszczenie reczne z
uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe
czyszczenie srodkami
alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Rozdziat Czyszczenie
maszynowe/dezynfekcja z
recznym czyszczeniem
wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne
czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow
i szczotki

B Rozdziat Maszynowe
czyszczenie srodkami
alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna
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Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekcji
nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajgcy

dezynfekujace (Z|mna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*

] Ptukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
i Dezynfekcja TP 15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amono-
wych (QAV), pH ~9*
\Y Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed
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Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostgpne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Sciekna
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Faza lll

>

>

Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocic¢
uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.



Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekcja zanurzeniowa

Czyszczenie ultra-
dzwiekami (Z|mna)

Koncentrat nie zawierajacy
aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*

] Ptukanie posrednie TP 1 W-P -
(zimna)
1 Dezynfekcja P 15 W-P Koncentrat nie zawierajacy
(zimna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
v Ptukanie koncowe TP 1 WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Stabimed
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Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura 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 byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomoca odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukaé
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac bie-
73cq wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Odczeka¢, dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Sciekna

438

Faza lll

>

>

Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocg
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrocic¢
uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-
73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopdki resztki wody nie Sciekng
z produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za
pomocg odpowiednich srodkéw pomocniczych (np.
chusteczek, sprezonego powietrza), patrz Walido-
wana procedura czyszczenia i dezynfekgji.



Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  by¢ reqularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25(77
l Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 0% anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11"
[} Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod

katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normq DIN EN SO 15883).

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Notyfikacja

Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  byé regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Dezynfekujace TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajgcy alde-
czyszczenie hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP (zimna) 1 - W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.
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» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptuka¢ bie-
73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.



Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekéw i szezotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy
dzwigkami [Z|mna) aldehydow, fenoli i czwartorze-
dowych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
] Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-  Faza Il

wania odpowiednich szczotek do czyszezenia i » Produkt nalezy catkowicie przeptuka i sptukac bie-
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- z3cg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

cedura czyszezenia i dezynfekcji. » Podczas czyszcezenia nalezy poruszaé ruchomymi

Faza | komponentami, jak na przyktad pokretta regula-

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w cyine, przeguby etc.

kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byly przykryte i unikaé stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy
co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiednie]
strzykawki jednorazowe;.
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Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77

I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 0% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych

B Roztwor uzytkowy 0,5 %

- pH~11"
[} Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego

W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.
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Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajagce smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu,
korozja cierna)!

» Czesci ruchome, np. prze-
guby, elementy przesuwne i
prety gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjono-
wania nalezy nasmarowac
olejem nadajacym sie¢ do
zastosowanej metody ste-
rylizacji (np. w przypadku
sterylizacji parowej
sprayem olejowym
STERILIT® | JG60O0 albo za
pomoc3 olejarki kroplowe;j
STERILIT® | JG598).

PRZESTROGA

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji iosuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wiasciwego
osuszenia, czystosci, poprawnosci  dziatania
i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych,
wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych lub
odtamanych czesci.

» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

» Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezyn-
fekowac.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

» Produkt rozktadany zmontowa¢, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka robocza nalezy
odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowaé¢ w pozycji otwartej
lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpie-
czy¢ w odpowiedni sposdb krawedzie tnace urza-
dzenia.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.

Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Prowadnice rurkowq 7 przed sterylizacjq nalezy odfg-
czy¢ od przytrzymywacza 8.

Notyfikacja

Instrument aplikacyjny do drutu Kirschnera 5, przytrzy-
mywacz 8, klucz dynamometryczny do nakretki 12
moggq by¢ poddawane do sterylizacji wytgcznie po roz-
tozeniu.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
do  wszystkich  powierzchni  zewngtrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworow
i kranow).
» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny zDIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej
w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu pro-
duktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy
dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony zatadu-
nek sterylizatora parowego podany przez produ-
centa sterylizatora nie zostat przekroczony.
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Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opako-
waniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpie-
czonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyrdwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego
uzytku nalezy przechowywa¢ w suchym i ciemnym,
pomieszczeniu 0 rownomiernej temperaturze.

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Kluecz dynamometryczny FW419R jest fabrycznie skali-

browany na 1,8 Nm.

Jezeli przy braku obcigzenia klucza dynamometrycz-

nego strzatka wskaznikowa nie jest ustawiona

W pozycji zerowej, oznacza to, ze klucz jest uszkodzony

i nie wolno go uzywac.

» Wymieni¢ uszkodzony klucz dynamometryczny.

» Klucz dynamometryczny FW412R i FW416R prze-
kazywa¢ producentowi do kalibracji minimum co
dwa lata.
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Serwis techniczny

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia

i/lub niewtasciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian kon-
strukcyjnych do produktu
jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze
sie skontaktowa¢ z wtasciwym dla Panstwa krajo-
wym  przedstawicielstwem  firmy  B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen

medycznych moze skutkowa¢ utratg praw gwarancyj-

nych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez istniejacych
dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.



Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania pro-
duktu, jego komponentoéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ kra-
jowych przepisow!

Przy spalaniu produktu, jego elementéw sktadowych i

opakowania powstajg nieszkodliwe pozostatosci.

» Przy spalaniu nalezy bezwzglednie przestrzegaé
obowigzujgcych przepisow krajowych!

Aby unikna¢ uwolnienia toksycznych substancji, spala-

nie produktu, jego elementéw sktadowych i opakowa-

nia musi przebiega¢ w odpowiedniej spalarni odpadéw

(>1 000 °C).

» Przy spalaniu nalezy bezwzglednie przestrzegaé
obowigzujgcych przepisow krajowych!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Legenda

A Montazne nastroje
1 Momentovy klic na montaz poistnej skrutky
2 Montazny pripravok na SX804T

B Nastroje pre K-drot

Ochrana pre K-drot

Sterilna suprava K-drotu

a K-drot (2x)

b Snimaci nastroj (1x)

5 Nasadzovaci nastroj pre K-drot
a Cieliaca trubica
b Ty¢ s uchytom
¢ Narazaci tigik

& W

d Ticik s pridrziavadom

Nasadzovacie nastroje pre polyaxialnu skrutku
Kanylovany skrutkova¢
Vodiaca trubica

o N O

Pridrziava¢ (Cistiaca ty¢, pridrziavad bez Cistiacej
trubice)
9 Skrutkovac na skrutkovac s okrihlou hlavou

Nasadzovacie nastroje pre stabilizaént dosku
Vodiaca trubica

0 N O

Pridrziava¢ (Cistiaca ty¢, pridrziavad bez Cistiacej
trubice)

10 Pridrziavacie klieste pre ty¢e/dosky

11 Nastrény kIu¢ pre maticu

12 Momentovy klu¢ pre maticu

13 Skrutkovac pre poistnu skrutku (volitelny)
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E Nasadzovacie nastroje pre spojovacie ty¢e SSE

7 Vodiaca trubica

8 Pridrziava¢ (Cistiaca ty¢, pridrziava¢ bez Cistiacej
trubice)

10 Pridrziavacie klieSte pre ty¢e/dosky

11 Nastrény klu¢ pre maticu

12 Momentovy kltU¢ pre maticu

13 Skrutkova¢ pre poistnu skrutku (volitelny)

14 Ohybacie klieSte pre tyce SSE

F Nasadzovacie nastroje pre stabilizacnu skrutku

6 Kanylovany skrutkova¢

15 Skrutkovy revizny nastroj

16 Lumbainy jamkovac

17 Bedrova centrovacia objimka pre stabiliza¢nu
skrutku

18 Hrudna centrovacia objimka pre stabiliza¢nu
skrutku

19 Jamkovac pre stabiliza¢nu skrutku fialovy

20 Skrutkova¢ pre stabilizaénu skrutku fialovy, pozri
TA011177

Nasadzovacie nastroje pre stabilizacnui skrutku

Vodiaca trubica

8 Pridrziava¢ (Cistiaca ty¢, pridrziavad bez Cistiacej
trubice)

13 Skrutkova¢ pre poistnu skrutku (volitelny)

21 Momentovy klt¢ na poistnu skrutku

N @



H Revizne nastroje

6 Kanylovany skrutkovaé

9 Skrutkovac na skrutkovac s okrihlou hlavou

10 Pridrziavacie klieste pre ty¢e/dosky

11 Nastrény klu¢ pre maticu

13 Skrutkova¢ pre poistnu skrutku (volitelny)

15 Skrutkovy revizny nastroj

20 Skrutkovac pre stabilizaénu skrutku fialovy, pozri
TA011177

22 T-rukovét so spojkou 4"

I Nastroje pre intraoperativnu demontaz/ montaz
predmontovanej poistnej skrutky

1 Momentovy klic na montaz poistnej skrutky

7 Vodiaca trubica
Pridrziava¢ (Cistiaca ty¢, pridrziava¢ bez Cistiace]
trubice)

13 Skrutkovac pre poistnu skrutku (volitelny)

22 T-rukovét so spojkou 4"

J Implantatové komponenty
23 Spojovacia ty¢ SSE 52 mm
24 Stabilizaéna doska
25 Upinaci prvok T
26 Upinaci prvok TL
27 Predmontovana poistna skrutka
a Centrovacia objimka
b Poistna skrutka
28 Fixana matica
29 Stabilizacna skrutka 4,5 mm fialova
30 Stabilzac¢na skrutka 6,5 mm zlta
31 Naskrutkujte polyaxialnu skrutku 7,0 mm modru
32 Polyaxialna skrutka XL 10 mm modra

Symboly na obale vyrobku
Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opatovné pouzi-
tie v zmysle vyrobcom stanove-
ného pouzitia podla uréenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre
varovanie

Pozor, venujte pozornost sprie-
vodnym dokumentom

Datum vyroby

Pouzitel'nost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé
vyrobky a informacie o tolerancii materidlov naj-
dete tieZ na extranete Aesculap na webovej stranke
www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

MACS Il systém sa pouZzije na ventralnu mono a multi-
segmentalnu stabilizaciu bedrovej a hrudnej chrbtice.
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Systémové omponenty a dodavané
vel'kosti

FW407R  Lumbalny jamkovac

17 FW409R  Bedrova centrovacia objimka
pre stabilizaénu skrutku

1 FW419R  Momentovy klu¢ na montaz
poistnej skrutky 18 FW413R  Hrudna centrovacia objimka
- ; pre stabilizaénu skrutku
2 FW429 Montazny pripravok na
SX804T 19 FW405R  Jamkovac pre stabiliza¢nu
R skrutku fialovy
3 FW394R  Ochrana pre K-drot
o R 20 FW342R  Skrutkovac pre stabilizaénu
4 FW406S  Sterilna sAuprava K'-drot'u skrutku fialovy, pozri navod
(2 x K-drbt, 1 x snimaci na poutitie TAO11177)
nastroj)
R 21 FW412R  Momentovy klué¢ na poistnu
5 FW408R  Nasadzovaci nastroj pre K- skrutku
drdt (centrovacia trubica,
narazaci ticik, tiik s pridr- 22 FW395R  T-rukovat spojka 1/4"
Ziavatom) : :
23 SX110T  Spojovacia ty¢ SSE 5,2 mm
6 FW398R  Kanylovany skrutkova¢ 100 mm
: : SX112T  Spojovacia ty¢ SSE 5,2 mm
7 FW397R  Vodiaca trubica 120 mm
8 FW399R  Pridrziavat (Cistiaca ty¢, pri- SX115T  Spojovacia ty¢ SSE 52 mm
drziavaé bez &istiacej tru- 150 mm
bice) SX118T  Spojovacia ty¢ SSE 5,2 mm
180 mm
9 FW396R  Skrutkovac na skrutkovac s SX120T  Spojovacia tyé SSE 5,2 mm
okruhlou hlavou 200 mm
10 FW326R  Pridrziavacie klieste pre tyce/
dosky
11 FW417R  Nastrény klu¢ pre maticu
12 FW416R  Momentovy klu¢ na maticu
(teleso, uchyt, klucovy diel)
13 FW411R  Skrutkova¢ na poistné
skrutky
14 FW013R  Ohybacie klieSte pre ty¢e SSE
15 FW336R  Skrutkovy revizny néstroj
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SX810T  Stabilizaénda doska 40 mm
SX811T  Stabiliza¢na doska 45 mm
SX812T  Stabiliza¢na doska 50 mm
SX813T  Stabiliza¢na doska 55 mm
SX814T  Stabiliza¢na doska 60 mm
SX834T  Stabiliza¢na doska 65 mm
SX835T  Stabilizana doska 70 mm
SX839T  Stabiliza¢na doska 75 mm
SX816T  Stabiliza¢na doska 80 mm
SX840T  Stabiliza¢na doska 85 mm
SX817T  Stabiliza¢na doska 90 mm
SX841T  Stabiliza¢na doska 95 mm
SX818T  Stabilizaénda doska 100 mm
25 SX801T  Upinaci prvok T
26 SX800T  Upinaci prvok TL
27 SX804T  Predmontovana poistna
skrutka
(Poistna skrutka, centrovacia
objimka)
28 SX802T  Fixana matica
29 SX826T  Stabilizacna skrutka 4,5 mm
x 15 mm fial.
SX827T  Stabilizacna skrutka 4,5 mm
x 20 mm fial.
SX828T  Stabilizaéna skrutka 4,5 mm
x 25 mm fial.
SX829T  Stabilizacna skrutka 4,5 mm

x 30 mm fial.

SX782T  Stabilizaéna skrutka 6,5 mm
X 25 mm ZIta

SX783T  Stabiliza¢na skrutka 6,5 mm
x 30 mm ZIta

SX784T  Stabiliza¢na skrutka 6,5 mm
x 35 mm ZIta

SX785T  Stabilizaéna skrutka 6,5 mm
X 40 mm ZIta

SX786T  Stabiliza¢na skrutka 6,5 mm
X 45 mm ZIta

SX787T  Stabiliza¢na skrutka 6,5 mm
x 50 mm ZIta

31 SX790T  Polyaxialna skrutka

7,0 mm x 15 mm modra

SX791T  Polyaxialna skrutka
7,0 mm x 20 mm modra

SX792T Polyaxialna skrutka 7,0 mm
X 25 mm modra

SX793T  Polyaxialna skrutka 7,0 mm
x 30 mm modra

SX794T Polyaxialna skrutka 7,0 mm
x 35 mm modra

SX795T Polyaxialna skrutka 7,0 mm
X 40 mm modra

SX796T  Polyaxialna skrutka 7,0 mm
X 45 mm modra

SX797T Polyaxialna skrutka 7,0 mm
x 50 mm modra

SX798T Polyaxialna skrutka 7,0 mm
x 55 mm modra

32 SX821T  Polyaxialna skrutka XL

10 mm x 30 mm modra

SX823T  Polyaxialna skrutka XL 10 x

40 mm modra
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Varianty systému
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Predizenie trvania operacie
alebo prerusenie operacia z
dovodu nekompatibility systé-
mov!

JAN

VAROVANIE

» Pri pouzivani predmonto-
vanej poistnej skrutky
SX804T sa pridrziavajte
vylucne tohto navodu na
poutzitie a tieZ navodu na
pouzitie TAO13373.

» MACS Il nepouzivajte s
mono alebo polyaxialnymi
skrutkami HMA zo série
MACS TL®.

Polyaxialny Twin-Screw systém TL 26, 30, 31 so
stabilizaénou doskou 24 alebo dvoma spojovacimi
ty¢ami SSE 5,2 mm 23
Polyaxialny Twin-Screw systém T 25, 29, 31 so
stabilizaénou doskou 24 alebo dvoma spojovacimi
tyéami SSE 5,2 mm 23
Polyaxialny Twin-Screw systém XL 30, 32 so stabi-
liza¢nou doskou 24 alebo dvoma spojovacimi
tyéami SSE 5,2 mm 23

Bezpecna manipulacia a priprava

Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku chybnej obsluhy
vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa
zucastnite Skolenia k
vyrobku.

» Obratte sa na narodné
B. Braun/Aesculap zastupi-
tel'stvo, s cielom ziskat
informacie o Skoleni.

A\

VAROVANIE

Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Névod na pouZivanie precitajte, dodrziavajte a
uschovajte.

Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel pouzitia.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oéistit (ruéne alebo mecha-
nicky).

Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na
Cisté, suché a chranené miesto.

Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a
odlomené kusy.

Ak je vyrobok poSkodeny alebo chybny, nepouzi-
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z
pouZivania.

Poskodené casti okamzite nahradit origindlnymi
nahradnymi dielmi.

Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskode-
ného sterilného balenia.

Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej
nepouzivat.



Poistna skrutka predmontovana a sterilna suprava
K-drotu

Nebezpecenstvo infikovania

pacienta a/alebo pouzivatel'a a
NEBEZPECENSTVO nedativny vplyv na funkénost
vyrobkov z dovodu opatovného
pouZitia. Znedistenie a/alebo
zhorsena funkénost vyrobkov
mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!
» Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.
» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-

zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdela-
nie,vedomosti alebo skusenosti.

Navod na pouzivanie preditajte, dodrziavajte a
uschovajte.

PouZivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ugel pouzitia.

Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskode-
ného sterilného balenia.

Vizuélne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZi-
tim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané a
odlomené kusy.

Ak je vyrobok poSkodeny alebo chybny, nepouzi-
vajte ho. Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z
pouZivania.

Vlyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej
nepouZivat.

QObsluha

Nebezpecenstvo urazu afalebo
poruchy!

VAROVANIE » Vykonavat funkéné testo-
vanie pred kazdym pouzi-
tim.

Nebezpecenstvo urazu pri pou-
Zivani vyrobku mimo pasma
S
VAROVANIE viditel'nosti!

» Vyrobok pouzivat len pri
vizualnej kontrole.

Ozndmenie
Podrobnejsi opis priebehu operdcie pozri MACS Il Ope-
raénd technika, ¢islo prospektu 042702.

Montaz upinacieho prvku a polyaxialnej

skrutky 7,0 mm modrej alebo polyaxial-

nej skrutky XL 10 mm modrej s predmon-
tovanou poistnou skrutkou

» Zvolte upinaci prvok TL, T 25, 26 alebo polyaxialnu
skrutku XL 10 mm modru 32.

» Zvolte polyaxidlnu skrutku 7,0 mm modrd 31 a
stabilizaénu skrutku 29, 30 (krok odpadd pri pou-
Ziti polyaxialnej skrutky XL 10 mm modrej 32).
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» Naskrutkujte

>
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A\

VAROVANIE

polyaxialnu

Nebezpecenstvo poranenia
kvoli nespravnemu vyberu
ukotvovacej skrutky!

» Na bezpecné implemento-
vanie ukotvovacej skrutky
majte na zreteli, Ze priemer
stavca sa dokladne meria v
planovanej polohe a smere
skrutky.

» Zvolte kratsiu skrutku ako
je zmerany priemer.

skrutku 7.0 mm

modru 31 do upinacieho prvku 25, 26.

Nasadte polyaxialnu skrutku 7,0 mm modru 31 s
upinacim prvkom 25, 26 alebo skrutkou XL 32 do
montaZzneho pripravku na SX804T 2.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku intraoperativneho
uvol'nenia centrovacej
objimky!

» Pri pouziti polyaxialnej
skrutky XL 10 mm modre;j
ju vlozte do spravnej strany
montazneho pripravku pre
SX804T (oznadena XL).

» Pri pouziti polyaxialnej
skrutky 7,0 mm modrej ju
vlozte do spravnej strany
montazneho pripravku pre
SX804T (oznaéena POLY).

» Predmontovanu poistnu skrutku 27 s momentovym
klt€om na montdZ poistnej skrutky 1 vyberte z

obalu.

A\

VAROVANIE

Pri chybnom zaobchadzani je
nebezpecenstvo vypadnutia
predmontovanej poistnej
skrutky!

» Obal spravne otvorte a
neotacajte, aby sa zabra-
nilo vypadnutiu poistnej
skrutky.

» Nasad'te momentovy kl'u¢
na montaz poistnej skrutky
az na doraz na predmonto-
vanu poistnu skrutku.

» Naskrutkujte predmontovanu poistnu skrutku 27
momentom 1,8 Nm na upinaci prvok 25, 26.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v

dosledku intraoperativneho

uvolnenia predmontovane;j
poistnej skrutky!

» Na montaz predmontova-
nej poistnej skrutky pou-
Zite montazny pripravok
pre SX804T ako aj momen-
tovy kl'i¢ na montaz poist-
nej skrutky a dotiahnite ju
momentom 1,8 Nm.

» Pred pouzitim momento-
vého kl'ica zabezpecte, aby
signalizacné Sipky boli
vynulované.

» Vymerite poskodeny
momentovy kl'ué!



» Skontrolujte spravnu polohu upeviiovacich vystup-
kov centrovacej objimky 27a v upinacom prvku 25,

26.

JAN

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri
chybajucich pridrziavacich
momentoch pri dotahovani
fixaénej matice alebo pred-
montovanej poistnej skrutky
SX804T!

» Dbajte, aby upeviovacie
vystupky centrovacej
objimky uplne zapadli do
vopred urcenych drazok na
upinacom prvku.

Zalozenie K-drotov

» Namontujte nasadzovaci nastroj pre K-drdt 5.
» Zastréte a pevne zaskrutkujte K-drot 4a so zavito-
vou stranou na konci centrovacej trubice 5a.

VAROVANIE

Poskodenie nasadzovacieho

nastroja pre K-drot kvoli

poskodenému zavitu K-drotu!

» Nepouzivajte viackrat ste-
rilu supravu K-dr6tu.

» Umiestnite K-drot 4a alebo ho narazte pod rén-
tgenvou kontrolou.

A\

VAROVANIE

Nebezpecdenstvo poranenia v
dosledku nespravneho umiest-
nenia K drotov!

» K-droty umiestiujte
vyhradne pomocou réntge-
novej kontroly.

» Polohu K-drotov pocas
operacie neustale kontro-
lujte pomocou rontgenovej
kontroly.

» K-droty umiestiujte tak,
aby sa v Ziadnom pripade
neporanili korene nervov,
miecha, cievy a organy.

» Narazaci ti¢ik 5¢ odskrutkujte proti smeru hodino-

vych rucicéiek.

» Otvorte corticalis.

A\

VAROVANIE

Ohnite K-drot preklopenou

centrovacou trubicou!

» Nepreklapajte nasadzovaci
nastroj na K-drot s K-dro-
tom.
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> Zastréte ticik s pridrziavacom 5d do nasadzova-
cieho nastroja pre K-drot 5.

Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku zameny nastrojov!
VAROVANIE » Nepouzivajte skrutkovy

revizny nastroj na pridrzia-
vanie K-drétov.

» Na pridrziavanie K-drétov
pouzivajte vyluéne tigik s
pridrziavacom.

» Stiahnite nasadzovaci nastroj pre K-drot 5 cez K-
drot 4a dole. Pritom tl¢ikom s pridrziavatom 5d
pridrZiavajte K-drot 4a.

Nebezpecenstvo poranenia
zosunutia K-drétu s tigikom s

VAROVANIE pridrziavaéom smerom
dopredu!

» Nasadzovaci nastroj pre K-
drot stahujte ponad K-drot
pomocou rontgenovej kon-
troly.

» Nasadte ochranu pre K-drét 3 alternativne klies-
tami pre tyCe/dosky 10 na ochranu susednych
makkych dielcov.

Nebezpecenstvo poranenia
zosunutia K-drotu s jeho
VAROVANIE ochranou smerom dopredu!
» Pri nasadzovani ochrany K-
drotu dbajte na to, aby sa
K-drot neposunul.
» Ochranu K-drétu nasa-

dzujte pomocou réntgeno-
vej kontroly.
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Implantacia polyaxialnej skrutky 7,0 mm
modrej alebo polyaxialnej skrutky XL
10 mm modrej

» Stiahnite ochranu pre K-drét 3 pridrziavacimi
kliestami pre ty¢e/dosky 10 dole.

Nebezpecenstvo poranenia
hrotmi K drotov!

VAROVANIE » Dbajte na to, aby sa K-drot
pri stahovani ochrany K-
dr§tu pridrziavacimi klies-
tami na tyce/dosky nevy-
tiahol zo stavca.

» Nastréte pridrziava¢ 8 na vodiacu rarku 7.

Poskodenie vodiacej rurky
kvoli chybnému zaobchadza-
VAROVANIE ~ Miu!

» Nasad'te pridrziavaé tak
d'aleko na vodiacu rirku,
aby tento pocutelne zapa-
dol.

» Na snatie pridrziavaca z
vodiacej rurky odblokujte
spoj so zapadkou potiahnu-
tim ma uchyte cistiacej
tyce a odtiahnite pridrzia-
va¢ smerom hore.

» Nasad'te pridrziavaé na
spravnu stranu vodiacej
rarky. Pritom dajte pozor
na zlati znacku.



» Vodiaca rurka 7 sa nasadi ex situ na centrovaciu
objimku 27a. Dajte pritom pozor na vyrovnanie.

Zaseknutie kanylovaného
skrutkovaca vo vodiacej rurke
VAROVANIE kvoli nespravnemu zaobcha-
dzaniu!
» Zabezpecte, aby vodiaca
rurka uplne a pocutel'ne

zapadlo na centrovacej
objimke.

» Kanylovany skrutkova¢ zasufite 6 do vodiacej
rurky 7.

» Zavedte polyaxiadlnu skrutku 7,0 mm modru ponad
K-drot a zaskrutkujte 31 cez K-drdt 4a kanylova-
nym skrutkovacom 6 tak, aby sa zachytil prvy zavit
v stavci.

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zosunutia K-
drotu s modrou polyaxialnou
skrutkou 7,0 mm, modrou
polyaxialnou skrutkou XL

10 mm alebo kanylovanym

skrutkovacom!

» Strcte kanylovany skrutko-
vac pri navliekani a pocas
zaskrutkovania modrej
polyaxiadnej skrutky
7.0 mm alebo polyaxialnej
skrutky XL 10 mm aplne do
vodiacej rurky.

» Nikdy nevytahujte skrut-
kovac¢ pocas zaskrutkova-
vania modrej polyaxialnej
skrutky 7,0 mm alebo
modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm do
stavca z vodiacej rurky a
zase nezastrkavajte.

» Navlecte modru poly-
axialnu skrutku 7,0 mm
alebo modru polyaxialnu
skrutku XL 10 mm nad K-
drot.

» Modrt polyaxialnu skrutku
7,0 mm alebo modru poly-
axialnu skrutku XL 10 mm
zaskrutkujte maximalne 2-
3 obratky skor ako sa
vytiahne K-drét so snima-
cim nastrojom.
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Zavedte snimaci nastroj 4b pre K-dr6t 4a do kany-
lovaného skrutkova¢a 6 a naskrutkujte na 4a
K-drot.

K-drot 4a vytiahnite.

Zaskrutkujte modru polyaxialnu skrutku 7,0 mm
31 alebo modru polyaxidlnu skrutku XL 10 mm 32
smerom nadol.

Uupinaci prvok 25, 26 skoro dolieha na stavec.
Pritom dajte pozor, aby polyaxlita upinacieho
prvku 25, 26 nebola obmedzena.

Nebezpecenstvo penetracie
zadnej steny stavca!
VAROVANIE » Modru polyaxialnu skrutku
7,0 mm alebo modru poly-
axialnu skrutku XL 10 mm

zaskrutkujte pomocou rén-
tgenovej kontroly.

Ked' sa spojovacie tyce SSE alebo stabiliza¢né dosky
nedaju pevne priskrutkovat:
» Zaskrutkujte modru polyaxidlnu skrutku 7,0 mm

31 alebo modru polyaxidlnu skrutku XL 10 mm 32
len tak daleko, aby eSte nebola obmedzena poly-
axialita.

Kanylovany skrutkova¢ vysuite 6 z vodiacej rurky 7
von.

Vodiacu rurku 7 s pridrziavatom 8 stiahnite z cen-
trovacej objimky 27a dole.
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VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia
vytrhnutim modrej polyaxial-
nej skrutky 7,0 mm modrej
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm zo stavca
nespravnym zaobchadzanim
alebo nedodrzanim poradia
operacnych krokov!

» Pouzite nasadzovacie
inStrumentarium na jedno-
duché vytiahnutie kanylo-
vaného skrutkovaca priamo
smerom od modrej poly-
axialnej skrutky 7,0 mm
alebo polyaxialnej skrutky
XL 10 mm.

» Pred odtiahnutim vodiacej
rarky spolu s pridrziavacom

od centrovacej objimky
stiahnite z vodiacej rirky
kanylovany skrutkovac.

» Silu pri odtiahnuti zaved'te
cez hlavovu ¢ast pridrzia-
vaca.



Pevné zaskrutkovanie stabilizacnej dosky

» Zmerajte vzdialenost medzi upinacimi prvkami 25,
26 pomocou meracieho pristroja pre kostny Step
FGO45R.

Ozndmenie

Sprdvna dizka dosky bude rovnd zistenej hodnote plus

30 mm.

Nebezpecenstvo poranenia

susediaceho pohyblivého seg-

VAROVANIE mevntu precnievajlcou stabli-

zacnou doskou!

» Zvolte ¢o najmensiu stabi-
lizaénu dosku (odstupiio-
vanie po 5 mm)

» Stabilizaénu dosku 24 pridrZziavacimi klieStami pre

>

ty¢e/dosky 10  navleéte na  centrovacie
objimky 27a. Pritom zabezpecte, aby plocha popi-
sana strana strana smerovala nahor.

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia
kvoli nedostatocnej stabilite
systémul!

» Stabilizacnu dosku s plo-
chou popisanou stranou
nahor polozte na upinaci
prvok alebo modru poly-
axialnu skrutku XL 10 mm.

Fixa€nu maticu 28 uchytte nastrénym klucom pre
maticu 11.

» Vodiacu rurku 7 s pridrZiavatom 8 zastréte do

nastréného kluca pre maticu 11.

» Vodiacu rurku 7 nastrénym kltcom pre maticu 11

in situ na centrovaciu objimku 27a.

Ked' sa vodiaca rurka 7 neda uchytit na centrovaciu
objimku 27a:

>

>

>

>

Na zachytenie vodiacej rurky na centrovacej
objimke: odstrante skrutkova¢ 6, 13 z vodiacej
rurky 7.

- alebo -

Vodiacu rurku 7 vedte na centrovaciu objimku
priamo na centrovaciu objimku 27a.

Alternativne: ZastrCte skrutkova¢ na poistnu
skrutku 13 do vodiacej rurky 7.

Fixaéni maticu naskrutkujte 28 s T-tchytom
nastréného kluca pre maticu 11.

A\

VAROVANIE

Hrozi nebezpecenstvo zranenia
v dosledku nedostatocnej sta-
bility fixacnych matic!

» Nasad'te fixacné matice
priamo.

» Zl'ahka dotiahnite fixacné
matice, aby sa neposkodil
vonkajsi zavit upinacieho
prvku alebo modrej poly-
axialnej skrutky XL 10 mm.

» Pri poskodenom vonkajSom
zavite upinaci prvok alebo
modru polyaxialnu skrutku
XL 10 mm vymeiite.
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Ked sa fixatna matica 28 neda naskrutkovat na upi-
naci prvok 25, 26 alebo modru polyaxialnu skrutku XL

10 mm 32:

» Preneste tazné sily cez vodiacu rirku 7. Pritom
zasuite skrutkova¢ na poistné skrutky 13 do

vodiacej rurky 7.

» Dotiahnite fixaénui maticu 28 momentovym klu-
¢om na matice 12. Pritom pouZite pridrZiavac 8.

VAROVANIE

JAN

VAROVANIE
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Hrozi nebezpecenstvo zranenia
v dosledku nedostatoénej sta-
bility fixacnych matic!

» Spravne nasad'te fixacné
matice.

» Dotiahnite fixacné matice
momentovym klti¢om na
matice.

» Momentové kltce na
matice je treba u vyrobcu
nechat okalibrovat aspon
kazdé dva roky.

Nebezpecenstvo poranenie
kvoli chybajicemu alebo
nedostatocnému pridrziava-
niu!

» Na pridrziavanie je treba
pouzit na to uréeny pridr-
Ziavac.

» Dbajte na to, aby sa na
chrbticu prenasalo ¢o naj-
mene;j sil.

Poskodenie implantatu kvoli
prilis silnému utiahnutiu
VAROVANIE fixacnej matice!

» Fixacnu maticu dotahujte
vzdy presne len uréenym
kratiacim momentom.

» Neblokujte mechaniku
momentového kltica na
matice.

» Momentové kltuce na
matice je treba u vyrobcu
nechat okalibrovat aspon
kazdé dva roky.

Hrozi poranenie ciev af
mikkych &asti skiznutim
VAROVANIE momentového kl'i¢a na matice
z nastréného kl'u¢a na matice!
» Nasad'te kl'ucovu cast
momentového kltuca na

matice uplne na nastrény
maticovy kl'uc.

» Alternativne na prenos taznych sil: Skrutkova¢ na
poistné skrutky 13 vytiahnite z vodiacej rarky 7
von.

» Vodiacu rurku 7 s pridrziavaom 8 stiahnite z cen-
trovacej objimky 27a dole. Pridrzte nastrénym klu-
¢om na maticu 11.



A\

VAROVANIE

» Nastrény klu¢ na

matice 28 dole.

Nebezpecenstvo poranenia
vytrhnutim modrej polyaxial-
nej skrutky 7,0 mm modrej
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm zo stavca
nespravnym zaobchadzanim
alebo nedodrzanim poradia
operaénych krokov!

» Najednoduché odtiahnutie
centrovacej objimky
nasad'te vodiacu rurku s
pridrziavaCom priamo vodi
centrovacej objimke.

» Pred odtiahnutim vodiacej
rurky spolu s pridrziavacom
od centrovacej objimky
stiahnite z vodiacej rurky
kanylovany skrutkovac.

» Silu pri odtiahnuti zaved'te
cez hlavovu cast pridrzia-
vaca.

maticu 11 zloZte z fixaénej

Dotiahnutie spojovacich ty¢i SSE 5,2 mm

» Zmerajte vzdialenost medzi upinacimi prvkami 25,
26 alebo modrou polyaxialnou skrutkou XL
10 mm 32 pomocou meracieho pristroja pre
kostny Step FGO45R.

Ozndmenie

Sprdvna dizka tyée bude rovnd zistenej hodnote plus
30 mm.

Nebezpecenstvo poranenia
precnievajlicimi spojovacimi

VAROVANIE tycami SSE alebo ostrymi hra-
nami!

» Zvolte ¢o najmensiu spojo-
vaciu ty¢ SSE.

» V pripade potreby skratte
spojovaciu ty¢ vhodnym
nastrojom. Pritom zaoblite
ostré hrany vhodnym
nastrojom.

» Ohnite spojovacie tyée SSE 23 na ohyb chrbtice
ohybacimi klieStami pre tySe SSE 14.

Nebezpecenstvo poranenia
kvoli nedostatoénej stabilite
VAROVANIE ~ SYstému!

» Spojovacie tyce SSE
neohybajte ani nadmerne
ani smerom spat.

» Na ohybanie spojovacej
tyce poduzivajte ohybacie
klieSte na tyce SSE.

» Neohybajte spojovaciu ty¢
SSE v zone uloZenia na upi-
nacich prvkoch alebo mod-
rych polyaxialnych skrut-
kach XL 10 mm.
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>

>

>

Fixa€nu maticu uchytte 28 nastrénym klucom pre
maticu 11.

Vodiacu rurku 7 s pridrziavatom 8 zastréte do
nastréného kluca pre maticu 11.

Vodiacu rurku 7 zaklapnite nastrénym klu¢om pre
maticu 11 in situ na centrovaciu objimku 27a.

Ked' sa vodiaca rurka 7 neda uchytit na centrovaciu
objimku 27a:

>

Na zachytenie vodiacej rurky na centrovacej
objimke: odstrante skrutkova¢ 6, 13 vytiahnite z
vodiacej rurky 7.

- alebo -

Vodiacu rurku 7 vedte priamo na centrovaciu
objimku 27a.

Nasadte prvi spojovaciu ty¢ SSE 52 mm 23 do
posteridrnej  priehlbiny  prvého  upinacieho
prvku 25, 26 alebo modrej polyaxialnej skrutky XL
10 mm 32 pridrziavacimi klieStami pre tyce/
dosky 10.

Dbajte na to, aby nebopla obmedzena polyaxialita
upinacieho prvku alebo modrej polyaxialnej skrutky
XL 10 mm.

Fixaénu maticu 28 s T-uchytom nastréného kltca
na maticu 11 naskrutkujte max. dve otacky.
Posteridrna ty¢ je zaistena.
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Hrozi nebezpecenstvo zranenia
v dosledku nedostatocnej sta-
bility fixacnych matic!

» Priamo nasad'te fixacné
matice.

» Zl'ahka dotiahnite fixacné
matice, aby sa neposkodil
vonkajsi zavit upinacieho
prvku alebo modrej poly-
axialnej skrutky XL 10 mm.

» Pri poskodenom vonkajSom
zavite upinaci prvok alebo
modru polyaxialnu skrutku
XL 10 mm vymeiite.

A\

VAROVANIE

Ked' sa fixaéna matica 28 neda naskrutkovat na upi-
naci prvok 25, 26 alebo modru polyaxidlnu skrutku XL
10 mm 32:

>

Preneste tazné sily cez vodiacu rurku 7. Pritom
zasunte skrutkova¢ na poistné skrutky 13 do
vodiacej rurky 7.

Nasadte prvu spojovaciu ty¢ SSE 23 do posterior-
nej priehlbiny druhého upinacieho prvku 25, 26
alebo modrej polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32
pridrziavacimi kliestami pre ty¢e/dosky 10.

Pritom dbajte na to, aby nebola obmedzena poly-
axialita upinacieho prvku.

Naskrutkujte fixa¢nd maticu 28 s T-uchytom
nastréného kluc¢a na matice 11.

Posteridrna ty¢ je zaistena.

Nasadte druhu spojovaciu ty¢ SSE 23 do anteriér-
nej priehlbiny prvého a druhého upinacieho
prvku 25, 26 alebo modrej polyaxialnej skrutky XL
10 mm 32 pridrziavacimi klieStami pre ty¢e/dosky
10.

Fixacni maticu dotiahnite 28 momentovym kltu-
Com pre maticu 12. Pritom pouZite pridrZiava¢ 8.



A\

VAROVANIE

JAN

VAROVANIE

VAROVANIE

Hrozi nebezpecenstvo zranenia
v dosledku nedostatocnej sta-
bility fixacnych matic!

» Dotiahnite fixacné matice
momentovym klti¢om na
matice.

» Momentové kltce na
matice je treba u vyrobcu
nechat okalibrovat aspon
kazdé dva roky.

Nebezpecenstvo poranenie
kvoli chybajicemu alebo
nedostatocnému pridrziava-
niu!

» Na pridrziavanie je treba
pouzit na to uréeny pridr-
Ziavac.

» Dbajte na to, aby sa na
chrbticu prenasalo ¢o naj-
mene;j sil.

Poskodenie implantatu kvoli
prilis silnému utiahnutiu
fixa¢nej matice!

» Fixa¢nu maticu dotahujte
vzdy presne len urcenym
kritiacim momentom.

» Neblokujte mechaniku
momentového kl'ica na
matice.

» Momentové kltce na
matice je treba u vyrobcu
nechat okalibrovat aspon
kazdé dva roky.

A\

VAROVANIE

poistné skrutky
von.

Hrozi poranenie ciev af

mikkych &asti skiznutim

momentového kltica na matice

z nastréného kl'u¢a na matice!

» Nasad'te kl'ucovu cast
momentového kl'uca na
matice uplne na nastrény
maticovy kl'uc.

Alternativne na prenos taznych sil: Skrutkova¢ na

13 vytiahnite z vodiacej rurky 7

Vodiacu rurku 7 s pridrziava¢om 8 stiahnite z cen-

trovacej objimky 27a dole. Pridrzte nastrénym klu-
¢om na maticu 11.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia
vytrhnutim modrej polyaxial-
nej skrutky 7,0 mm modrej
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm zo stavca
nespravnym zaobchadzanim
alebo nedodrzanim poradia
operacnych krokov!

» Na jednoduché odtiahnutie
centrovacej objimky vyrov-
najte vodiacu rurku s pridr-
Ziavaéom priamo vodi cen-
trovacej objimke.

» Pred odtiahnutim vodiacej
rurky spolu s pridrziavacom
od centrovacej objimky
stiahnite z vodiacej rurky
kanylovany skrutkovac.

» Silu pri odtiahnuti zaved'te
cez hlavovu cast pridrzia-
vaca.

» Nastrény klu¢ na maticu 11 zlozte z fixaénej

matice 28 dole.
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Konecné pouzitie modrej polyaxialnej

skrutky 7,0 mm alebomodrej polyaxialnej

skrutky XL 10 mm

» Odskrutkujte polyaxialnu skrutku alebo skrutku XL
skrutkovacom s okruhlou hlavou na imbusové
skrutky.
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A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo vytrhnutia
modrej polyaxialnej skrutky
7,0 mm modrej alebo modre;j
polyaxialnej skrutky XL 10 mm
zo stavca nespravnym zaob-
chadzanim alebo nedodrzanim
poradia operac¢nych krokov!

» Dotiahnite modru poly-
axialnu skrutku 7,0 mm
alebo modru polyaxialnu
skrutku XL 10 mm maxi-
malne o jednu obratku na
kazdu stanu.

» Skrutkova¢ na imbusové
skrutky potiahnite l'ahkym
pohybom vpravo/vl'avo zo
zadného zarezu modrej
polyaxialnej skrutky
7,0 mm alebo modrej poly-
axialnej skrutky XL 10 mm.

A\

VAROVANIE

Implantovanie stabilizaénej skrutky

» Uchytte centrovaciu objimku pre stabiliza¢nu
skrutku 17, 18.

Nebezpecenstvo poranenia v

dosledku zameny, nespravneho

nasadenia a chybajticeho pou-

Zitia centrovacej objimky pre

stabilizacnu skrutku!

» Konecna objimka pre sta-
bilizaénu skrutku sa kvoli
jednoduchému zachyteniu/
zaklapnutiu vedie priamo
na centrovaciu objimku.

» Pri pouziti upinacieho
prvku T sa pouzije objimka
pre stabilizacnu skrutku
torakalne, pozri geometriu
uchytu T.

» Pri poutziti upinacieho
prvku T sa pouzije objimka
pre stabilizacnu skrutku
lumbalne, pozri geometriu
uchytu L.

» Pri pouziti modrej poly-
axialnej skrutky XL 10 mm
sa pouzije objimka pre sta-
biliza¢nu skrutku lum-
balne, pozri geometriu
uchytu L.

» Objimka pre stabilizacénu
skrutku nasad'te tak, aby
obopinala otvor na stabili-
zacnu skrutku v upinacom
prvku alebo modrej poly-
axialnej skrutke XL 10 mm.

» Na vloZenie stabilizaénej
skrutky pouzivajte na to
uréenu centrovaciu
objimku.



» Jamkovacom 16, 19 urobte jamku.

Aby ste sa vyhli chybnému umiestneniu stabiliza¢nej

skrutky 29, 30 alebo nedostato¢ne urobenej jamke

zamenou nastrojov:

» Pri pouziti upinacieho prvku T 25 pouzite fialovy
amkovac pre stabiliza¢nu skrutku 19.

- alebo -

» Pri pouZiti upinacieho prvku TL 26 pouZite bedrovy
jamkovac 16.

» Pri pouZiti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 zasufite skrut-
kovy revizny nastroj 15 do kanylovaného skrutko-
vaca 6.

» Stabilizaénu skrutku 29, 30 nastréte na Sesthran
skrutkovaca 6, 20.

» Pri pouziti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 zaskrutkujte
skrutkovy revizny nastroj 15 do Zltej stabilizacnej
skrutky 6,5 mm 30.

» Pri pouziti upinacieho prvku T 25 pootocte zviera-
ciu maticu v smere hodinovych rudiciek, aby sa
fixovala fialova stabiliza¢na skrutka 4,5 mm 29 na
skrutkovadi pre fialovu stabiliza¢nd skrutku, 20
pozri navod na obsluhu TA011177.

» Stabilizaénu skrutku 29, 30 zaskrutkujte do stavca,
a7 kym sa tato Uplne nezahibi do upinacieho prvku
25, 26 alebo modrej polyaxialnej skrutky XL
10 mm 32.

Nebezpecenstvo poranenie

uvol'nenia pri vytiahnuti stabi-
VAROVANIE lizaénej skrutky!

» Stabilizacnu skrutku

zaskrutkujte uplne, aby
zapadlo samoblokovanie.

Nebezpecenstvo penetracie
zadnej steny stavca!
VAROVANIE » Stabilizaénu skrutku
zakrucajte pri rontgenovej
kontrole.
» Na vloZenie stabilizaénej
skrutky pouzivajte na to

uréenu centrovaciu
objimku.

Pri pouziti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 vyskrutkujte
skrutkovy revizny nastroj 15 zo Zltej stabilzacnej
skrutky 6,5 mm 30 von.

Pri pouZiti upinacieho prvku T 25 pootoCte zviera-
ciu skratku proti pohybu hodinovych ruciciek, aby
sa uvolnila fialova stabilizac¢na skrutka 4,5 mm, 29
pozri navod na obsluhu TA011177.

Pri pouziti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 Kanylovany
skrutkovac¢ vysuite 6 zo Zltej stabilzacnej skrutky
6,5 mm 30 von.

Nebezpecenstvo poranenia
vytrhnutim modrej polyaxial-
VAROVANIE nej skrutky 7,0 mm modre;j
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm zo stavca
nespravnym zaobchadzanim
alebo nedodrzanim poradia
operacnych krokov!

» Kvoli jednoduchému odtia-
hnutiu stabilizaénej
skrutky nasad'te kanylo-
vany skrutkovac priamo
vodi stabiliza¢nej skrutke.

» Pred vytiahnutim kanylo-
vaného skrutkovaca zo sta-
bilizacnej skrutky vyskrut-
kujte skrutkovy revizny
nastroj zo stabilizacnej
skrutky.
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» Vytiahnite centrovaciu objimku pre stabiliza¢nu
skrutku 17, 18 z centrovacej objimky 27a von.

Nebezpecenstvo poranenia v
dosledku zaseknutia nalisova-

VAROVANIE nej objimky v stabilizacnej
skrutke kvoli silnému uhlo-
vému vyoseniu medzi smerom
pristupu a osou centrovacej
objimky)

» Pri kontrolovanom stiah-
nuti zaseknutej nalisovanej
objimky pre stabilizacnu
skrutku tito odskrutkujte
aspon aspon 40 mm dlhou
Zltou stabilizacnou skrut-
kou 6,5 mm.

Zablokovanie polyaxiality

» Vodiacu rurku 7 s pridrziavatom 8 uchytte in situ
na centrovaciu objimku 27a.

Ked'sa vodiaca rurka 7 neda zaklapnut na centrovaciu

objimku 27a:

» Na zachytenie vodiacej rurky na centrovacej
objimke: odstrante skrutkova¢ 6, 13 z vodiacej
rurky 7.

- alebo -

» Vodiacu rarku 7 vedte priamo na centrovaciu
objimku 27a.

» Skrutkova¢ na poistné skrutky 13 zasuite do
vodiacej rurky 7.

» Momentovy klu¢ na poistnu skrutku 21 nasadte na
skrutkovac na poistné skrutky 13.
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Nebezpecenstvo poranenia a

poskodenia komponentov
VAROVANIE implantatu kvoli nedodrzaniu

poradia krokov pocas operacie!

» Momentovy kl'u¢ na
poistnu skrutku nasadzujte
na skrutkovac¢ na poistnu
skrutku az vtedy,ked' je
tento uplne zasunuty v
poistnej skrutke.

» Nenechajte kizat nadol
skrutkovac na poistni
skrutku vo vodiacej rurke
spolu s momentovym kl'i-
¢om na poistnu skrutku a
bie prilis rychlo.

» Dotiahnite poistnu skrutku 27b.

Pocutelné dotiahnutie dvojnasobnym kliknutim.
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VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia
kvoli nedostatocne utiahnutej
poistnej skrutke!

» Nevytahujte nastroje po
prvom kliknuti z poistnej
skrutky.

» \Vytiahnite nastroje az po
druhom kliknuti z poistnej
skrutky.

» Pritom dbajte na to, aby
centrovacia objimka po
prvom kliknuti neskizla z
upinacieho prvku alebo
modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm.

» Poistnu skrutku dotahujte
vyluéne momentovym kl'u-
¢om na poistné skrutky.

» Momentoveé kl'uce na
poistné skrutky je treba u
vyrobeu nechat okalibrovat
aspon kazdé dva roky.

» Zabezpecte, aby skrutkovaé
na poistnu skrutku zasaho-
val tplne do nej, aby sa
zabranilo zoSmyknutiu.

» Zabezpecte, aby lestena
drazka na skrutkovaci na
poistné skrutky bola uplne
zakryta vodiacou rurkou.

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Poskodenie implantatu kvoli
prilis silnému utiahnutiu ppo-
istnej skrutky!

» Fixacnu maticu dotahujte
presne len urcenym krutia-
cim momentom.

» Momentové kltuce na
poistné skrutky je treba u
vyrobcu nechat okalibrovat
aspon kazdé dva roky.

» Pri dotahovani poistnej
skrutky pouzivajte vyluéne
momentovy kl'u¢ na
poistné skrutky.

Nebezpecenstvo poranenie
kvdli chybajucemu alebo
nedostatocnému pridrziava-
niu!

» Na pridrzanie vzdy pouzi-
vajte na to urceny pridrzia-
vac a dbajte na to, aby na
chrbticu bola prenasana co
najmensia sila.

Nebezpecdenstvo poranenia v
dosledku ponechania centro-
vacej objimky v tele!

» Pri vypadku momentového
kl'uca na poistné skrutky
vykonajte zablokovanie
poistnej skrutky s T-tchy-
tom.
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» \Vyberte nastroje 7, 8, 13, 21 von.

» Momentovy klU¢ na poistnu skrutku 21 vytiahnite
skrutkovatom na poistné skrutky 13 z vodiacej
rurky 7 von.

» Stiahnite centrovaciu objimku 27a z vodiacej
rurky 7 dole.

A\

VAROVANIE

Krizova kontaminacia kvoli
nedostatocnej priprave a
nedodrzania navodu na pouzi-
tie!

» Pred upravou centrovaciu
objimku odstrante z vodia-
cej rurky.

» Na stiahnutie centrovacej
objimky z vodiacej rirky
odstrarite skrutkova¢ na
poistné skrutky z vodiacej
rurky.

Revizia

» Nastrény kli¢ na maticu 11 nasuite na fixaénu
maticu 28.

» Uchyt T 22 nasadte na skrutkova¢ na poistné
skrutky 13.

» Skrutkovac¢ na poistné skrutky 13 s uchytom T 22
vsufte do poistnej skrutky 27b.

» Poistnu skrutku 27b vyskrutkujte skrutkovac¢om na
poistné skrutky s uchytom T 22.

» Pridrziavajte  nad nastrénym
kluc¢om 11.

» Pri pouziti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 vsuite kanylo-
vany skrutkova¢ 6 do Zltej stabilzaénej skrutky 6,5
mm 30.

maticovym
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» Pri pouZziti upinacieho prvku TL 26 alebo modrej
polyaxialnej skrutky XL 10 mm 32 zasufite skrut-
kovy revizny nastroj 15 do kanylovaného skrutko-
vaca 6 a zaskrutkujte do Zltej stabiliza¢nej skrutky
6,5 mm 30.

» Pri pouziti upinacieho prvku T 25 zastréte skrutko-
vac pre fialovu stabiliza¢nu skrutku 20 do fialovej
stabilizacnej skrutky 4,5 mm 29 a dotiahnite v
smere hodinovych ruciciek, pozri ndvod na pouZitie
TA011177.

» Stabilizaénu skrutku 29, 30 vyskrutkujte pouzitim
tahu. Pritom prekonajte aj skrutkovu poistku.

» Vyskrutkujte modru polyaxidlnu skrutku 7,0 mm
31 alebo modru polyaxiadlnu skrutku XL 10 mm 32
okrahlym imbusovym skrutkovatom 9 striedavo
obojstranne zo stavcov von.

» Vyberte celu konSrtukciu implantatu pridrziavacimi
kliestami pre ty¢e/dosky 10 von.

Intraoperaéna demontaz predmontovane;j

poistnej skrutky

» Vodiacu rarku 7 s pridrziavacom 8 uchytte in situ
na centrovaciu objimku 27a.

Ked' sa vodiaca rurka 7 neda zaklapnut na centrovaciu

objimku 27a:

» Na zachytenie vodiacej rurky na centrovacej
objimke: odstrante skrutkova¢ 6, 13 z vodiacej
rurky 7.

- alebo -

» Vodiacu rarku 7 vedte priamo na centrovaciu
objimku 27a.

» Skrutkova¢ na poistné skrutky 13 zasunte do
vodiacej rurky 7.

» Skrutkova¢ na poistné skrutky 13 vsunte do poist-
nej skrutky 27b.

» Uchyt T 22 nasadte na skrutkova¢ na poistné
skrutky 13.



Nebezpecenstvo poranenia a

poskodenia komponentov

implantatu kvéli nedodrzaniu

poradia krokov pocas operacie!

> ﬂchyt T nasadzujte na
skrutkovac na poistnu
skrutku az vtedy,ked' je
tento uplne zasunuty v
poistnej skrutke.

» Nenechajte skrutkovaé¢ na
poistné skrutky spolu s
uchytom T prilis rychlo
kizat dolu vo vodiacej
rurke.

A\

VAROVANIE

» Predmontovanu poistnu skrutku 27b z upinacieho

prvku 25, 26 alebo modrej polyaxialnej skrutky XL
10 mm 32 odskrutkujte proti smeru hodinovych
rudiciek.

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pri

chybajucich pridrziavacich

momentoch pri dotahovani
fixacnej matice alebo poistnej
skrutky !

» Zabezpecte, aby upeviiova-
cie vystupky centrovacej
objimky uplne zasahovali
do urcenych drazok v upi-
nacom prvku alebo modrej
polyaxialnej skrutke XL
10 mm.

Hrozi nebezpecenstvo zranenia

v dosledku nedostatoénej sta-

bility upevnenia poistnej

skrutky!

» Priamo nasad'te predmon-
tovanu poistnu skrutku.

» Zabezpecte, aby naskruk-

Intraopera¢na montaz predmontovane;j
poistnej skrutky

» Predmontovanu poistnu skrutku 27 s montovanou

tovanie predmontovanej
poistnej skrutky iSlo l'ahko,
pretoZe inak by sa mohol

vodiacou rurkou 7, pridrziavatom 8, skrutkova¢om
na poistné skrutky 13 naskrutkujte na upinaci
prvok 25, 26 alebo modru polyaxidlnu skrutku XL
10 mm 32 rucne.

Pri nedodrzani navodu na pou-
Zitie sa moze predmontovana
poistna skrutka odlomit!

» Nikdy nepouzivajte uchyt T
alebo momentovy kluc na
poistné skrutky na
odskrutkovanie predmon-
tovanej poistnej skrutky.

VAROVANIE

poskodit vonkajsi zavit
predmontovanej poistnej
skrutky a/alebo vnitorny
zavit upinacieho prvku
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm.

» Poskodeny vnutorny zavit
upinacieho prvku alebo
polyaxialnej skrutky XL
10 mm vymerite.
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» Momentovy kltic na montaZz poistnej skrutky 1
zastréte do skrutkovaca na poistné skrutky 13.

» Momentovy kltic na montaZz poistnej skrutky 1
dotiahnut s momentom 1,8 Nm.

Nebezpecenstvo poranenia v

dosledku intraoperativneho

uvolnenia predmontovane;j
poistnej skrutky!

» Na montaz predmontova-
nej poistnej skrutky pou-
Zite montazny momentovy
kl'a¢ pre poistné skrutky a
dotiahnite ju utahovacim
momentom 1,8 Nm.

» Pred pouzitim momento-
vého kl'ica zabezpecte, aby
signalizaéné Sipky boli
vynulované.

» Vymerite poskodeny
momentovy k¢!

VAROVANIE

» Momentovy kltic na montaz poistnej skrutky 1
vytiahnite zo skrutkovac¢a na poistné skrutky 13
von.

» Skrutkova¢ na poistné skrutky 13 vytiahnite z
vodiacej rurky 7 von.

» Vodiacu rarku 7 s pridrziavatom 8 stiahnite z cen-
trovacej objimky 27a dole.
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Nebezpecenstvo poranenia
vytrhnutim modrej polyaxial-
nej skrutky 7,0 mm modrej
alebo modrej polyaxialnej
skrutky XL 10 mm zo stavca
nespravnym zaobchadzanim
alebo nedodrzanim poradia
operacnych krokov!

» Zabezpecte, aby vodiaca
rurka s pridrziavacom bola
vyrovnana, aby sa dala jed-
noducho stiahnut z centro-
vacej objimky.

» Pred stiahnutim vodiace;j
rarky spolu s pridrziavacom
z centrovacej objimky
stiahnite z vodiacej rurky
skrutkovac na poistné
skrutky.

» Silu pri stahovani ved'te cez
hlavovu cast pridrziavaca.

A\

VAROVANIE

Demontaz

Skrutkovac pre stabilizaéna skrutku fialovy, pozri
FW342R

Ozndmenie
MontdZ a demontdZ je opisand v ndvode na pouZitie
TAO011177.

Nasadzovaci nastroj pre K-drot FW408R

Ozndmenie
DemontdZ sa vykondva v opaénom poradi ako montdz.

Pridrziava¢ FW399R

Ozndmenie
DemontdZ sa vykondva v opaénom poradi ako montdz.



Momentovy kl'u¢ pre matice FW416R Pridrziava¢ FW399R

» Cistiacu ty¢ 8b naskrutkujte v pridrziavaci
8a, pozri Obr. 2.

!t]§ 8a
Montaz ) ‘
Skrutkova¢ pre fialovu stabilizaéni skrutku 8b
FW342R ‘

Ozndmenie
Demontdz sa vykondva v opaénom poradi ako montdZ.

Ozndmenie \
Montdz a demontdZ je opisand v ndvode na pouZitie Ry
TA011177. \@

Nasadzovaci nastroj pre K-drot FW408R

» Zaskrutkujte ty¢ s ichytom 5b. 8
» Narazaci ti¢ik 5¢ vsadte do centrovacej rirky 5a, Obr. 2
pozri Obr. 1.

Momentovy kl'u¢ pre matice FW416R

» Klucovy diel 12¢ zaklapnut do telesa, kym tento
pocutelne nezaskodi.

» Uchyt 12a wysunut proti smeru Sipky a
naskrutkujte, pozri Obr. 3.

12a 12b 12¢c—
T
12

Obr. 3
Obr. 1
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Validované postupy pripravy

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 tykajice sa
pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lep-
Siemu a bezpecnejSiemu vysledku Eistenia v porovnani' s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je débleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpo-
vedny prevddzkovatel/osoba vykondvajiica Cistenie.
Pre validdciu sa pouZiva doporuéend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudine informdcie o priprave a kompatibilite
materidlu  pozri  tieZ Aesculap Extranet pod
www.extranet.bbraun.com

Vialidovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.
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Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania
pacienta a/alebo pouZivatel'a a
negativny vplyv na funkc¢nost

VAROVANIE € - 1NKENO
vyrobkov z dévodu opitovného
pouzitia. Znedistenie a/alebo
zhorsena funkénost vyrobkov
mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok necistit!
Plati pre:
Cislo vyrobku Oznaéenie
SX804T Predmontovanu poistnu skrutku

(poistna skrutka, centrovacia
objimka)

FW406S Sterilna suprava K-drotu

(2 x K-drét, 1 x snimaci nastroj)

» Pred Upravou vodiacej rurky 7 dbajte na to, aby
centrovacia objimka 27a sa pred skoncenim prace
stiahla a odhodila.



Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mozu €istenie zta-

Zit resp. urobit ho neu€innym a tym zapricinit koréziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala

presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné

preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezin-
fekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alko-
hol).

Pouzitie nadmerného mnoZzstva neutralizaéného pros-

triedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze

spdsobit chemické rozrusenie a/alebo vyblednutie a

vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtce chlér

resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom kordzie (dierova korozia, napatova kordzia)

a tym znicenie 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. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materialy.

Vsetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to mdZe viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika mozu nastat viditené zmeny povrchu uZ pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roz-
toku.

B Materidlne Skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomodcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material
Setriacom opdtovnom d&isteni, vid www.a-k-i.org
zverejnenia rubriky Cervend Brozira - Spravna
Udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia

» \Viyrobok demontujte bezprostredne po pouZiti
podla navodu.

» Vyrobok otvorit kibom.

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial
mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» Viditelné zvy3ky z operacie pokial mozno Upine
odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Viyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Priprava pred ¢istenim

» \iyrobok rozobrat pred ¢istenim, pozri Demontaz.
» Skrutkova¢ pre fialovi stabilizaént skrutku 20
pred Cistenim rozobrat, pozri TAO11177.
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Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu
distenia

Poskodenie vyrobku pouzitim
nevhodnych &istiacich/dezin-

UPOZORNENIE fekénych prostriedkov a/alebo
vysokych teplot!

» Cistiace a dezinfekéné
prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,

- ktoré su povolené pre
(napr. hlinik, plast,
nerez),

- ktoré neposobia na
zmikcovadla (napr. v
silikone).

» Dodrziavajte udaje tyka-
juce sa koncentracie, tep-
loty a doby pésobenia.

» Neprekracujte maximalnu
pripustnu teplotu cistenia
od 60 °C.

» Na mechanické Cistenie nepouzivat Ziadne che-

micky oxidaéné chemikalie (napr. H,0,), pretoze by
mohli viest k blednutiu/straty vidite/nosti.
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces

Manudlne ¢istenie
ponornou dezinfekciou
FWO013R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Manualne Cistenie ultra-
zvukom a ponornou dez-
infekciou

m FW416R

Strojové alkalické Ciste-
nie a tepelna dezinfekcia
m FW396R

FW405R
FW407R
FW411R
FW419R

Osobitosti

m Cistiaca kefa:
- napr. TA-Nr. 007747 pre FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R
- napr. FO764200 pre FW394
- napr. TE654202 pre FW408R
- napr. GK469200 pre FW398R
- napr. TA-Nr. 011944 pre FW399R
- napr. TA-Nr. 011944 pre FW399R

m Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

m Vyrobok s pohyblivymi kibmi Gistit v otvorenej polohe

alebo pohybom kibov.

W Faza sudenia: PouZivat rusko bez zosilneného miesta

na priadzi alebo medicinsky stlaéeny vzduch.

Cistiaca kefa: napr. TA-No. 007747

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

alebo pohybom kibov.

B Faza susenia: Pouzivat rusko bez zosilneného miesta

na priadzi alebo medicinsky stlac¢eny vzduch.

m Nastroj vloZte do sietového kosa uréeného na Ciste-

nie (zabezpecte, aby boli vyéistené vietky Casti
néstroja).

B Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanélov

na Specialne oplachovacie napojenie vozika injek-
tora.

W Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

B \Wyrobok uloZit na sietovy ko3 otvorenym kibom.

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit v otvorenej polohe

Referencie

Kapitola Manuélne

&istenie/dezinfekcia a

podkapitola:

m Kapitola Manualne
Cistenie ponornou
dezinfekciou

Kapitola Manuélne
&istenie/dezinfekcia a
podkapitola:

m Kapitola Manualne
Cistenie
ultrazvukom a
ponornou
dezinfekciou

Kapitola Strojové

&istenie/dezinfekcia a

podkapitola:

m Kapitola Strojové
alkalické ¢istenie a
tepelna dezinfekcia

473



€3

Aesculap®
MACS I

Ruéné pred¢istenie
kefou a nasledné
mechanické, alkalické

Cistenie a tepelna dezin-

fekcia
m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

m Cistiaca kefa:

- napr. TA-Nr. 007747 pre FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429
napr. FO764200 pre FW394R

- napr. TE654202 pre FW408R

- napr. GK469200 pre FW398R

- napr. TA-Nr. 011944 pre FW399R

- napr. TA-Nr. 011944 pre FW399R

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Nastroj vloZte do sietového koSa uréeného na Ciste-
nie (zabezpecte, aby boli vylistené vietky Casti
nastroja).

Jednotlivé Casti pripojit pomocou limenu a kanalov
na Specialne oplachovacie napojenie vozika injek-
tora.

Pracovny koniec udrZiavat otvoreny na ucely &istenia.

Vyrobok ulozit na sietovy ko3 otvorenym kibom.

Kapitola Strojové
Cistenie/dezinfekcia s
manualnym
preddistenim a podka-
pitola:
B Kapitola Manualne
preddistenie kefkou
m Kapitola Strojové
alkalické ¢istenie a
tepelna dezinfekcia

Ruéné pred¢istenie
ultrazvukom a kefou a
nasledné mechanické,
alkalické ¢istenie a
tepelna dezinfekcia

m FW416R

Cistiaca kefa: napr. TA-No. 007747

Jednorazova injekéna striekacka 20 ml

Nastroj vlozte do sietového kosa uréeného na Ciste-
nie (zabezpecte, aby boli vylistené vietky Casti
nastroja).

Jednotlivé ¢asti pripojit pomocou limenu a kanalov

na Specialne oplachovacie napojenie vozika injek-
tora.

Pracovny koniec udrziavat otvoreny na ucely Cistenia.

Vyrobok uloZit na sietovy k&5 otvorenym kibom.

Kapitola Strojové
¢istenie/dezinfekcia s
manualnym
preddistenim a podka-
pitola:

B Kapitola Manualne
predcistenie
ultrazvukom a
kefkou

m Kapitola Strojové
alkalické ¢istenie a
tepelna dezinfekcia
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Manualne ¢istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte premyvaciu
vodu dostatoéne odkvapkat z produktu, aby sa
zabranilo zriedeniu roztoku dezinfekéného pros-
triedku.

» Po manualnom ¢&isteni/dezinfekcii vizualne skon-
trolujte, ¢i sa na viditelnych povrchoch nenacha-
dzaju ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-
ces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &is- IT (stu- >1 2 PV Koncentrat formaldehydu,
tenie dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\" Zavere¢né prepla- T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitnd vodaPitnd voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed
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>

Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

>

Viyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfeké-
ného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené v3etky pristupné
povrchy.

Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd:, pocas Cistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclicou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
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Faza lll

>
>

Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Uistite sa, ¢i su vietky bezpe¢nostné zaria-
denia neustale pristupné.

Faza IV

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kl'by atd., pocas koneéného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
Faza V
» \iyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej

pomocky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy ¢istenia a dezinfekcie.



Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Cistenie ultrazvu- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
kom dend) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
] Medzioplach IT(stu- 1 - PV -
dend)
1l Dezinfekcia IT (stu- 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
dena) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavere¢né prepla- IT(stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed
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Faz
>

ACS I

Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednordzovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

al

Viyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢Cistiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as Gistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>
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Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod teclcou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmene;j
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namocené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod tecticou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kl'by atd., pocas koneéného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
Faza V
» \iyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej

pomocky (napr. obrusok, stlateny vzduch), pozri
Validované postupy ¢istenia a dezinfekcie.



Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-

telnu ucinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Strojové alkalické cCistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77
] Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anionové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitnd voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditelné zvysky.
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Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-

telnu ucinnost (napr. osvedéenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

Dezin- IT (stu- Koncentrat formaldehydu,
fekéné denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
Cistenie
] Preplachovanie  IT (stu- 1 - PV -
denad)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach ~ » Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi-
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie. » Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite ¢is-

tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-

Faza | \ . o . . .
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekc-
ného prostriedku po dobu najmene;j 15 min. Pritom  Féza Il
dbajte na to, aby boli namocené v3etky pristupné  » Cely néstroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/

povrchy. preplachnite pod te¢ucou vodou.

> Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku  » Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi-
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova- telné skrutky, kiby atd., potas oplachovania pohy-
telné zvysky. bujte.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
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Manualne preddistenie ultrazvukom a kefkou

Cistenie ultrazvukom IT (stu- >1 Koncentrat formaldehydu,
denad) fenolu a QAV-volny, pH ~ 9*
] Preplachovanie IT(stu- 1 - PV -
denad)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Validované postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vietky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tienu.

» \iyrobok &istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite éis-
tiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jed-
norazovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/
preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.
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Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
I Cistenie 55/131 10 Dv B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <500 anidénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat

na viditeIné zvysky.
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Kontrola, udrzba a skuska

v

vvyyvyy

vy

Poskodenie (kovovy jedlik/tre-

cia korozia) vyrobku z dévodu

nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby,
trecie diely a zavitové tyce)
pred skuskou funkénosti
naolejovat, pre vhodnu
sterilizaciu, na to uréenym
konzervacnym olejom
(napr. pri parnej steriliza-
cii) STERILIT® I-olejovy
sprej JG60O alebo
STERILIT® |-kvapkacia
olejnicka JG598).

UPOZORNENIE

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.
Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a ususeni
otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a posko-
denie, napr. izolaciu, skorodované, uvolnené,
ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.
Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znecisteny vyrobok znova vydistit a dezinfikovat.
Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit
a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Rozoberatelny vyrobok poskladat, pozri Montaz.

Skontrolovat kompatabilitu s prisluSnymi vyrob-
kami.

Balenie

>

>

Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zod-
povedajicim spdsobom.

Vyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v
prvej zapadke, zafixovat.

Zarad'te vyrobok do prisluSného uloZenia, alebo ho
ulozte na vhodny sietovy koS. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, su chranené.

Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii pro-
duktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

Ozndmenie

Vodiaca rirka 7 sa pred sterilizdciou musi od pridrZia-
vaca 8 oddelit

Ozndmenie

Nasadzovaci ndstroj pre K-drét 5, pridrziavaé 8,
momentovy kluc pre maticu 12 sa smu sterirlizovat len
v rozloZenom stave.

>

>

Uistite sa, ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku
vsetkym vonkajsim i vnitornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

Validovany steriliza¢ny postup

- Rozlozenie vyrobku

- Sterilizacia parou vo frakénom vékuu,

- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podla
DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN
ISO 17665

- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C, po dobu 5 min

Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jed-

nom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo

prekrocené maximalne pripustné naplinenie par-
ného sterilizatora podla Gdajov vyrobcu.
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Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti
zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne tem-
perovanom priestore, chranené pred prachom.

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok uloZit v
suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovhomerne
vyhrievanej miestnosti.

Udrzba

Momentovy klu¢ FW419R vyrobca kalibroval na 1,8

Nm.

Ak Sipka indikatora pri nezatazenom momentovom

klu€i neukazuje na nulu, k¢ je poskodeny a nesmie sa

pouzivat v Ziadnom pripade,

» Vymente poskodeny momentovy klug.

» Momentové kluce FW412R a FW416R treba u
vyrobcu nechat okalibrovat aspon kazdé dva roky.

484

Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu afalebo
poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zasttpenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu

viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate

pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.



Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zloZky a obal narodné predpisy.

Pri spaleni vyrobku, jeho komponentov a obalu vzni-

kaju bezpochybne zvysky.

» Pri spalovani nutne dodrziavat narodné predpisy!

Pri spalovani vyrobku, jeho sucasti a obalu sa musi

zabranit uvolfiovaniu toxickych latok vo vhodnej spa-

fovni (>1 000 °C).

» Pri spalovani nutne dodrziavat narodné predpisy!

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

A Montaj ekipmanlan
1 Emniyet civatasinin montaji icin tork anahtari
2 SX804T montaj tertibat

B K-Teli ekipmanlan
K-Teli emniyeti
K-Teli seti steril
a K-Teli (2x)
b Cikartma ekipmani (1 x)
5 K-Teli uygulama ekipmani
a Hedef boru
b Tutma ¢ubugu
¢ Vurgulu iticiler
d Kontra tutucu itici

& W

Polieksenel vida yerlestirme ekipmani
Kaniile edilmis tornavida
Kilavuz boru

o N O

Kontra tutucu (Temizleme cubugu, temizleme
cubugu olmadan kontra tutucu)
9 Alyen tornavida

Stabilizasyon plakasi uygulama ekipmanlari
Kilavuz boru

0 N O

Kontra tutucu (Temizleme cubugu, temizleme
cubugu olmadan kontra tutucu)

10 Cubuk/plakalar igin tutucu pense

11 Somun icin lokma anahtar

12 Somun igin tork anahtari

13 Emniyet pulu igin tornavida (Opsiyonel)

486

E SSE-Baglanti cubuklari i¢in uygulama ekipman-
lan

7 Kilavuz boru

8 Kontra tutucu (Temizleme cubugu, temizleme
cubugu olmadan kontra tutucu)

10 Cubuk/plakalar icin tutucu pense

11 Somun icin lokma anahtar

12 Somun icin tork anahtari

13 Emniyet pulu igin tornavida (Opsiyonel)

14 SSE- Cubuk biikme pensesi

F Stabilizasyon vidasi yerlestirme ekipmanlari
6 Kaniile edilmis tornavida

15 Vida revizyon ekipmani

16 Lumbal taneleyici

17 Lumbal stabilizasyon vidasi icin hedef kovan
18 Thorakal stabilizasyon vidasi icin hedef kovan
19 Violett stabilizasyon vidasi icin taneleyici

20 Violett stabilizasyon vidasi igin tornavida, bakiniz
TA011177

Stabilizasyon vidasi yerlestirme ekipmanlari
Kilavuz boru

N D

8 Kontra tutucu (Temizleme cubugu, temizleme
cubugu olmadan kontra tutucu)

13 Emniyet pulu igin tornavida (Opsiyonel)

21 Emniyet vidasi icin tork anahtar

H Revizyon ekipmanlari

6 Kaniile edilmis tornavida

9 Alyen tornavida

10 Cubuk/plakalar igin tutucu pense

11 Somun icin lokma anahtar

13 Emniyet pulu igin tornavida (Opsiyonel)

15 Vida revizyon ekipmani

20 Violett stabilizasyon vidasi igin tornavida, bakiniz
TA011177

22 '/s"-Kavramal T-el aleti



| intra operatif sckme islemi icin ekipmanlar/On
monte edilmis emniyet pulunun montaj

1 Emniyet civatasinin montaji icin tork anahtari

7 Kilavuz boru
Kontra tutucu (Temizleme cubugu, temizleme
cubugu olmadan kontra tutucu)

13 Emniyet pulu igin tornavida (Opsiyonel)

22 '/4"-Kavramali T-el aleti

J implantat bilesenleri
23 SSE-5,2-mm-Baglanti cubugu
24 Stabilizasyon plakasi
25 Gergi elemani T
26 Gergi elemani TL
27 Emniyet pulu n montajli
a Merkezleme kovani
b Emniyet vidasi
28 Sabitleme somunu
29 Stabilizasyon vidasi 4.5 mm viyola
30 Stabilizasyon vidasi 6.5 mm sari
31 Polieksenel vida 7,0 mavi
32 Polieksenel vida XL 10 mm mavi

Uriin ve ambalaj lizerindeki simge-
ler

STERILE [R ]

Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen
amaca uygun kullanim seklime
gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyari isareti
Dikkat, iiriinle gelen belgeleri dik-
kate aliniz

Uretim tarihi

Gecerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme
saglamhg bilgileri icin ayni zamanda Aesculap
harici olarak www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

MACS Il sistemi lumbal ve thorakal omurganin ventral
mono ve miiltisegmental stabilizasyonu icin kullanilir.
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Sistem temel parcalari ve teslim
edilebilir boyutlari

Poz. No  Uriin no. Adi

1 FW419R  Emniyet vidasi montaji tork
anahtari

2 FW429 SX804T montaj tertibat

3 FW394R  K-Teli emniyeti

4 FW406S  K-Teli seti steril
(2 x K-Tel, 1 x Cikartma ekip-
mani)

5 FW408R  K-Teli ¢cikartma ekipmani

(Hedef boru, tutma cubugu,
darbeli itici, kontra tutucu

itici)
6 FW398R  Kaniile edilmis tornavida
7 FW397R  Kilavuz boru
8 FW399R  Kontra tutucu (Temizleme

cubugu, temizleme cubugu
olmadan kontra tutucu)

9 FW396R  Alyen tornavida

10 FW326R  Cubuk/plakalar icin tutucu
pense

11 FW417R  Somun icin lokma anahtar

12 FW416R  Somun icin tork anahtari
(Gévde, sap, anahtar pargasi)

13 FW411R  Emniyet pulu icin tornavida

14 FWO13R  SSE- Cubuk biikme pensesi

15 FW336R  Vida revizyon ekipmani

16 FW407R  Lumbal taneleyici

17 FW409R  Lumbal stabilizasyon vidasi

icin hedef kovan

Poz. No  Uriin no. Adi
18 FW413R  Thorakal stabilizasyon vidasi
icin hedef kovan
19 FW405R  Violett stabilizasyon vidasi
icin taneleyici
20 FW342R Viyola stabilizasyon vidasi
icin tornavida, (bakiniz kulla-
nim kilavuzu TA011177)
21 FW412R  Emniyet vidasi icin tork
anahtar
22 FW395R  T-El aleti 1/4"-Kavrama
23 SX110T SSE-5,2-mm-Baglanti
cubugu 100 mm
SX112T  SSE-5,2-mm-Baglanti
cubugu 120 mm
SX115T  SSE-5,2-mm-Baglanti
cubugu 150 mm
SX118T SSE-5,2-mm-Baglanti
cubugu 180 mm
SX120T  SSE-5,2-mm-Baglanti
cubugu 200 mm
24 SX810T  Stabilizasyon plakasi 40 mm
SX811T  Stabilizasyon plakasi 45 mm
SX812T  Stabilizasyon plakasi 50 mm
SX813T  Stabilizasyon plakasi 55 mm
SX814T  Stabilizasyon plakasi 60 mm
SX834T  Stabilizasyon plakasi 65 mm
SX835T  Stabilizasyon plakasi 70 mm
SX839T  Stabilizasyon plakasi 75 mm
SX816T  Stabilizasyon plakasi 80 mm
SX840T  Stabilizasyon plakasi 85 mm
SX817T  Stabilizasyon plakasi 90 mm
SX841T  Stabilizasyon plakasi 95 mm
SX818T  Stabilizasyon plakasi
100 mm
25 SX801T  Gergi elemani T
26 SX800T  Gergi elemani TL
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SX804T  Emniyet pulu 6n montajli
(Emniyet pulu, merkezleme
kovani)
28 SX802T  Sabitleme somunu
29 SX826T  Stabilizasyon vidasi 4,5 mm
x 15 mm viyola
SX827T  Stabilizasyon vidasi 4,5 mm
x 20 mm viyola
SX828T  Stabilizasyon vidasi 4,5 mm
X 25 mm viyola
SX829T  Stabilizasyon vidasi 4,5 mm
x 30 mm viyola
30 SX782T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm
X 25 mm sari
SX783T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm
x 30 mm sari
SX784T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm
x 35 mm sari
SX785T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm
X 40 mm sari
SX786T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm
X 45 mm sari
SX787T  Stabilizasyon vidasi 6,5 mm

x 50 mm sari

SX790T  Polieksenel vida
7.0 mm x 15 mm mavi

SX791T  Polieksenel vida
7,0 mm x 20 mm mavi

SX792T Polieksenel vida 7,0 mm x
25 mm mavi

SX793T Polieksenel vida 7,0 mm x
30 mm mavi

SX794T Polieksenel vida 7,0 mm x
35 mm mavi

SX795T  Polieksenel vida 7,0 mm x
40 mm mavi

SX796T Polieksenel vida 7,0 mm x
45 mm mavi

SX797T Polieksenel vida 7,0 mm x
50 mm mavi

SX798T  Polieksenel vida 7,0 mm x
55 mm mavi

32 SX821T  Polieksenel vida XL 10 mm x

30 mm mavi

SX823T  Polieksenel vida XL 10 mm x

40 mm mavi

489



Aesculap®
MACS I

Sistem varyantlar

Sistemlerin uyumsuzlugu
nedeniyle OP zamani uzatmasi
UYARI veyelOP iptali!

» On montajli emniyet pulu
kullaniminda SX804T
sadece mevcut kullanim
talimatini ayn1 zamanda
TA013373 kullanim tali-
matini dikkate aliniz.

» MACS Il sistemini
MACS TL® mono veya poli-
eksenel HMA vidalari ile
kullanmayin!

m Polieksenel cift vidalama sistemi TL 26, 30, 31 sta-
bilizasyon plakali 24 veya iki SSE-5,2 mm - Bag-
lanti cubuklar 23

m Polieksenel ¢ift vidalama sistemi T 25, 29, 31 sta-
bilizasyon plakali 24 veya iki SSE-5,2 mm - Bag-
lanti cubuklar 23

B Polieksenel ¢ift vidalama sistemi XL 30, 32 stabili-
zasyon plakali 24 veya iki SSE-5,2 mm - Baglanti
cubuklari 23
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Givenli kullanim ve hazirlama

>

>

Uriiniin yanls kullaniimasi
sonucu yaralanma tehlikesi!
UYARI » Uriinii kullanmadan once
liriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edin-
mek icin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsil-
ciligine bagvurunuz.

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Fabrikadan yeni ¢cikmis lriinl, nakliyat ambalajinin
cikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢cikmis ya da kullaniimamis Uriinl
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

Uriinii her kullanimdan énce gézle muayene ederek
gevsek, egrilmis, kirnlmis, catlak ve kirilmis parcalar
olmadigindan emin olunuz.

Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

Acilmis veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir
Grlin kullanmayiniz.

Son kullanim tarihi ge¢mis {riinleri kullanmayiniz.



Emniyet civatasi n montajli ve K-teli seti steril

Tekrar kullanim neticesinde
hastalar ve/veya kullanici
TEHLIKE enf.evk'si.yon ve iiriinlet:in.iglev—
selliginin etkilenme riski mev-
cuttur. Uriinlerin kirli olmasi
ve/veya islevselliklerinin etki-
lenmis olmasi yaralanmalara,
hastaliga veya yasam kaybina
neden olabilir!
» (Uriinde herhangi bir islem
uygulamayin.

Uriin 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Uriiniin tekrar kullaniimasi yasaktir.

>

Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kulla-
nim amaci.

Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir
Girlin kullanmayiniz.

Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar
acisindan gdrsel kontrol edin: gevseme, egrilme,
kirk, catlak ve kirik pargalarin varlig.

Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Oriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Son kullanim tarihi gegmis driinleri kullanmayiniz.

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya
hatali fonksiyon tehlikesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce
fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

Uriiniin goriis alam diginda
kullanilmasi sonucu yaralanma

UYARI tehlikesi!

» Uriinii sadece gériis kon-
troliiniiz altinda kullaniniz.

Not
OP siirecinin ayrintili tanimi igin bakiniz MACS Il OP
teknidi, prospektiis numarasi 042702

Gergi elemaninin ve polieksenel vidanin

7,0 mm mavi veya polieksenel vidanin XL
10 mm mavi 6n montajli emniyet vidasi

ile montaj

» Gergi elemani TL, T 25, 26 veya Polieksenel vida XL
10 mm mavi 32 segin.

» Polieksenel vida 7,0 mm mavi 31 ve stabilizasyon
vidasi 29, 30 secin (Polieksenel vida XL 10 mm
mavi secildiginde adim iptal olur 32).

491



Aesculap®
MACS I

A

UYARI

» Polieksenel vida 7,0mm mavi 31 gergi

Merkezleme vidalar yanlig
secildiginde yaralanma tehli-
kesi mevcuttur!

» Merkezleme vidalarinin
giivenli implantasyonu igin
omurga capinin planlanan
pozisyonda ve yonde 6zenle
olciilmesine dikkat ediniz.

» Vida boyunu olciilen ¢ap-
tan daha kiiciik segin.

elemanina 25, 26 vidalayin.

» Monte edilmis polieksenel vida 7,0 mm mavi 31
geri elemani ile birlikte 25, 26 veya XL vidayla 32

SX804T montaj tertibatina 2 yerlestirin.

A

UYARI
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Merkezleme kovaninin intrao-
peratif gevsemesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

» Polieksenel vida XL 10 mm
mavi kullanildiginda bu,
bunun igin 6n goriilen
SX804T montaj tertibati-
nin tarafina yerlestirilmeli-
dir (XL yazisi bulunan).

» Polieksenel vida 7,0 mm
mavi kullanildiginda bu,
bunun igin 6n goriilen
SX804T montaj tertibati-
nin tarafina yerlestirilmeli-
dir (POLY yazisi bulunan).

» On monte edilmis emniyet vidasi 27 Emniyet vida-
sinin montaji icin tork anahtari ile birlikte 1 amba-
lajindan cikartiniz.

A

UYARI

Eksik uygulama nedeniyle 6n
monte edilmis emniyet vidasi-
nin diismesi!

» Ambalaji dogru acin ve
emniyet vidasinin diisme-
sini onlemek icin gcevirme-
yin.

» Emniyet vidasinin montaji
icin tork anahtarini
dayanma noktasina kadar
6n monte edilmis emniyet
vidasina takiniz.

» On monte edilmis emniyet vidasi 27 1,8 Nm gergi
elemanina 25, 26 vidalayin.

UYARI

On monte edilmis emniyet
vidasinin intraoperatif gevse-
mesi nedeniyle yaralanma teh-
likesi!

» On monte edilmis emniyet
vidasini monte etmek igin
SX804T montaj tertibatini
ayni zamanda emniyet
vidasinin montaji icin tork
anahtarini kullanin ve
bunu 1,8 Nm ile sikin.

» Tork anahtarini kullanma-
dan once gdsterge oklari-
nin sifir iizerinde olmasina
dikkat edin.

» Hasarli tork anahtarini
degistirin.



» Merkezleme kovaninin tutucu burnunun dogru
konumunu 27a gergi elemaninda 25, 26 kontrol
edin.

A

UYARI

Eksik kontra tutucu torklari

nedeniyle sabitleme somununu

veya 6n monte edilmis SX804T
emniyet vidasini sikarken
yaralanma tehlikesi!

» Merkezleme kovaninin
tutucu tirnaklarinin bunun
icin 6n gdriilmiis olan gergi
elemanindaki girintiler tam
olarak kavramasina dikkat
edilmelidir.

K-Tellerini yerlestirme

» K-Teli uygulama ekipmani 5 montajl.
» K-Telini 4a disli tarafiyla hedef borunun ucuna 5a
takin ve sabitleyin.

K-Teli uygulama ekipmani bir

K-teli diglisi hasari nedeniyle

hasar gorebilir!

» Steril K-Teli setini birden
fazla kullanmayiniz.

UYARI

» K-Telini 4a konumlandirin ve rontgen denetimi
altinda ¢akin.

A

UYARI

K-tellerinin hatali konumlan-
dinlmasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

» K-Tellerini sadece rontgen
kontrolii altinda konum-
landirin.

» K-Tellerinin konumunu OP
her aninda rontgen kon-
trolii ile denetleyin.

» K-Tellerini higbir sinir
kokiiniin, omuriligin,
damarin ve organin zede-
lenmeyecegi yapida takin.

» Vurgulu iticiler 5¢ saat yoni tersinde sokiin.
» Kortikalis agma.

A

UYARI

Diisiik duran hedef borusu

nedeniyle K-telinin biikiilmesi!

» K-Telli K-teli uygulama
ekipmanini devirmeyin.
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» Kontra tutucu iticiyi 5d K-Teli uygulama ekipma-
nina 5 takin.

A

UYARI

Ekipman degisimi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

» Vida revizyon ekipmanini
K-tellerini kontra tutmak
icin kullanmayin!

» K-tellerini kontra tutmak
icin sadece kontra tutucu
iticiyi kullanin!

» K-Teli uygulama ekipmanini 5 K-Teli lizerinden 4a
cekin. Bu islem sirasinda kontra tutucu itici ile 5d
K-Telini 4a kontra tutun.

A

UYARI

Kontra tutucu itici ile K-teli-

nin ileri siiriilmesi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

» K-Teli iizerinden K-teli
uygulama ekipmanini ront-
gen kontrolii altinda cekin.

» K-Teli emniyeti 3 Cubuk/plakalar icin tutucu pense
ile 10 yakin yumusak parcalarin korunmasi igin
istege bagli yerlestirin.

A

UYARI

K-teli emniyeti ile K-telinin
ileri siirtilmesi nedeniyle yara-
lanma tehlikesi!

» K-teli emniyetinin takil-
masi sirasinda K-telinin
itilmemesine dikkat edil-
melidir.

» K-teli emniyetini rontgen
kontrolii altinda oturtun.
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Polieksenel vidanin 7,0 mm mavi veya
polieksenel vida XL 10 mm mavi implan-
tasyonu

» K-Teli emniyeti 3 Cubuk/plakalar igin tutucu pense
ile 10 cekin.

A

UYARI

K-Telinin ucu nedeniyle yara-

lanma tehlikesi!

» K-eli emniyetinin cubuk-
lari/plakalar igin tutucu
pense ile cekilmesi sira-
sinda K-telinin omurgadan
disari cekilmemesine dik-
kat edilmelidir.

» Kontra tutucuyu 8 kilavuz borusuna 7 takin.

A

UYARI

Hatali uygulama nedeniyle

kilavuz borusu hasar goriir!

» Kontra tutucuyu duyulabi-
lir sekilde yerine oturun-
caya kadar kilavuz boru-
suna takin.

» Kontra tutucunun kilavuz
borudan gikartilmasi icin
kavramali baglantiyi
temizleme cubugunun
sapindan cekerek kilidini
acin ve kontra tutucuyu
yukari dogru cekin.

» Kontra tutucuyu kilavuz
borusunun dogru tarafina
takin. Bu islem sirasinda
altin renkli isareti dikkate
alin.



> KllkavuzB borud7 ehx 5||tu merliie.zklkemedlfovanma 27a K-Telinin policksenel vida
takin. Bu sirada hizalamaya dikkat edin. 7,0 mm mavi, polieksenel vida

c Kaniile edilmis tornavida kila- UYARI XL 10 mm mavi veya kaniile
vuz borusunda hatali uygu- edilmis tornavida ile ileri
UYARI lama nedeniyle sikisabilir! siiriilmesi nedeniyle yaralanma
» Kilavuz borusunun tama- tehlikesi!
men ve duyulabilir yapida » Kaniile edilmis tornavida-
merkezleme kovanini kav- nin polieksenel vidayi
ramasini saglayiniz. 7,0 mm mavi veya poliek-
senel vidayr XL 10 mm
» Kaniile edilmis tornavidayr 6 kilavuz borusuna 7 mavi sokme ve vidalama
takin. sirasinda tamamen kilavuz
» Polieksenel vida 70mm mavi 31 K-Teli borusuna sokun.
lizerinden 4a yonlendirin ve kaniile edilmis torna- » Kaniile edilmis tornaviday!
vida ile 6 omurgadaki ilk disli yolu kavranincaya polieksenel vidayir 7,0 mm
kadar vidalayin. mavi veya polieksenel

viday1 XL 10 mm mavi
omurgaya vidalama sira-
sinda asla kilavuz borudan
cekip tekrar sokmayin.

» polieksenel vidayi 7,0 mm
mavi veya polieksenel
viday! XL 10 mm mavi orto
derecesini K-teli iizerinden
diizenleyin.

» polieksenel vidayi 7,0 mm
mavi veya polieksenel
viday1 XL 10 mm mavi K-
teli cikartma ekipmani ile
disan ¢ekilmeden maksi-
mum 2-3 tur cevirin.
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» Disari cikartma ekipmanini 4b K-Teli icin 4a kaniile
edilmis tornavidaya 6 sokun ve K-Teline 4a vidala-
yin.

» K-Telini 4a disari cekin.

» Polieksenel vida 7,0 mavi 31 veya Polieksenel vida
XL 10 mm mavi 32 sokiin.

Gergi elemani 25, 26 omurga lizerinde durur.

» Gergi elemaninin polieksenelliginin 25, 26 sinirli

olmamasina dikkat edin.

Omurga arka kisminin penet-
rasyonu nedeniyle yaralanma
UYARI tehlikesi
» polieksenel vidayi 7,0 mm
mavi veya polieksenel
viday1 XL 10 mm mavi

rontgen kontrolii altinda
vidalayin.

SSE baglanti cubuklari veya stabilizasyon plakasi

sabitlenemediginde:

» Polieksenel vida 7,0 mavi 31 veya Polieksenel vida
XL 10 mm mavi 32 sadece polieksenellik sinirlandi-
rilmayacak yapida vidalayin.

» Kaniile edilmis tornaviday 6 kilavuz borusundan?7
cekin.

» Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile birlikte 8
merkezleme kovanindan 27a cekin.
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UYARI

Polieksenel vidanin 7,0 mm
mavi veya polieksenel vidanin
XL 10 mm mavi omurgadan
cekilmesi sirasinda hatali
uygulama veya OP adimlar
siralamasinin dikkate alinma-
masi nedeniyle yaralanma teh-
likesi mevcuttur!

» Polieksenel vidaya 7,0 mm
mavi veya polieksenel
vidaya XL 10 mm mavi
yonelik orto dereceli
kaniile edilmis tornavida-
nin kolayca disari cekilmesi
icin uygulama ekipmanla-
rini kullaniniz.

» Merkezleme kovanlarinin
kontra tutucusu ile birlikte
kilavuz borusunun disari
cekilmesinden 6nce kaniile
edilmis tornavidayi kilavuz
borusundan cikartin.

» Cekme giiciinii kontra
tutucunun bas kismindan
ayarlayin.



Stabilizasyon plakasinin sabitlenmesi

» Gergi elemanlar arasindaki mesafe 25, 26 kemik
gerginligi 6lclim elemani FGO45R ile dl¢iin.

Not
Dogru plaka uzunlugu elde edilen arti 30 mm degerin-
den belirlenir.

Cikinti yapan stabilizasyon
plakasi nedeniyle sinirlayic
UYARI hareket seg.]me.ntinin yara-
lanma tehlikesi mevcuttur!
» Miimkiin oldugunca kiigiik
stabilizasyon plakasi secin

(5 mm kademeleme).

» Stabilizasyon plakasi 24 Cubuk/plakalar igin
tutucu pense ile 10 merkezleme kovanina 27a
takin. Buislem sirasinda diiz ve yazili tarafin yukar
bakmasina dikkat edin.

Yetersiz sistem stabilizasyonu
nedeniyle yaralanma tehlikesi!
UYARI » Stabilizasyon plakasini diiz
yazili tarafi iiste bakacak
sekilde gergi elemanina
veya polieksenel XL 10 mm
vidaya yerlestirin.

» Sabitleme somununu 28 Somun icin lokma anah-
tar 11 ile alin.

» Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 somun igin
lokma anahtarina 11 takin.

» Kilavuz borusunu 7 Somun igin lokma anahtar 11
ile ex situ merkezleme kovanini 27a kavrayin.

Kilavuz boru 7 merkezleme kovanini 27a kavrayami-
yorsa:
» Merkezleme kovaninda kilavuz boruyu kavramak

icin: Tornaviday! 6, 13 kilavuz borusundan 7 ¢ikar-
tin.

- veya -

Kilavuz borusunu 7 orto derecesi merkezleme
kovanina 27a siiriin.

Opsiyonel: Emniyet vidasi tornavidasini 13 kilavuz
borusuna 7 takin.

Sabitleme somununu 28 somun lokma anahtarinin
T-kolu ile 11 vidalayin.

Sabitleme somununun yetersiz
stkma stabilitesi nedeniyle

UYARI yaralanma tehlikesi mevecut-
tur!

» Sabitleme somununu dik
olarak yerlestirin.

» Sabitleme somununu gergi
elemaninin dig dislerine
veya polieksenel vida XL
10 mm mavi diglerine
hasar vermemek icin hafif
sikin.

» Gergi elemaninin veya
polieksenel vidanin XL
10 mm mavi dis disleri
hasar gordiigiinde degisti-
rin.
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Sabitleme somunu 28 gergi elemanina 25, 26 veya
Polieksenel vidaya XL 10 mm mavi 32 vidalanamadi-
ginda:

» Cekim giiclinii kilavuz boru Ulzerinden 7 aktarin.
Bunun icin emniyet vidasi icin tornavidayr 13 kila-
vuz borusuna 7 takin.

» Sabitleme somununu 28 Somun icin tork
anahtari 12 ile sikin. Bu sirada kontra tutucuyu 8
kontra tutun.

Sabitleme somununun yetersiz
stkma stabilitesi nedeniyle

UYARI yaralanma tehlikesi mevcut-
tur!

» Sabitleme somununu dogru
yerlestirin.

» Sabitleme somununu
sokum tork anahtari ile
sikin.

» Somun igin tork anahtarini
en geg her iki yilda bir lire-
ticide ardil olarak kalibre
ettiriniz.

Eksik veya yetersiz kontra
tutma nedeniyle yaralanma
UYARI tehlikesi!

» Kontra tutmak icin bunun
icin 6n goriilen kontra
tutucuyu kullanin.

» Omurgaya miimkiin oldu-

gunca az gii¢ aktarilmasina
dikkat ediniz.
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Sikma somununun fazla sikil-
masi neticesinde implantin
UYARI hasar gormesi!

» Sabitleme somununu
daima bunun igin 6ngorii-
len tork ile sikiniz.

» Somun tork anahtarinin
tetikleme mekanizmasini
bloke etmeyiniz.

» Somun igin tork anahtarini
en geg her iki yilda bir iire-
ticide ardil olarak kalibre

ettiriniz.
Somun lokma anahtarindan
somun tork anahtarinin kay-
UYARI masi neticesinde damar ve/

veya yumusak dokularda yara-

lanmalar olabilir!

» Somun tork anahtarinin
anahtar parcasini komple
somun lokma anahtarina
oturtun.

» Cekim gliclerinin aktarimi icin opsiyonel: Emniyet
pulu icin tornavida 13 kilavuz borusundan 7 cekin.

» Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 merkezleme
kovanindan 27a cekin. Somun icin lokma anahta-
rini bu sirada 11 kontra tutun.



Polieksenel vidanin 7,0 mm SSE-5,2 mm - Baélantl QUbUklarmm
mavi veya polieksenel vidanin sabitlenmesi icin

UYARI XL 10 mm mavi omurgadan » Gergi elemanlar arasindaki mesafe 25, 26 veya
gekilmesi sirasinda hatali Polieksenel vidaya XL 10 mm mavi mesafeyi 32
uygulama veya OP adimlari kemik gerginligi 6l¢tim elemani FGO45R ile dlclin.
siralamasinin dikkate alinma-
masi nedeniyle yaralanma teh- Not
likesi meveuttur! Dogru ¢ubuk uzunlugu elde edilen artr 30 mm degerin-
» Merkezleme kovanini den belirlenir.

kolayca cekebilmek icin
kontra tutu_cu ile kilavuz Cikinti yapan SSE baglant:
borusunu dik olarak mer- .

cubuklari veya keskin kenarlar
kezleme kovanina oturtun.

nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Miimkiin oldugunca kiigiik
SSE-Baglanti cubugu
secin.

» Gerektiginde SSE baglanti
cubugunu uygun bir ekip-
manla kisaltin. Bu sirada
keskin kenarlar gerekti-
ginde uygun alet ile yuvar-
layin.

» Merkezleme kovanlarinin UYARI
kontra tutucusu ile birlikte
kilavuz borusunun disar
cekilmesinden 6nce emni-
yet vidasi tornavidasini
kilavuz borusundan cikar-
tin.
» Cekme giiciinii kontra
tutucunun bas kismindan
ayarlayin.

» SSE-Baglanti cubuklari 23 omurga egrisinde SSE
cubuk biikme pensesi ile 14 bikiin.

Yetersiz sistem stabilizasyonu
nedeniyle yaralanma tehlikesi!
UYARI » SSE-Baglanti cubugunu
fazla biikmeyin veya geri
egmeyin.

» SSE baglanti cubugunun
biikiilmesi icin SSE ¢ubuk
biikme pensesi kullanin.

» SSE baglanti cubugunu
dayanma noktasi alaninda
gergi elemanina veya poli-
eksenel XL 10 mm mavi
vidasina dogru biikmeyin.

» Somun i¢in lokma anahtarini 11 sabitleme somu-
nundan 28 cekin.
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>

>

>

Sabitleme somununu 28 somun icin lokma anahtar
11 ile alin.

Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 somun igin
lokma anahtarina 11 takin.

Kilavuz borusunu 7 Somun icin lokma anahtar 11
ile ex situ merkezleme kovanini 27a kavrayin.

Kilavuz boru 7 merkezleme kovanini 27a kavrayami-
yorsa:

>

Merkezleme kovaninda kilavuz boruyu kavramak
icin:  Tornavidayl 6, 13 kilavuz borusundan 7
cikartin.

- veya -

Kilavuz borusunu 7 orto derecesi merkezleme
kovanina 27a siiriin.

ik SSE-5,2-mm-Baglanti cubugunu 23 ilk gergi
elemaninin posterior yuvasina 25, 26 veya Poliek-
senel vidaya XL 10 mm 32 mavi cubuk/plakalar
icin tutucu pense ile 10 yerlestirin.

Gergi elemaninin veya polieksenel vidanin 10 mm
mavi polieksenelliginin sinirlanmamasina dikkat
edin.

Sabitleme somununu 28 somun lokma anahtarinin
T-kolu ile 11 maks. iki tur vidalayin.

Posterior cubuk emniyete alinmistir.
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Sabitleme somununun yetersiz
stkma stabilitesi nedeniyle

UYARI yaralanma tehlikesi mevcut-
tur!

» Sabitleme somununu dik
olarak yerlestirin.

» Sabitleme somununu gergi
elemaninin dis diglerine
veya polieksenel vida XL
10 mm mavi diglerine
hasar vermemek igin hafif
sikin.

» Gergi elemaninin veya
polieksenel vidanin XL
10 mm mavi dis disleri
hasar gordiigiinde degisti-
rin.

Sabitleme somunu 28 gergi elemanina 25, 26 veya
Polieksenel vidaya XL 10 mm mavi 32 vidalanamadi-
ginda:

» Cekim gliciinii kilavuz boru Uzerinden 7 aktarin.
Bunun icin emniyet vidasl icin tornavidayi 13 kila-
vuz borusuna 7 takin.

» Ik SSE-Baglanti cubugu 23 ikinci gergi elemaninin
posterior yuvasina 25, 26 veya Polieksenel vidaya
XL 10 mm mavi 32 Cubuk/plakalar igin tutucu
pense ile 10 yerlestirin.

» Gergi elemaninin polieksenelliginin sinirlanmama-
sina dikkat ediniz.

» Sabitleme somununu 28 somun lokma anahtarinin
T-kolu ile 11 vidalayin.

Posterior cubuk emniyete alinmistir.

» ikinci SSE-Baglanti cubugu 23 ilk ve ikinci gergi
elemaninin anterior yuvasina 25, 26 veya Poliek-
senel vidaya XL 10 mm mavi 32 cubuk/plakalar icin
tutucu pense ile 10 yerlestirin.



> Sab:leme §|omuknumé 28d szmun icin  tork e
anahtari 12 ile sikin. Bu sirada kontra tutucuyu 8 somun tork anahtarinin kay-
kontra tutun.

masi neticesinde damar ve/
. . UYARI
Sabitleme somununun yetersiz veya yumusak dokularda yara-
stkma stabilitesi nedeniyle lanmalar olabilir!
UYARI yaralanma tehlikesi mevcut- » Somun tork anahtarinin
tur! anahtar pargasini komple
» Sabitleme somununu somun lokma anahtarina
sokum tork anahtan ile oturtun.
sikin.
> Somun igin tork anahtarini » Cekim giiclerinin aktarimi icin opsiyonel: Emniyet
en gec her iki yilda bir iire- pulu igin tornavida 13 kilavuz borusundan 7 gekin.
ticide ardil olarak kalibre » Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 merkezleme
ettiriniz. kovanindan 27a cekin. Somun icin lokma anahta-
rini bu sirada 11 kontra tutun.
Eksik veya yetersiz kontra Polieksenel vidanin 7,0 mm
tutma nedeniyle yaralanma mavi veya polieksenel vidanin
g .
UYARI tehlikesi! UYARI XL _10 m_m mavi omurgadan
» Kontra tutmak icin bunun cekilmesi sirasinda hatali
icin on goriilen kontra uygulama veya OP adimlari
tutucuyu kullanin. siralamasinin dikkate alinma-
» Omurgaya miimkiin oldu- masi nedeniyle yaralanma teh-
gunca az gii¢ aktariimasina likesi meveuttur!
dikkat ediniz. » Merkezleme kovanini
kolayca cekebilmek icin
Sikma somununun fazla sikil- kontra tutu.cu ile kilavuz
masi neticesinde implantin borusunu dik olarak_ LS
kezleme kovanina hizala-

hasar gormesi!

» Sabitleme somununu tam AL
olarak bunun igin dngbrii- » Merkezleme kovanlarinin

len tork ile sikiniz. kontra tutucusu ile birlikte

> o Gk el kilavuz borusunun disari
tetikleme mekanizmasini geklll:nesmden on.ce emni=
bloke etmeyiniz yet vidasi tornavidasini

» Somun igin tork anahtarini kilavuz borusundan gikar-

- - tin.
en geg her iki yilda bir iire- K ficiinii k
ticide ardil olarak kalibre (T e [
. tutucunun bas kismindan
ettiriniz.

ayarlayin.

UYARI

» Somun icin lokma anahtarini 11 sabitleme somu-
nundan 28 cekin.
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Polieksenel vidanin 7,0 mm mavi veya
polieksenel vidanin XL 10 mm mavi

» Polieksenel vidanin veya XL vidanin nihai takiima-
sini bilya bagli tornavida ile sokiin.

Polieksenel vidanin 7,0 mm
mavi veya polieksenel vidanin

UYARI XL _10 mrn mavi omurgadan
cekilmesi sirasinda hatali
uygulama veya OP adimlar
siralamasinin dikkate alinma-
masi nedeniyle yaralanma teh-
likesi mevcuttur!

» Polieksenel vidanin 7,0 mm
mavi veya polieksenel vida-
nin XL 10 mm mavi bir
tarafa dogru maksimum bir
tur sikiniz.

» Bilya tornaviday: hafif
sola/saga cevirerek poliek-
senel vidanin 7,0 mm mavi
veya polieksenel vidanin XL
10 mm mavi arka planin-
dan cekin.

Stabilizasyon vidasinin implantasyonu

» Stabilizasyon vidasinin hedef kovanini 17, 18 kav-
rayin.
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UYARI

Karistirma, yanhs yerlestirme
veya stabilizasyon vidasi hedef
kovanini kullanmama nede-
niyle yaralanma tehlikesi mev-
cuttur!

» Stabilizasyon vidasi hedef
kovanini kolay kavrama
icin dik olarak merkezleme
kovanina yonlendirin.

» T gergi elemaninin kullani-
minda stabilizasyon vidasi-
nin hedef kovanini thora-
kal kullanin, bakiniz
kavrama geometrisi T.

» TL gergi elemaninin kulla-
niminda stabilizasyon vida-
sinin hedef kovanini lumbal
kullanin, bakiniz kavrama
geometrisi L.

» Polieksenel vida XL 10 mm
mavi kullaniminda stabili-
zasyon vidasinin hedef
kovanini lumbal kullanin,
bakiniz kavrama
geometrisi L.

» Stabilizasyon vidasi mer-
kezleme kovanini gergi ele-
manindaki stabilizasyon
vidasi veya polieksenel vida
XL 10 mm mavi deligi lize-
rine gelecek yapida yerles-
tirin.

» Stabilizasyon vidasinin yer-
lestirilmesi sirasinda bunun
icin 6n gdriilen stabilizas-
yon vidasi merkezleme
kovanini kullanin.



» Taneleyici ile 16, 19 taneleyin.

Stabilizasyon vidasinin hatali konumlanmasi 29, 30

veya ekipman degisimi nedeniyle yetersiz tanelenme-

sini dnlemek icin:

» T gergi elemaninin kullaniminda 25 viyola stabili-
zasyon vidasl icin taneleyici 19 kullanin.

- veya -

» TL gergi elemaninin kullaniminda 26 lumbal tane-
leyici 16 kullanin.

» TLgergi elemaninin kullaniminda 26 veya poliekse-
nel vidaya XL 10 mm mavi 32 vida revizyon ekip-
manini 15 kaniile edilmis tornavidaya 6 takin.

» Stabilizasyon vidasi 29, 30 tornavidanin
altigenine 6, 20 takin.

» TLgergi elemaninin kullaniminda 26 veya poliekse-
nel vidaya XL 10 mm mavi 32 vida revizyon ekip-
manini 15 stabilizasyon vidasina 6,5 mm sari 30
vidalayin.

» T gergi elemaninin kullaniminda 25 stabilizasyon
vidasini 4,5 mm viyola 29 stabilizasyon vidasi
viyola tornavidasinda sabitlemek icin 20 sikistirma
somununu saat yoniinde cevirin, bakiniz kullanim
kilavuzu TAO11177

» Stabilizasyon vidasini 29, 30 omurgaya gergi ela-
maninda 25, 26 veya Polieksenel vidaya XL 10 mm
mavi 32 tamamen gomiiliinceye kadar vidalayin.

Stabilizasyon vidasinin yerin-
den oynamasi nedeniyle yara-
UYARI lanma tehlikesi mevcuttur!
» Stabilizasyon vidasini
komple vidalayin, boyle-

likle kendinden kilitleme
yerine oturur.

Omurga arka kisminin penet-
rasyonu nedeniyle yaralanma
UYARI tehlikesi

» Stabilizasyon vidasini ront-
gen kontrolii altinda vida-
layin.

» Stabilizasyon vidasinin yer-
lestirilmesi sirasinda bunun
icin 6n gdriilen stabilizas-
yon vidasi merkezleme
kovanini kullanin.

TL gergi elemaninin kullaniminda 26 veya Poliekse-
nel vidaya XL 10 mm mavi 32 Vida revizyon ekip-
manini 15 Stabilizasyon vidasindan 6,5 mm sar1 30
sokdin.

T gergi elemaninin kullaniminda 25 stabilizasyon
vidasini 4,5 mm viyola gevsetmek icin Sikistirma
somununu saat yoni tersine 29 cevirin, bakiniz
kullanim talimati TAO11177.

TL gergi elemaninin kullaniminda 26 veya poliekse-
nel vidaya XL 10 mm mavi 32 Kaniile edilmis tor-
navidayi 6 stabilizasyon vidasindan 6,5 mm sar1 30
disar cekin.

Polieksenel vidanin 7,0 mm
mavi veya polieksenel vidanin

UYARI XL .10 m.m mavi omurgadan
cekilmesi sirasinda hatali
uygulama veya OP adimlar
siralamasinin dikkate alinma-
masi nedeniyle yaralanma teh-
likesi mevcuttur!

» Stabilizasyon vidasinin
kolayca cekilmesi icin
kaniile edilmis tornavidayi
dik olarak stabilizasyon
vidasina yerlestirin.

» Kaniile edilmis tornavida
stabilizasyon vidasindan
disari cekilmeden 6nce vida
revizyon ekipmanini stabi-
lizasyon vidasindan sokiin.
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» Stabilizasyon vidasinin hedef kovanini 17, 18 mer-

kezleme kovanindan 27a cekin.

Stabilizasyon vidasi hedef
kovaninin merkezleme kova-

UYARI ninda erisim yonii .ve merkez-
leme kovani ekseni arasinda
giiclii ag1 kaymasi nedeniyle
sikismasi sonucunda yara-
lanma tehlikesi mevcuttur!

» Stabilizasyon vidasinin
sikisan merkezleme kova-
ninin kontrollii cekilmesi
icin en az 40 mm uzun bir
stabilizasyon vidasini 6,5
mm sari sokiiniiz.

A

UYARI

OP adimlarinin dikkate alin-

mamasi nedeniyle implantat

bilesenlerinin hasar gérmesi
ve/veya yaralanma tehlikesi
mevcuttur!

» Emniyet vidasi tork anah-
tarini komple emniyet
vidasina takili olmasi
halinde dnce emniyet
vidasi tornavidasina otur-
tun.

» Emniyet vidasi tornavida-
sini kilavuz boruda emniyet
vidasi tork anahtari ile bir-
likte ve cok hizli kaydirma-

yin.

Poli eksenselligin kilitlenmesi > Emniyet vidasini 27b sikin.

» Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 ex situ mer-
kezleme kovanini 27a kavrayin.

Kilavuz boru 7 merkezleme kovanini 27a kavrayami-

yorsa:

» Merkezleme kovaninda kilavuz boruyu kavramak
icin: Tornavidayi 6, 13 kilavuz borusundan 7 ¢ikar-
tin
- veya -

» Kilavuz borusunu 7 orto derecesi merkezleme
kovanina 27a siiriin.

» Emniyet pulu igin tornavida 13 kilavuz borusuna 7
takin.

» Emniyet vidasi icin tork anahtari 21 Emniyet pulu
icin tornavidaya 13 oturtun.

504



iki kez Klik sesi ile duyulabilir yapida sikin.

UYARI

Yetersiz sikilan emniyet vidasi
nedeniyle yaralanma tehlikesi
mevcuttur!

» Ekipmanlar ilk klik sesin-
den sonra emniyet vidasin-
dan cekmeyin.

» Ekipmanlan ancak ikinci
klik sesinden sonra emniyet
vidasindan cekin.

» Merkezleme kovaninin ilk
klik sesinden sonra gergi
elemanindan veya poliek-
senel vidadan XL 10 mm
mavi kaymamasina dikkat
edin.

» Emniyet vidasini sadece
emniyet vidasi tork anah-
tari ile sikin.

» Emniyet vidas icin tork
anahtarini en gec her iki
yilda bir iireticide ardil ola-
rak kalibre ettiriniz.

» Emniyet vidasi tornavidasi-
nin kaymayi engellemek
icin tamamen emniyet
vidasini kavradigindan
emin olunuz.

» Emniyet vidasi tornavidasi-
nin parlak ucunun komple
kilavuz boru tarafindan
ortiilii oldugundan emin
olunuz.

UYARI

UYARI

UYARI

Emniyet vidasinin fazla sikil-
masi neticesinde implantin
hasar gormesi!

» Emniyet vidasini daima
bunun igin ongoriilen tork
ile sikiniz.

» Emniyet vidasi icin tork
anahtarini en gec her iki
yilda bir iireticide ardil ola-
rak kalibre ettiriniz.

» Emniyet vidasini skkmak
icin sadece emniyet vidasi
tork anahtarini kullaniniz.

Eksik veya yetersiz kontra
tutma nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

» Kontra tutmak icin daima
ongoriilen kontra tutucuyu
kullanin ve miimkiin oldu-
gunca az giiciin omurgaya
aktarilmasina dikkat edin.

Govdede merkezleme kovani-
nin kalmasi ile yaralanma teh-
likesi mevcuttur!

» Emniyet vidasi tork anah-
tarinin devre digi kalmasi
durumunda emniyet vida-
sinin kilidini T-el aleti ile
uygulayin.

505



Aesculap®
MACS I

» Ekipmanlar 7, 8, 13, 21 cikartin.

» Emniyet vidasi igin tork anahtarini 21 Emniyet pulu
icin tornavida ile 13 kilavuz borusundan 7 disari
cekin.

» Merkezleme kovanini 27a kilavuz borusundan 7
cekin.

A

Kullanim kilavuzunun yetersiz
uygulanmasi ve dikkate alin-
mamasl neticesinde capraz

UYARI .

kontaminasyon!

» Haazrliklar dncesinde mer-
kezleme kovanini kilavuz
borudan cikartin.

» Merkezleme kovanini kila-
vuz borudan gekmek igin
emniyet vidasi tornavida-
sini kilavuz borudan ¢ikar-
tin.

Revizyon

» Somun icin lokma anahtarini 11 sabitleme
somununa 28 takin.

» T el aletini 22 Emniyet pulu igin tornavidaya 13
takin.

» Emniyet pulu icin tornavidayr 13 T el aleti ile 22
emniyet vidasina 27b takin.

» Emniyet vidasini 27b emniyet vidasi tornavidasi
araciligi ile T- et aletiyle 22 sokiin.

» Somun lokma anahtari lizerinden kontra tutun. 11.

» TLgergi elemaninin kullaniminda 26 veya Poliekse-
nel vida XL 10 mm mavi kullaniminda 32, kaniile
edilmis tornavidayr 6 stabilizasyon vidasina
6,5 mm sari 30 takin.
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» TLgergi elemaninin kullaniminda 26 veya Poliekse-
nel vida XL 10 mm mavi kullaniminda 32 vida
revizyon ekipmanlarini 15 kaniile edilmis tornavi-
daya 6 takin ve stabilizasyon vidasina 6,5 mm sari
30 vidalayin.

» T gergi elemaninin kullaniminda 25 viyola stabili-
zasyon vidasi tornavidasini 20 viyola stabilizasyon
vidasina 4,5 mm 29 takin ve sikistirma somununu
saat yoni tersinde sikin, bakiniz kullanim talimati
TA011177.

» Stabilizasyon vidasini 29, 30 cekme giicii kullana-
rak sokiin. Bu islem sirasinda vida emniyetini asin.

» Polieksenel vida 7,0 mavi 31 veya Polieksenel
vidaya XL 10 mm mavi 32 bilya bagsli tornavida
ile 9 taraf degistirerek omurgadan sékiin.

» Cubuk/plakalar icin tutucu pense ile tiim implant
konstriiksiyonunu 10 cikartin.

On monte edilmis emniyet vidasinin

intraoperatif sokiilmesi

» Kilavuz borusunu 7 kontra tutucu ile 8 ex situ mer-
kezleme kovanini 27a kavrayin.

Kilavuz boru 7 merkezleme kovanini 27a kavrayami-

yorsa:

» Merkezleme kovaninda kilavuz boruyu kavramak
icin: Tornavidayi 6, 13 kilavuz borusundan 7 ¢ikar-
tin.

- veya -

» Kilavuz borusunu 7 orto derecesi

kovanina 27a siiriin.

merkezleme

» Emniyet pulu icin tornavidayr 13 kilavuz borusuna
7 takin.

» Emniyet pulu icin tornavidayr 13 emniyet vidasina
27b takin.

» T el aletini 22 Emniyet pulu icin tornavidaya 13
takin.



UYARI

» On monte edilmis emniyet vidasini 27b gergi ele-
manindan 25, 26 veya Polieksenel vidayr XL

OP adimlarinin dikkate alin-
mamasi nedeniyle implantat
bilesenlerinin hasar gormesi
ve/veya yaralanma tehlikesi
mevcuttur!

» Emniyet vidasini komple
emniyet vidasina takil
olmasi halinde 6nce emni-
yet vidasi tornavidasina
oturtun.

» Emniyet vidasi tornavida-
sini t el aleti ile birlikte
kilavuz borusunda fazla
hizli asag kaydirmayin.

10 mm mavi 32 saat yonii tersinde sokiin.

On monte edilmis emniyet vidasinin
intraoperatif montaji

» On monte edilmis emniyet vidasini 27 monte edil-
mis kilavuz boru 7, kontra tutucu 8, emniyet vidasi
tornavidasi ile 13 gergi elemanina 25, 26 veya
Polieksenel vidaya XL 10 mm mavi 32 elle vidala-

yin.

A

UYARI

On monte edilmis emniyet
vidasinin kullanim kilavuzunun
dikkate alinmamasi netice-
sinde kirilmasi!

» T-el aletini veya emniyet
vidasi tork anahtarini asla
6n monte edilmis emniyet
vidasini takmak icin kul-
lanmayin.

UYARI

UYARI

Eksik kontra tutucu torklan

nedeniyle sabitleme somununu

veya 6n monte edilmis emni-
yet vidasini sikarken yara-
lanma tehlikesi!

» Merkezleme kovani tutucu
tirnaklarinin bunun igin 6n
goriilen gergi elemanindaki
veya polieksenel XL 10 mm
mavi vidanin girintilerini
komple kavramasini sagla-
yin.

Emniyet vidasinin yetersiz
sikma stabilitesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi mevcut-
tur!

» On monte edilmis emniyet
vidasini dik olarak yerlesti-
rin.

» On monte edilmis emniyet
vidasinin gevsetilmesinin
kolay gerceklesmesini sag-
layin, aksi takdirde on
monte edilmis emniyet
vidasi ve/veya gergi elema-
minin ic diglisi veya poliek-
senel vida XL 10 mm mavi
hasar gorebilir.

» Gergi elemaninin veya
polieksenel vidanin XL
10 mm mavi hasarli i¢ dig-
lisini degistirin.
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» Emniyet civatasinin montaji icin tork anahtarini 1
Emniyet pulu igin tornavidaya 13 takin.

» Emniyet civatasinin montaji icin tork anahtarini 1
1,8 Nm ile sikin.

On monte edilmis emniyet
vidasinin intraoperatif gevse-

UYARI rpesi_nedeniyle yaralanma teh-
likesi!

» Onceden monte edilmis
emniyet vidasini monte
etmek icin emniyet vidasi
montajina yonelik tork
anahtarini kullanin ve
1,8 Nm ile sikin.

» Tork anahtarini kullanma-
dan dnce gdsterge oklari-
nin sifir iizerinde olmasina
dikkat edin.

» Hasarli tork anahtarini
degistirin.

» Emniyet civatasinin montaji icin tork anahtarini 1
Emniyet pulu icin tornavidadan 13 ¢ekin.

» Emniyet pulu icin tornaviday! 13 kilavuz borusun-
dan 7 cekin.

» Kilavuz boru 7 kontra tutucu ile birlikte 8 merkez-
leme kovanindan 27a cekin.

508

UYARI

Sokme

Polieksenel vidanin 7,0 mm
mavi veya polieksenel vidanin
XL 10 mm mavi omurgadan
cekilmesi sirasinda hatali
uygulama veya OP adimlar
siralamasinin dikkate alinma-
masi nedeniyle yaralanma teh-
likesi mevcuttur!

» Kontra tutuculu kilavuz
borunun merkezleme kova-
nindan kolayca cekilmesi
icin bunun kovana dik dur-
masini saglayiniz.

» Merkezleme kovanlarinin
kontra tutucusu ile birlikte
kilavuz borusunun disari
cekilmesinden dnce emni-
yet vidasi tornavidasini
kilavuz borusundan cikar-
tin.

» Cekme giiciinii kontra
tutucunun bas kismindan
ayarlayin.

Viyola stabilizasyon vidasi icin tornavida, FW342R

Not

Montaj ve sékme islemi TAO11177 kullanim talima-
tinda tanimlanmistir.

K-Teli uygulama ekipmani FW408R

Not

Sékme islemi montajin tersine siralamasinda gercekle-

Sir.

Kontra tutucu FW399R

Not

Sékme islemi montajin tersine siralamasinda gercekle-

sir.



Somun igin tork anahtar FW416R

Not
Sékme islemi montajin tersine siralamasinda gercekle-
sir.

Montaj
Viyola stabilizasyon vidasi icin tornavida, FW342R

Not

Montaj ve sékme islemi TAOT1177 kullanim talima-
tinda tanimlanmustir.

K-Teli uygulama ekipmani FW408R
» Tutma cubugunu 5b vidalayin.

» Vurgulu iticileri 5¢ hedef borusuna 5a takin,
bkz. Sekil 1.

Sekil 1

Kontra tutucu FW399R

» Temizlik cubugunu 8b kontra tutucuya 8a vidala-
yin, bkz. Sekil 2.

‘-_JA 8a

Sekil 2

Somun igin tork anahtari FW416R
» Anahtar parcasini 12¢ duyulabilir sekilde yerine
oturuncaya kadar govdeye takin.

» Kulp 12a ok yonii aksine itin ve vidalayin, bkz. Sekil
3.

Sekil 3
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Validasyonu yapilmis hazirlama
yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not
Hazirlik igin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-

rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama ter-
cih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin
Girliniin daha énceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin énerilen kimyasal madde kullaniimis-
tir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bil-
giler icin bakinizAesculap Extranet
www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapiimistir.
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Tek kullanimlik iiriin
Tekrar kullanim neticesinde
hastalar ve/veya kullanici

enfeksiyon ve iiriinlerin islev-

UYARI
selliginin etkilenme riski mev-
cuttur. Uriinlerin kirli olmas
ve/veya islevselliklerinin etki-
lenmis olmasi yaralanmalara,
hastaliga veya yasam kaybina
neden olabilir!
» Uriinde herhangi bir islem
uygulamayin!
Gegerlidir:
Uriin no. Adi
SX804T On monte edilmis emniyet vidasi
(Emniyet vidasi, merkezleme
kovani)
FW4086S K-Teli seti steril

(2 x K-Tel, 1 x Cikartma ekipmani)

» Kilavuz borunun hazirlanmasindan 6nce 7 merkez-
leme kovaninin 27a igslem sonundan cekilmesini ve
atilmasini saglayin.



Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlas-
tirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirhk arasindaki
slire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden
olan >45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapil-
mamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar:
aldehit, alkol) kullanilmamalidir.
Asiri dozajli notralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz cézeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde riiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan
tamamen arindinlmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal
madde Ureticisinin tlim uygulamalari siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintli degisimleri, rn. solma ya da
titan ya da alliminyumda renk degisikligi. Alimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriinlir ylizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kirik-
lar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici aracglar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme
degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili
baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org adre-
sinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote
Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dnce-

sinde sokme islemi

» Uriinii kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun
olarak sokiiniiz.

» Eklemli Giriinti agin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, orn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir
bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksi-
yon islemine tastyiniz.

Temizlikten dnce hazirlama

» Uriinii temizlikten 6nce parcalarina ayirma, bkz.
Sékme

» Viyola stabilizasyon vidasi igin tornavidayr 20
temizlik 6ncesi dagitin, bakiniz TAO11177.

511



Aesculap®
MACS I

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel gliven-
lik notlari

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri ve/

DIKKAT veya f.azla"yii"ksek sicakhklar
nedeniyle liriinde meydana
gelen hasarlar!

» (Ureticinin talimatlarina
uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon
maddelerini kullaniniz:

- (6rn. aliiminyum, plas-
tikler ve paslanmaz
celik) icin kullanimi
onayli,

- yumusaticilari (6rn.
silikonu) tahris etme-
yen.

» Konsantrasyon, sicaklik ve
niifuz (etki) siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate aliniz.

> izin verilen azami temizlik
sicakligi olan 60 °C'nin
iistiine ¢ctkmayin.

» Solmaftabaka kaybina yol acabileceklerinden,

makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar
(6rn. H,0,) kullanmayin.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
manuel temizlik

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW399R
FW405R
FW407R-FW409R
FW411R-FW413R
FW417R

FW419R

FW429

Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanila-
rak yapilan manuel
temizlik

m FW416R

m Temizlik fircasi:

- 6rn. TA-No. 007747 - FW394R, FW397R,
FW409R, FW413R, FW417R, FW429R icin

- orn. FW394 icin FO764200

- orn. FW408R i¢in TE654202

- orn. FW398R icin GK469200

- ©6rn. TA-No. FW399R icin 011944

- 6rn. TA-No. FW395R icin 006874

Tek enjeksiyon 20 ml

Temizlenmeleri icin ¢alisma uglari acik

durumda tutulmalidir.

Hareketli eklemli Girlinii acik halde veya

eklemlerini hareket ettirerek temizleyiniz.

Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya

tibbi basingli hava kullaniniz.

Temizlik fircasi: 6rn. TA-No. 007747
Tek enjeksiyon 20 ml

Temizlenmeleri icin ¢alisma uglari acik
durumda tutulmalidir.

Hareketli eklemli tirlinii acik halde veya
eklemlerini hareket ettirerek temizleyiniz.
Kurutma asamasi: iplik birakmayan bez veya
tibbi basingli hava kullaniniz.

Boliim El ile Temizlik/

Dezenfeksiyon ve alt basliklar:

m Bolim Daldirma ile
dezenfeksiyon kullanilarak
yapilan manuel temizlik

Bolim El ile Temizlik/

Dezenfeksiyon ve alt basliklar:

W Bolim Ultrason ve daldirma
ile dezenfeksiyon
kullanilarak yapilan manuel
temizlik

Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksi-
yon

FW396R

FW405R

FW407R

FW411R

FW419R

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyu-
nuz (durulama kér noktalari olusmasini 6nle-
yiniz).

Kavite ve kanallar iceren parcalari dogrudan
enjektdr arabasinin yikama rakoruna bagla-
yiniz.

Temizlenmeleri icin calisma uglari agik
durumda tutulmalidir.

Uriinii eklemi acik halde siizgecli sepette
muhafaza ediniz.

Bollim Makineyle temizlik/

dezenfeksiyon ve alt basliklar:

W Bolim Makineyle alkalik
temizlik ve termik
dezenfeksiyon
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Firca ile maniiel &n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon.

m FWO13R

FW326R

FW336R

FW342R
FW394R-FW395R
FW397R-FW399R
FW408R-FW409R
FW412R-FW413R
FW417R

FW429

Ultrason ve firga ile
maniiel 6n temizleme ve
ardindan makine ile
alkalik temizleme ve ter-
mik dezenfeksiyon.

m FW416R

m Temizlik firgasi:

- 6. TA-No. 007747 - FW397R, FW413R,
FW417R, FW419R, FW429 icin

- ©6rn. FW394R icin FO764200

- ©6rn. FW408R icin TE654202

- orn. FW398R icin GK469200

- orn. TA-No. FW399R icin 011944

- orn. TA-No. FW395R i¢in 006874

Tek enjeksiyon 20 ml

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyu-

nuz (durulama kdr noktalari olusmasini 6nle-

yiniz).

Kavite ve kanallar iceren parcalari dogrudan

enjektdr arabasinin yikama rakoruna bagla-

yiniz.

Temizlenmeleri icin calisma uglari agik

durumda tutulmalidir.

Uriinii eklemi acik halde siizgecli sepette

muhafaza ediniz.

Temizlik fircasi: 6rn. TA-No. 007747

m Tek enjeksiyon 20 ml

Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyu-
nuz (durulama kér noktalari olusmasini 6nle-
yiniz).

Kavite ve kanallar iceren parcalari dogrudan
enjektor arabasinin yikama rakoruna bagla-
yiniz.

Temizlenmeleri icin calisma uglari agik
durumda tutulmalidir.

Uriinii eklemi agik halde siizgegli sepette
muhafaza ediniz.

Béliim Manuel 6n temizlemeiile

mekanik temizlik/

dezenfeksiyon ve alt baslhklar:

W Béliim Firca ile manuel 6n
temizlik

B Bolim Makineyle alkalik
temizlik ve termik
dezenfeksiyon

Bo6lim Manuel 6n temizleme ile

mekanik temizlik/

dezenfeksiyon ve alt basliklar:

m Bolim Ultrason ve firca ile
manuel 6n temizlik

W Bolim Makineyle alkalik
temizlik ve termik
dezenfeksiyon
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin
el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama
suyunun yeterli sekilde iirlinden akmasini bekleyi-

niz.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
gozle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tek-

rarlayiniz.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte edici

Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-

temizlik (soguk) mez konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0sS 1 is -
(soguk)
1 Dezenfeksiyon 0sS 15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icer-
(soguk) mez konsantre, pH ~ 9%
\" Son durulama 0s 1 TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed
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Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

>

Urliniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.
Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>
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Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalar,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun driiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre lll

>

Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
riniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin islanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektdr ile en
az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma asamasindaki triin.



Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason temizligi

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

(soguk) konsantre, pH ~ 9%
] Ara yikama 0sS 1 is -
(soguk)
1 Dezenfeksiyon 0sS 15 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
\" Son durulama 0S 1 TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)
0S: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed
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>

Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektdrlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

>

Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirli erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason golgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gdzle 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 sollisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak tizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

Uriinii tamamyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., ylkama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun {riiniin Gizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.
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Evre Il

>

Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
riniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

» Etki siiresinin basinda liimenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim ylizeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (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 enjektdr ile en
az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun {riiniin iizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimig
hava) ile kurutma asamasindaki triin.



Makineyle temizlik/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25(77 -
] Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < 9% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim cézeltisi % 0,5
- pH~11"
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi-  90/194 5 TTAS -
yon
v Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
IS: icme suyu

TTAS:
tesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.

Tuzdan tamamen arindinimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-
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Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (Grn. FDA onayi
veya DIN EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte
edici
Temizlik

0S (soguk) >15

Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*

Il Durulama 0S (soguk) 1

is: icme suyu
0s: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
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» 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 tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulaymiz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.



Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
[soguk) konsantre, pH ~ 9*
Il Durulama 0S 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0s: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektérlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, yiizeyde goriiniir 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 tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yilkama sirasinda hareket ettiriniz.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kali-

tesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, eri-
silebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini

kontrol edin.
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Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iirii-
niin hasar gérmesi (metal
asindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!

» Hareketli parcalan (6rn.
mafsallari, siirgii pargala-
rini ve vidali cubuklan)
fonksiyon kontroliinden
once, uygulanan sterilizas-
yon prosediiriine uygun
bakim yaglariyla yaglayin
(6rn. buhar sterilizasyo-
nunda STERILIT® | JG600
yag spreyi ya da STERILIT®
1 JG598 damlalik yagr).

A

DiKKAT

Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lrlinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme,
egilme, parcalanma, yirtiima, asinma ve kirilma
gibi) hasarlar.

Islak ya da nemli Grlind kurulayiniz.

Temiz olmayan lirlinii tekrar temizleyiniz ve dezen-
fekte ediniz.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve
Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
Parcalara ayrilabilir Griinlin birlestirilmesi, bkz.
Montaj.

ilgili Giriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj

>
>

>

>

ince calisma uglu Giriinii gereken sekilde koruyunuz.
Uriinii emniyet mandali agik halde ya da en fazla
birinci engel disinde sabitleyiniz.

Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
uygun slizgecli sepete koyun. Keskin kdseler varsa,
bunlarin korundugundan emin olunuz.

Stizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun
bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculapsteril kon-
teynerler igine koyunuz).

Ambalajin driinlin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

Not
Kilavuz borusu 7 sterilizasyon dncesi kontra tutucu
tarafindan 8 c¢ikartiimalidir

Not

K-Teli uygulama ekipmanini 5, Kontra tutucu 8, Somun
icin tork anahtar1 12 sadece s6kiilii konumda sterilize
edilebilir.

>

>

Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic¢ ylzeylere

erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari

acarak).

Validasyonu yapilmis sterilizasyon ydntemi
Uriiniin sokiilmesi

- Fraksiyonlu vakum ydénteminde buharli sterili-
zasyon

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/
I1SO 17665 standardina gére onaylanmis buhar
sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla

lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin

liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin asiima-

digindan emin olun.
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Aesculap®
MACS I

Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj i¢inde toz-
dan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgilin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

» Steril ambalajli tek kullanimhk drlini tozdan
korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicakhk
dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.

Koruyucu bakim

Tork anahtari FW419R iretici tarafindan 1,8 Nm lize-

rine kalibre edilmistir.

Eger gosterge oklari her hangi bir yiik altinda olmadan

tork anahtarinda sifir konumunu isaret etmiyorsa,

hasarlidir ve hicbir sekilde kullanilamaz.

» Hasarli tork anahtarini degistirin.

» Tork anahtarini FW412R ve FW416R en geg her iki
yilda bir direticide ardil olarak kalibre ettirin.
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Teknik Servis

A

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya

hatali fonksiyon tehlikesi!

» Uriinde degisiklik yapma-
yin.

» Servis ve tamir isleri icin ilkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/

giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz-

lesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgre-
nebilirsiniz.



Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik ber-
tarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka ilkeniz-
deki kurallara uyun!

Uriiniin, bilesenlerinin ve ambalajin yakilmasi halinde

beklenmedik kalintilar olusabilir.

» Yakma durumunda mutlaka ulusal kurallar yerine
getirilmelidir!

Uriiniin, bilesenlerinin ve ambalajinin yakilmasi toksin

acidan serbest kalacak iirinlerin dnlenmesi icin uygun

¢op yakma tesislerinde (>1 000 °C) gerceklesmelidir.

» Yakma durumunda mutlaka ulusal kurallar yerine
getirilmelidir!
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