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S* Element Instruments - S* Element Rod Persuader FW285R

Symbols on product and packages

Symbol

Explanation

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

A
(]

Date of manufacture

Intended use

FW285R is intended for the introduction of S* Element
screws into proper placement, and introduction of
S* Spinal system rods into proper location.

Safe handling and preparation
CAUTION

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

>

Make certain that the product and its accessories
are operated and used only by persons with the
requisite training, expertise or experience.

Read, follow and keep safe 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 thoroughly, either by hand or mechani-
cally, prior to initial sterilization.

Store the new or unused product in a dry, clean and
protected place.

Prior to each use, visually inspect the product for:
loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured
parts.

Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Inmediately set aside the product if it is dam-
aged.

Immediately replace damaged components with
original spare parts.

Safe operation

Risk of injury and/or product mal-
function!
» Always carry out a function

WARNING check before using the product.

Using the S* Element Rod Persuader

Damage to the screw head/to the
instrument andfor difficulty with
instrument function and removal
due to non-engagement or not fully
seating the instrument onto the
screw head!
» Ensure that the positive stop of
the S* Element Rod Persuader is

fully engaged with the S* Ele-
ment Screw head prior to actu-
ating the instrument.

CAUTION

» Place the S* Element Rod Persuader over the head

of the S* Element screw and press down onto the
screw body until the internal stop is fully seated on
the screw.

Do not use the S* Element Rod Persuader as a
counter torque device.

Removing the S* Element Rod Persuader from
S* Element Screw heads:

Release front actuation lever to move freely,
depress the release thumb lever on the rear of the
instrument. The actuation lever should spring for-
ward and the pusher ring on the working end
should slide proximally.



Validated processing procedure

Note

Adhere to national statutory regulations, international
standards and guidelines, and local, clinical 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 the products.

Note

Mechanical processing should be preferred over man-
ual cleaning because of the better and more reliable
cleaning results of mechanical processing.

Note

Successful processing of this medical product can only
be ensured if processing is performed through a vali-
dated processing procedure.

The user/processor is responsible for the validation.

Note

Up-to-date information on processing can be found on
the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net
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General notes

To avoid unnecessary, excessive contamination of the
entire instrument tray, care must be taken at the stage
of application that contaminated instruments are col-
lected separately and not put back into the instrument
tray.

Encrusted or fixated surgical residues can make clean-
ing more difficult or ineffective, and can cause corro-
sion of stainless steel products. Therefore the time
interval between application and processing should
not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning
temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents
(active ingredient: aldehyde, alcohol) should be used.
Excessive doses of neutralizers or basic detergents can
cause chemical degradation and/or fading and obliter-
ation of laser inscriptions, in terms of visual reading
and machine-readability, on stainless steel surfaces.
Residues containing chlorine or chlorides, e.g. surgical
residues or residues from medicines, saline solutions
and service water used for cleaning, disinfecting and
sterilizing will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. To remove such residues, the products
must be adequately rinsed with fully desalinated
water, followed by thorough drying.
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Only tested and approved process chemicals (e.g. VAH/
DGHM or FDA approval or CE mark) that are, according
to the chemical manufacturers' recommendations,
compatible with the product's materials may be used
for processing the product. All application parameters
specified by the chemical's manufacturer, such as tem-
peratures, concentrations and exposure times must be
observed under all circumstances. Failure to do so can
have the following adverse effects:

e 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.

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

> Do not use oxidizing process chemicals (e.g. H,0,),
as these can cause bleaching or layer loss.

» Do not use process chemicals that cause stress
cracking or brittleness of plastics.

» Clean the product immediately after use.

Further detailed advice on hygienically safe and mate-

rial-preserving/value-preserving reprocessing can be

found at www.a-k-i.org

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is to be put away in wet condition. To pre-
vent foam formation and reduced effectiveness of
the process chemicals: Prior to mechanical clean-
ing and disinfecting, thoroughly rinse the product
with running water.

Preparations at the place of use

» Rinse surfaces that cannot be visually inspected,
e.g., on products with hidden gaps or lumens or
products with complex geometries, preferably with
distilled water, using e.g. a disposable syringe.

» Remove visible residues as completely as possible,
using a lint-free wet wipe.

» Have the product transferred, in dry condition and
stored in a closed disposal container, for cleaning
and disinfecting within 6 h.

Cleaning/Disinfecting

A\

CAUTION

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disinfecting

agents and/or excessive tempera-
tures!

» Use cleaning/disinfecting agents
according to the manufacturer's
instructions that
- are approved for high-grade
steel
- do not attack softeners (e.g.,
silicone).

» Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.

» Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to man-
ual cleaning/disinfecting.

-as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, prior to mechanical cleaning/
disinfecting.

-as an integrated mechanical supplement to
mechanical cleaning/disinfecting.

- as an additional process to remove residues left
on products after mechanical cleaning/disinfect-
ing.



Manual cleaning/disinfecting

» Keep working ends open during cleaning.

» Clean products featuring movable links with the
links opened or being moved.

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

» Inspect visible surfaces for residues after manual
cleaning/disinfecting.

» Repeat the cleaning process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection
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Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [%%0] quality

) | Cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(cold) phenol- and QAV-free

I Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)

111 Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(cold) phenol- and QAV-free

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

\ Drying RT - - - -

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

least)
RT: Room Temperature
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Stage I

>

Fully immerse the product in the cleaning/disin-
fecting solution for at least 15 minutes. Make cer-
tain all accessible surfaces are moistened by the
solution.

Clean the product under running tap water with a
suitable cleaning brush, until all visible residues
have been removed from the surface.

Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g., in products with hidden gaps,
lumens or complex geometries, for at least
1 minute or until no more residues can be removed,
using a suitable cleaning brush (TAO11944/
TE654202, GK469200).

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

After cleaning, thoroughly rinse through these
components (at least five times) with the cleaning/
disinfecting solution, using a disposable syringe
(20 ml).

Do not use metal cleaning brushes or other abra-
sives that would damage the product surfaces and
could cause corrosion.

Stage II

>

>

>

Rinse (through) the entire product (all accessible
surfaces) under running water.

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

Allow residual water to drip off sufficiently.

Stage III

>

Fully immerse the product in the disinfecting solu-
tion. Make certain all accessible surfaces are
moistened by the solution.

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

Rinse lumens at least 5 times at the beginning of
the exposure time, using a disposable syringe
(20 ml) and an appropriate rinsing adapter. Make
certain that all accessible surfaces are moistened.

Stage IV

> Rinse (through) the entire product (all accessible

surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws,

joints, etc. during final rinse.

» Rinse lumens at least 5 times, using a disposable

syringe (20 ml) and an appropriate rinsing adapter.

» Allow residual water to drip off sufficiently.

Stage V

» Dry the product with lint-free tissue or medical-

quality filtered compressed air.
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Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning

Note

The disinfector must be of tested and approved effec-
tiveness (e.g, DGHM or FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note
The disinfector used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated
water (demineralized, low microbiological contamina-
tion: drinking water quality at least). Ensure that Ao is
>3 000 for the process.

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [9%] quality
| Ultrasonic cleaning RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(cold) phenol- and QAV-free
I Rinse RT 1 - D-W -
(cold)

D-W: Drinking water
RT: Room Temperature
Stage I

» Clean the product in the ultrasonic cleaning bath > After cleaning, thoroughly rinse through these

(frequency 35 kHz) for at least 15 minutes. Make
certain that all accessible surfaces are moistened
and acoustic shadows are avoided.

Clean the product with a suitable cleaning brush
until all visible residues have been removed from
the surface.

components (at least five times) with the cleaning
solution, using a disposable syringe (20 ml).

Do not use metal cleaning brushes or other abra-
sives that would damage the product surfaces and
could cause corrosion.

Stage I1

» Rinse (through) the entire product (all accessible
surfaces) under running water.

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

» Brush through all surfaces not accessible to visual
inspection, e.g., in products with hidden gaps,
lumens or complex geometries, for at least 1 min or
until no more residues can be removed, using a
suitable cleaning brush (TA011944/TE654202,
GK469200).

» Mobilize non-rigid components such as set screws,
links, etc. during cleaning.
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Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: Single-chamber washer/disinfector without ultrasound
» Place the product on a tray suitable for cleaning
(avoid rinsing blind spots).
» Connect components with lumens and channels
directly to the special rinsing attachment of the
injector carriage.
» Keep working ends open during cleaning.
» Position the product, with all links and joints open,

on the tray.

Stage Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality

1 Pre-rinse <25(77 3 D-W -

I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline with tensides, applica-
tion solution 0.5 %

I Intermediate rinse >10/50 1 FD-W —

IV | Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W —

A\ Drying - - - According to disinfector pro-
gram

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)



Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction cor-
rosion) to the product caused by
insufficient lubrication!

CAUTION > Prior to function checks, lubri-
cate moving parts (e.g., joints,
pusher components and
threaded rods) with mainte-
nance oil suitable for the
respective sterilization process
(e.g., for steam sterilization:
Aesculap STERILIT® spray JG600
or STERILIT® | drip lubricator
JG598).

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

After each complete cleaning, disinfecting and dry-
ing cycle, check that the product is: dry, clean,
operational, and free of damage (e.g., broken insu-
lation or corroded, loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components).

Dry the product if it is wet or moist.

Repeat cleaning and disinfecting of products that
are still not clean.

Check the product for proper functioning.
Immediately set aside damaged or inoperative
products and have them sent to Aesculap Technical
Service, see Technical Service.

Check for compatibility with associated products.
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Packaging

» Sort the product into its appropriate storage device
or put it on a suitable tray.

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

» Make certain that the packaging provides suffi-
cient protection against recontamination of the
product during storage (DIN EN 1SO 11607).

Sterilization
» Make certain that the sterilizing agent will be in
contact with all external and internal surfaces (e.g.,
by opening any valves and faucets).
»> Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum
process
- Steam sterilizer compliant with DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization through fractionated vacuum pro-
cess at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several products at the same time
in one steam sterilizer: Make certain that the max-
imum allowable load capacity of the steam steril-
izer, as specified by the manufacturer, is not
exceeded.
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Sterilization for the US market

® Aesculap does not recommend the device sterilized
by flash or chemical sterilization.

e Sterilization may be accomplished by steam auto-
clave in a standard prevacuum cycle.

To achieve a sterility assurance level of 10'6, Aesculap

recommends the following parameters:

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

Sterilization |Temp. Time Minimum
method drying time
Pre-vacuum |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 instruments.
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
under dust protection in a dry, dark and tempera-
ture-controlled room.

Technical Service

VAN

WARNING

Risk of injury and/or product mal-
function!
»> Do not modify the product.

For service, maintenance or 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

» Always adhere to national regulations when dis-
posing of or recycling the product, its components
and its packaging!

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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Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erklarung
Achtung, allgemeines
A Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente
beachten
ﬂ Herstelldatum

Verwendungszweck

FW285R wird fiir das korrekte Einsetzen der S* Ele-
ment Schrauben des S* Spinal Systems und das Ein-
bringen der Stibe des S* Spinal Systems an die richtige
Position vewendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

» Produkt nur bestimmungsgeméaB verwenden, siehe
Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (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. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschadigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktions-

WARNUNG priifung durchfiihren.



Verwendung der S* Element Stabandriick-
zange

A\

VORSICHT

Schiaden am Schraubenkopf/Instru-
ment bzw. Probleme mit Funktion
und Entfernen des Instruments auf-
grund des fehlenden Einrastens
oder des nicht vollstédndigen Plat-
zierens des Instruments auf dem
Schraubenkopf!

» Sicherstellen, dass der Festan-

schlag der S* Element Staban-
driickzange vollkommen mit

dem S* Element Schraubenkopf
verbunden ist, bevor das Instru-
ment betatigt wird.

> S*Element Stabandriickzange iiber den Kopf der 5*
Element Schraube platzieren und auf den Schrau-
benkopf driicken, bis der innere Anschlag vollstan-
dig auf der Schraube sitzt.

> S*Element Stabandriickzange nicht als Gegenhal-
tevorrichtung verwenden.

> Entfernen der S* Element Stabandriickzange von

S* Element Schraubenképfen:
Vorderen Betdtigungshebel [6sen und den Ausldse-
hebel auf der Riickseite des Instruments driicken.
Der Betdtigungshebel sollte nach vorn springen
und der Schubring am Arbeitsende sollte nach pro-
ximal gleiten.
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Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften und nationale und
internationale Normen und Richtlinien und die eigenen
Hygienevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines bes-
seren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber
der manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch
Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net
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Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des
bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung
bereits darauf achten, dass verschmutzte Instrumente
getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instru-
mententray gelegt werden.

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Reinigung von 6 h nicht dberschritten, sollten
keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C
angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, 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 Rickstdnde, z. B. in OP-Riickstanden, Arznei-
mitteln, Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschaden
(Lochkorrosion, Spannungskorrosion) und somit zur
Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine
ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit
anschlieBender Trocknung erfolgen.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom
Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertrdag-
lichkeit empfohlen wurden. Sdmtliche Anwendungs-
vorgaben des Chemikalienherstellers Giber Temperatur,

Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten.

Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

fiihren:

e 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.

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

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

> Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen zu Spannungsrissen oder Verspro-
dung fiihren.

» Produkt unmittelbar nach der Anwendung reini-
gen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch

sicheren und materialschonenden/werterhaltenden

Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und
Verschlechterung der Wirksamkeit der Prozessche-
mie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und
Desinfektion Produkt griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen.



Vorbereitung am Gebrauchsort

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Was-
ser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdinde mdglichst vollstéandig
mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Reinigung/Desinfektion

A\

VORSICHT

Schiaden am Produkt durch unge-
eignete Reinigungs-/Desinfektions-
mittel und/oder zu hohe Tempera-
turen!

» Reinigungs- und Desinfektions-

mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden,

-die fiir Edelstahl zugelassen
sind,

- die keine Weichmacher (z. B.
Silikon) angreifen.

Angaben zu  Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit
beachten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

-als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrock-
neten Riickstdnden vor der maschinellen Reini-
gung/Desinfektion.

- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei
der maschinellen Reinigung/Desinfektion.

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht ent-
fernten Riickstanden nach maschineller Reini-
gung/Desinfektion.
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Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
» Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter
Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke reini-

gen.

» 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 Oberflachen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls notig, den Reinigungsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] [oo] | Qualitit
I Desinfizierende RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei
I Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
111 Desinfektion RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-, phenol-
(kalt) und QAV-frei
IV | Schlussspiilung RT 1 - VE-W | -
(kalt)
v Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur




Phase I

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

» Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne-
ter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der
Oberflache keine Riickstinde mehr zu erkennen
sind.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TAO11944/
TE654202, GK469200) durchbiirsten, bis sich keine
Riickstdnde mehr entfernen lassen.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslosung mit Hilfe einer Einweg-
spritze (20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch min-
destens 5-mal.

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

Phase I1

> 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.
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Phase I1I

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslosung ein-
tauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwen-
dung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeig-
neten Spiiladapters mindestens 5-mal spiilen.
Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Ober-
flachen benetzt sind.

»> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfld-
chen) ab-/durchspiilen.

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

» Lumen unter Verwendung einer Einmalspritze
(20 ml) und eines geeigneten Spiiladapters min-
destens 5-mal spiilen.

»> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer
Druckluft trocknen.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung

Hinweis

bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN 1SO

15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes
Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens
Trinkwasserqualitdt) verwendet und ein Ao-Wert

>3 000 erreicht werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet
und iberpriift werden.

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitat
I Ultraschallreinigung RT >15 2 -W BBraun Stabimed; aldehyd-, phenol-
(kalt) und QAV-frei
I Spiilung RT 1 T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase 1 Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini- ben, Gelenke etc, bei der Reinigung bewegen.

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

Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstédnde
mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberfldchen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit
geeigneter Reinigungsbiirste (TAO11944/
TE654202, GK469200) durchbiirsten, bis sich keine
Riickstdnde mehr entfernen lassen.

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslo-
sung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griind-
lich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

Phase II
» 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.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall
» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen

(Sptilschatten vermeiden).
» Einzelteile mit Lumen und Kanilen direkt an den

speziellen  Spiil-Anschluss des Injektorwagens

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

lagern.
Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F1 | [min] | Qualitit
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
mit Tensiden, Gebrauchslésung 0,5 %

III | Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

IV | Thermodesinfektion | 90/194 5 VE-W -

v Trocknung - - - Gem3aB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
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Kontrolle, Wartung und Priifung
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Beschidigung (Metallfresser/Reib-
korrosion) des Produkts durch
unzureichendes Olen!

VORSICHT > Bewegliche Teile (z. B. Gelenke,
Schieberteile und Gewindestan-
gen) vor der Funktionspriifung
mit fiir das angewendete Steri-
lisationsverfahren  geeignetem
Pflegedl dlen (z. B. bei Dampf-
sterilisation STERILIT® I-Olspray
JG600 oder STERILIT® |-Tropf-
oler JG598).

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.

Reinigung und Desinfektion von Produkten, die
noch nicht sauber sind, wiederholen.

Produkt auf Funktion priifen.

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

Kompatibilitdit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

Verpackung

>

>

>

Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder
auf geeigneten Siebkorb legen.

Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts wéhrend der Lagerung ver-
hindert (DIN EN 1SO 11607).

Sterilisieren

>

>

Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu

allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.

durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

Validiertes Sterilisationsverfahren

- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumver-
fahren

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

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/Haltezeit 5 min

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-

dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,

dass die maximal zuldssige Beladung des Dampf-

sterilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-

schritten wird.

Lagerung

>

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

Verletzungsgefahr und/oder Fehl-
funktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewihrleis-
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 lber die oben
genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, des-
sen Komponenten und deren Verpackung die nati-
onalen Vorschriften einhalten!
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Symboles sur le produit et emballage

Symbole

Explication

A

Attention, symbole général de
mise en garde

Attention, tenir compte des
documents d'accompagnement

Date de fabrication

Champ d'application

Le FW285R s'utilise pour introduire correctement les
vis S* Element du systeme S* Spinal System et insérer
les tiges du systeme S* Spinal System dans la bonne
position.

Manipulation siire et préparation

>
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Confier le fonctionnement et [I'utilisation du
produit 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
prévues, voir Champ d'application.

Nettoyer minutieusement (3 la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine aprés 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 a un examen
visuel du produit: absence de pieces laches,
tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

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

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

Manipulation

AVERTISSEMENT

Risque de blessure etfou de

dysfonctionnement!

» Procéder a un controle du
fonctionnement avant chaque

utilisation.

A



Utilisation du pousse-tige S* Element

Risque de détérioration du corps de
vis ou de linstrument ou de
problémes de fonctionnement et de

ATTENTION  retrait de l'instrument du fait du
mauvais engagement ou de la mise
en place imparfaite de I'instrument
sur la téte de vis!

» S'assurer que la butée fixe du
pousse-tige S* Element est
parfaitement liée avec la téte de
vis S* Element avant d'actionner
I'instrument.

> Mettre en place le pousse-tige S* Element au-
dessus de la téte de la vis S* Element et le presser
sur la téte de vis jusqu'a ce que la butée interne
porte entiérement sur la vis.

> Ne pas utiliser le pousse-tige S* Element comme
dispositif de réaction.

> Retrait du pousse-tige S* Element des tétes de vis
S* Element:
Desserrer le levier d'actionnement avant et presser
le levier de libération vers I'arriére de I'instrument.
le levier d'actionnement  doit  revenir
automatiquement vers l'avant et l'anneau de
poussée de I'extrémité de travail doit coulisser en
direction proximale.
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Procédé de traitement stérile validé

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les
prescriptions  légales nationales, les normes et
directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions adoptées en matiére d'hygiéne.

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile.
La responsabilité en incombe d [I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement
stérile, voir également I'Extranet Aesculap d I'adresse
www.aesculap-extra.net
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Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau
d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce
que les instruments salis soient regroupés séparément
et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne
devrait par conséquent pas €tre dépass¢, de méme qu'il
ne faut pas appliquer de températures de prélavage
fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, 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 du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les
résidus opératoires, médicaments, solutions salines,
eau pour le nettoyage, la décontamination et la
stérilisation, entrainent des dégats dus a la corrosion
(corrosion perforante, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus doivent étre
¢éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau
déminéralisée et séchage consécutif.
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Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH/
DGHM ou FDA ou marquage CE) et recommandés par
le fabricant des produits chimiques quant a la
compatibilité avec les matériaux. Toutes les
prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques relatives a la température, la concentration
et la durée d'action doivent étre strictement
respectées. Dans le cas contraire, les problemes
suivants peuvent survenir:

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

e Détériorations de matériau, telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou
dilatation.

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants
pour le nettoyage en machine (p. ex. H,0,) car ils
peuvent provoquer un palissement ou une
destruction de couches superficielles.

» Ne pas utiliser de produits chimiques de traitement
qui entrainent sur les matiéres synthétiques des
fissures par contrainte ou une fragilisation.

»> Nettoyer le produit immédiatement apres
I'utilisation.
Pour des informations plus détaillées sur un

retraitement hygiéniquement sir qui ménage les

matériaux et conserve leur valeur aux produits,

consulter www.a-k-i.org

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un
produit de nettoyage/décontamination adéquat.
Pour éviter la formation de mousse et une
dégradation de I'efficacité des produits chimiques
de traitement: avant le nettoyage et la
décontamination en machine, rincer
abondamment le produit a I'eau courante.



Préparation sur le lieu d'utilisation

» Rincer les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des fentes cachées, des
lumieres ou des géométries complexes, de
préférence a |'eau distillée, p. ex. avec une seringue
a usage unique.

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

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

Nettoyage/décontamination

Risque de détérioration du produit
avec un produit de nettoyage/
décontamination inadéquat et/ou

ATTENTION  des températures trop élevées!

»> Utiliser en respectant les
instructions du fabricant des
produits de nettoyage et de
décontamination
- agréés pour I'acier inoxydable,
-qui n'attaquent pas les

plastifiants (p. ex. silicone).

»> Respecter les indications sur la
concentration, la température
et le temps d'action.
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» Effectuer un nettoyage aux ultrasons:

- comme traitement mécanique auxiliaire efficace
pour compléter le nettoyage/la décontamination
manuels.

- comme nettoyage préalable des produits portant
des résidus incrustés avant le nettoyage/la
décontamination en machine.

- comme traitement mécanique auxiliaire intégré
lors du nettoyage/de la décontamination en
machine.

-comme nettoyage consécutif de produits
présentant des résidus non éliminés apres le
nettoyage/la décontamination en machine.
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Nettoyage/décontamination manuels
» Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le
nettoyage.
» Nettoyer le produit en ouvrant les articulations
mobiles ou en les actionnant.
» Avant de procéder a la décontamination manuelle,
laisser I'eau de ringage 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.

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. | Qualité de Chimie
[°C/°F1 | [min] [9%] I'eau
) | Nettoyage TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
décontaminant (froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
111 Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
(froid) phénol ni CAQ
IV | Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
v Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
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Phase I

>

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

Nettoyer le produit sous |'eau courante le cas
échéant avec la brosse de nettoyage appropriée
jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la
surface.

Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TA011944/TE654202, GK469200) ou
aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait
plus de résidus a éliminer.

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 & usage unique (20 ml) et au
moins a 5 reprises.

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

Phase I1

>

>

Laver/frincer 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,
ete.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase I1I

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
(20 ml) et un adaptateur de rincage approprié.
Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles
soient humectées.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase IV

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

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

» Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique (20 ml) et un adaptateur
de rincage approprié.

»> Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

» Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou
de I'air comprimé médical.
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Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause
une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA
ou marquage CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Remarque
Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du
point de vue microbiologique) et atteindre une valeur
Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre régulierement
entretenu et controlé.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité de Chimie
[°C/°F] | min] | [o%] I'eau
) | Nettoyage aux TA >15 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
ultrasons (froid) phénol ni CAQ
1 Rincage TA 1 EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase 1 » Pendant le nettoyage, faire bouger les composants
> Nettoyer le produit dans le bain nettoyant & non rigides, tels que vis de réglage, articulations,
ultrasons (fréquence 35 kHz) pendant au moins ete. ) ) )
15 min. Veiller ce faisant a ce que toutes les » Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
surfaces accessibles soient humectées et qu'il n'y avec la ?OIUtiO" de. nettoyage a l'aide (.i'un‘e
ait pas de zones non atteintes par les ultrasons. Seringue a usage unique (20 ml) et au moins a
» Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage 5 reprises. .
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus > Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses
visible sur la surface. métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant
» Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les ablme‘r la surface, faute de quoi il y a risque de
produits présentant des interstices cachés, des corrosion.
Iumleres ou d.es géométries complexes, pendant au Phase II
moins 1 min avec une brosse de nettoyage
appropriée (TAO11944/TE654202, GK469200), ou > Laverfrincer le produit intégralement (toutes les
aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait surfaces accessibles) sous I'eau courante.
plus de résidus a éliminer. » Pendant le rincage, faire bouger les composants
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non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.
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Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination 4 une chambre sans ultrasons
» Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).
» Raccorder directement les pieces 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.

Phase Etape T t Qualité de Chimie/remarque
[°C/°F] | [min] I'eau
I Ringage préalable <2577 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline

avec dérivés tensioactifs, solution
d'usage de 0,5 %

I Rincage >10/50 1 EDém -
intermédiaire

IV | Thermo- 90/194 5 EDém -
décontamination

A\ Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
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Vérification, entretien et contrdle

30

Risque de détérioration du produit

(corrosion perforatrice/par friction)

en cas de graissage insuffisant!

> Huiler les piéces mobiles (p. ex.
articulations, piéces coulissantes
et tiges filetées) avant |le
contréle du fonctionnement
avec une huile d'entretien
convenant au procédé de
stérilisation utilisé (p. ex., pour
la stérilisation a la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG600 ou
compte-gouttes d'huile
STERILIT® | JG598).

A

ATTENTION

Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

Aprés chaque nettoyage, décontamination et
séchage, vérifier sur le produit les éléments
suivants: état sec, propreté, bon fonctionnement et
absence de détériorations, p. ex. isolation, pieces
corrodées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées
et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Répéter le nettoyage et la décontamination des
produits qui ne sont pas encore propres.

Controéler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit
endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au
Service  Technique  Aesculap, voir  Service
Technique.
Contrdler la compatibilité avec les produits
afférents.

Emballage

>

Ranger le produit dans le rangement
correspondant ou le poser dans un panier perforé
approprié.

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

Veiller a ce que [I'emballage empéche une
recontamination du produit pendant le stockage
(DIN EN ISO 11607).

Stérilisation

>

Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces

a toutes les surfaces extérieures et intérieures

(p. ex. par I'ouverture des valves et des robinets).

Procédé de stérilisation validé

- 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

produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce

que le chargement maximal autoris¢ du

stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne

soit pas dépassé.

Stockage

>

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



Service Technique

Risque de blessure etfou de
dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre
distributeur national B. Braun/Aesculap.

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

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
I'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'¢limination ou du recyclage du produit, de
ses composants et de leurs emballages, respecter
les prescriptions nationales en vigueur!
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Simbolos en el producto y envase

Simbolo Explicacion

documentacion adjunta.

Fecha de fabricacion

Atencion, sefial de advertencia
general.
Atencion, observar la

Finalidad de uso

FW285R se utiliza para la colocacion correcta de los
tornillos S* Element del S* Spinal System y la insercion
de las varillas del S* Spinal System en la posicion ade-
cuada.

Manipulacion correcta y preparacion

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

» Sequir las instrucciones del producto vy
conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su
finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a fondo, 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
utilizado auin en un lugar seco, limpio y protegido.
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>

Antes de cada uso, comprobar visualmente que el
producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.
No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de
recambio original cualquier componente que esté
dafiado.

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento

ADVERTENCIA antes de cada uso.



Utilizacion de las pinzas de presion en forma
de barra S* Element

A\

ATENCION

Dafios al cuerpo del tornillo/
instrumento, asi como problemas
con el funcionamiento y retirada
del instrumento causados por no
encajarlo bien o por la ubicacion
incompleta del instrumento en la
cabeza del tornillo.

» Hay que asegurarse de que el
tope fijo de las pinzas de presion
en forma de barra S* Element
quede complemente unido con
la cabeza del tornillo

S* Element, antes de accionar el
instrumento.

> Ubicar las pinzas de presion en forma de barra S*
Element sobre la cabeza del tornillo S* Element y
presionar en la cabeza del tornillo, hasta que el
tope interior se asiente totalmente sobre el tornillo.

» No utilizar las pinzas de presion en forma de barra
S* Element como dispositivo de contrapresion.

» Como retirar las pinzas de presion en forma de

barra S* Element de las cabezas de tornillo
S*Element:
Soltar la palanca de activacion delantera vy
presionar la palanca de desenclavamiento en la
parte posterior del instrumento. La palanca de
activacion deberia saltar hacia delante y el anillo
de empuje en el extremo de trabajo deberia
deslizarse hacia proximal.
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Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirdrgico

Nota

Deberdn cumplirse las disposiciones legales, asi como
las normas y directrices nacionales e internacionales,
ademds de las normas 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
normativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automadtico 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 la homologacion previa del proceso de
tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en
el usuario/responsable de dicho proceso.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre cémo
tratar los productos, visite Aesculap Extranet:
www.aesculap-extra.net

33



@ Aesculap Spine

Instrumental S* Element - Pinzas de presion en forma de barra S* FW285R

Indicaciones generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja
cargada con el instrumental, procurar que, una vez
utilizados, los instrumentos contaminados se recojan
por separado y no se devuelvan a la bandeja.

Los residuos resecos o incrustados resultantes de las
intervenciones quirurgicas pueden dificultar la
limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por
corrosion en los componentes de acero inoxidable. Por
esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre
el uso y la limpieza de los mismos, ni deberian
emplearse temperaturas de prelavado superiores a
>45°C, ni usarse desinfectantes con fijador (con
principios activos base de aldehido y alcohol) que
puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o
disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o
decoloracién, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero
inoxidable.

En el caso de los productos de acero inoxidable, se
pueden provocar dafos irreversibles por corrosion
(corrosion por picaduras, corrosion interna) debido a
restos de cloro y sustancias cloradas, p. ej., residuos de
intervenciones quirdrgicas, farmacos, soluciones
salinas o agua para limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion. Para eliminar cualquier resto, deberan
aclararse a fondo los productos con agua
completamente  desmineralizada, secandolos a
continuacion.
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Es importante utilizar unicamente productos quimicos
de proceso que hayan sido comprobados y autorizados
(por VAH/DGHM o por la FDA, o que lleven marcado
CE), y que hayan sido recomendados por el fabricante
en cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan
cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico, como por
ejemplo, todo lo referente a temperatura,
concentraciones o tiempos de actuacion. De lo
contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

e Alteraciones  dpticas del material, como
decoloracion o cambio de color en el caso del
titanio o del aluminio. Aparicion de alteraciones
visibles en las superficies de aluminio a partir de
valores de pH >8 en la solucion de trabajo.

* Dafios materiales, p. ej., corrosion, grietas, roturas,
desgaste prematuro o hinchamiento.

» En la limpieza automatica no se pueden utilizar
productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que
pueden provocar decoloracion o decapado.

» No utilizar ningun producto quimico de proceso
que pueda fracturar el material o producir grietas
por la tension.

» Limpiar el producto inmediatamente después de su
uso.

Para mas informacion sobre el proceso de

retratamiento a la hora de realizar una esterilizacion y

una limpieza higiénicas, seguras y respetuosas con los

materiales, consulte www.a-k-i.org

» En los lavados humedos, utilizar productos de
limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la
formacion de espuma y una reduccion de la
eficacia de los productos quimicos utilizados en el
proceso: antes de limpiar y desinfectar el producto
automaticamente, debera aclararse con abundante
agua corriente.



Preparacion en el lugar de uso

>

Aclarar, preferentemente con agua destilada, las
superficies no visibles en productos con ranuras
ocultas, huecos o geometria compleja con la ayuda,
por ejemplo, de una jeringa desechable.

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

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

Limpieza/Desinfeccion

Pueden producirse dafios en el pro-

ducto debido al uso de desinfec-

tantes/agentes de limpieza no ade-

cuados ylo a temperaturas

demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfec-
tantes/fagentes de limpieza
indicados por el fabricante

ATENCION

- que sean aptos para su utiliza-
cion en acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastifi-
cantes (p. ej. la silicona).
»> Respetar los valores de concen-
tracion, temperatura y tiempo
de actuacion.
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» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/
desinfeccion manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos
de suciedad antes de la limpieza/desinfeccion
automaticas.

-como refuerzo mecanico integrado de la
limpieza/desinfeccion automaticas.

-para la limpieza posterior de productos con
restos de suciedad después de la limpieza/
desinfeccion automaticas.
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Limpieza/desinfeccion manuales

» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.

» Efectuar la limpieza de los instrumentos con
articulaciones moviles en posicion abierta, o bien
moviendo las articulaciones.

» 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.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] [06] | del agua
) | Limpieza TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio cuaternario
1I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
111 Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
(frio) ni compuestos de amonio cuaternario
v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
\% 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
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Fase I

>

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

Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado
hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, lumenes o
geometria compleja, durante 1 min como minimo
con un cepillo de limpieza adecuado (TAO11944/
TE654202, GK469200), hasta que se hayan
eliminado todos los restos.

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

A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la ayuda de una jeringa desechable (20 ml)
utilizando la solucion desinfectante con accion
limpiadora 5 veces como minimo.

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

Fase 11

>

>

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

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

Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

23

Fase II1

» Sumergir todo el producto en la solucion
desinfectante.

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

» lrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion,
como minimo 5 veces, utilizando una jeringa
desechable (20 ml) y un adaptador de irrigacion
adecuado. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

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.

» lrrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una
jeringa desechable (20 ml) y un adaptador de
irrigacion adecuado.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire
comprimido de uso médico.
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Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y
acreditada (p. ej., validada por la DGHM o la FDA 'y  periédicos de la desinfectadora.

contar con el marcado CE segun DIN EN ISO 15883).

Nota

La desinfeccion térmica se realizard con agua
completamente desmineralizada y desde el punto de
vista microbioldgico, con calidad de agua potable,
como minimo. Se alcanzard un valor Ao >3 000.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Nota

Se realizardn un mantenimiento y una inspeccion

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] | del agua
| Limpieza por TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
ultrasonidos (frio) ni compuestos de amonio cuaternario
1I Aclarado TA 1 - AP -
(frio)

AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Durante la limpieza, mover los componentes
> Limpiar el producto en un bafio de limpieza por méviles, p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
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ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) un minimo de
15 min. Comprobar que todas las superficies
accesibles quedan humedecidas y que no se
generan sombras acusticas.

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

Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, lumenes o
geometria compleja, durante 1 min como minimo
con un cepillo de limpieza adecuado (TAO11944/
TE654202, GK469200), hasta que se hayan
eliminado todos los restos.

etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos

con la solucion limpiadora (como minimo 5 veces)
utilizando una jeringa desechable (20 ml).

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

Fase II

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente

(todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes

moviles, como tornillos de

articulaciones, etc.

p. €j., ajuste,
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido
» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).
» Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones de irrigacion especiales del carro de

inyeccion.
» Mantener los extremos de trabajo abiertos para la
limpieza.
» Colocar el producto en la cesta con la articulacion
abierta.
Fase Paso T t Calidad del Quimica/Observacion
[°C/°F] | [min] agua
I Prelavado <25[77 3 AP -
11 Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
con agentes tensioactivos, solucién al 0,5 %
III | Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
IV | Termodesinfeccion | 90/194 5 ACD -
A\ Secado - - - Segun programa de desinfeccién
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo
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Control, mantenimiento e inspeccion

40

Existe peligro de dafar el producto

(degradacion del metal/corrosion

por friccién) si no se lubrica lo

suficiente.

> Antes de comprobar el
funcionamiento del producto,
lubricar las partes moviles
(p. €j., articulaciones, piezas
correderas y varillas roscadas)
con un aceite de conservacion
adecuado para el método de
esterilizacion que va a utilizarse
(p- €j. con esterilizacion a
vapor, aceite en spray STERILIT®
| JG600 o con lubricador por
goteo, STERILIT® | JG598).

A\

ATENCION

Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

Tras limpiar, secar y desinfectar el producto,
comprobar siempre que: estd seco y limpio,
funciona debidamente y no presenta defectos
como, p. €., aislamiento defectuoso, piezas con
corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si esta humedo o mojado.
Repetir la limpieza y desinfeccion de productos que
aun no estén limpios.

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.

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

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta
correspondientes.

» 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

impedira una recontaminacion del producto
durante su almacenamiento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacion

>

Asegurarse de que el medio esterilizador tiene

acceso a todas las superficies externas e internas

(p. €j., abriendo las valvulas y las llaves).

Método de esterilizacion autorizado

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segin DIN EN 285 y
validado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado
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.

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
constante.



Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de
funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su
distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico
técnico, se extinguird 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
facilitara 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.
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Simboli del prodotto e imballo

Icona Spiegazione

Attenzione, simbolo di
avvertimento generale
Attenzione, rispettare i

documenti allegati

Data di produzione

Destinazione d'uso

FW285R viene utilizzato per il corretto inserimento
delle viti S* Element dell' S* Spinal System e per
I'introduzione delle barre dell' S* Spinal System in
posizione corretta.

Manipolazione e preparazione sicure

>
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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
destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.
Prima della prima sterilizzazione sottoporre il
prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione
dell'imballo da trasporto, a un accurato ciclo di
pulizia (manuale o automatico).

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

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un
controllo visivo mirante ad accertare che non
presenti alcun danno, quali ad es. componenti
allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

» Se il prodotto €& guasto o danneggiato, non
utilizzarlo. Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo
immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati con ricambi originali.

Operativita

Pericolo di lesioni efo
malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire

AVVERTENZA un controllo del funzionamento.



Utilizzo della guida barre S* Element
Danni al corpo della vite/strumento
e/o problemi con il funzionamento e

A rimozione dello strumento a causa

ATTENZIONE del mancato inserimento o del
posizionamento incompleto dello
strumento sulla testa della vite!

» Assicurarsi che [I'arresto fisso

della guida barre S* Element sia
completamente collegato con la

testa della vite S* Element
prima che venga attivato lo
strumento.

> Posizionare la guida barre S* Element al di sopra
della vite S* Element e premere sulla testa della
vite, finche I'arresto interno non si trovi completa-
mente sulla vite.

> Non utilizzare la guida barre S* Element come con-
trasto.

> Estrazione della guida barre S* Element dalle teste
delle viti S* Element:
Rilasciare la leva di attivazione anteriore e premere
la leva di scatto sul retro dello strumento. La leva
di attivazione deve scattare in avanti e al termine
del lavoro I'anello di spinta deve scivolare verso la
parte prossimale.
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Procedimento di preparazione sterile
validato

Nota

Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida
nazionali e internazionali nonché le normative
igieniche interne vigenti in materia di preparazione
sterile.

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.

Nota

E' necessario tener presente che una preparazione
sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico
puo essere assicurata soltanto previa validazione del
processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade
sul gestore/preparatore.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile
si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

43



@ Aesculap Spine

Strumenti S* Element - Guida barre S* Element FW285R

Avvertenze generali

Per evitare contaminazioni piu accentuate del vassoio
strumenti equipaggiato, gia durante I'uso fare in modo
che gli strumenti sporchi siano raccolti separatamente
€ non vengano riposti nel vassoio strumenti.

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e possono causare
corrosione dell'acciaio inossidabile. Pertanto tra I'uso e
la pulizia non si deve superare un periodo di 6 ore, per
la pulizia preliminare non si devono usare temperature
fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti
fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati
possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ades. quelli operatori, di farmaci,
soluzioni saline, nell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione, possono causare danni
da corrosione (corrosione perforante, tensocorrosione),
con conseguente distruzione dei prodotti. Per la
rimozione ¢ necessario eseguire un adeguato
risciacquo con acqua completamente desalinizzata e
successiva asciugatura.
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Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH/DGHM o FDA oppure marchio CE) e raccomandate

dal produttore in relazione alla compatibilita con i

materiali. Tutte le indicazioni per I'uso del produttore

delle sostanze chimiche relative a temperatura,
concentrazione e tempo d'azione devono essere

rigorosamente osservate. Altrimenti cio pud causare i

seguenti problemi:

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

e Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe,
rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia automatica non usare sostanze
chimiche ossidanti (ad es. H,0,), in quanto
possono causare sbiancamenti/perdite dello strato.

» Non usare sostanze chimiche di processo che sulle
plastiche provochino tensocorrosione 0
infragilimenti.

» Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.

Per ulteriori indicazioni dettagliate su una

preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di

salvaguardare i materiali preservandone il valore d'uso,

si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la
formazione di schiuma con conseguente degrado
dell'efficacia della chimica di processo: Prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare
accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.



Preparazione nel luogo d'utilizzo

>

Sciacquare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse, preferibilmente con acqua
distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso.
Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non
sfilacciato umido.

Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e
disinfezione in un container da riporto chiuso entro
6 ore.

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da
detergenti/disinfettanti non idonei
e/o temperature troppo elevate!

ATTENZIONE > Utilizzare soltanto detergenti e

>

disinfettanti che secondo le

istruzioni del produttore

-siano ammessi per I'acciaio
legato,

-non aggrediscano i
rammolitori (ad es. silicone).

»> Rispettare le indicazioni relative
a concentrazione, temperatura e
tempo d'azione.

Esequire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali.

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui
essiccati  prima  della  pulizia/disinfezione
automatiche.

- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/
disinfezione automatiche.

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.
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Pulizia/disinfezione manuale

» Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.

» Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione
aperta oppure muovendone le parti articolate.

» 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.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua

| Pulizia TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi fenoli e
disinfettante | (fredda) composti di ammonio quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
111 Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi fenoli e
(fredda) composti di ammonio quaternari
IV | Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (fredda)

A\ 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
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Fase I

>

Immergere completamente il prodotto nella
soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
almeno per 15 min., accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite.

Pulire sotto acqua di rubinetto corrente,
eventualmente con uno spazzolino per pulizia
idoneo, finché sulla superficie non & piu visibile
alcun residuo.

Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TAO11944/TE654202, GK469200)
finché non € rimosso piu alcun residuo.

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 con l'ausilio di una siringa monouso (20 ml)
per almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

Fase 11

>

>

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.
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Fase II1

» Immergere completamente il prodotto nella
soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» All'inizio del tempo di azione sciacquare i lumi per
almeno 5 volte usando una siringa monouso
(20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo.
accertandosi che tutte le superfici accessibili
risultino inumidite.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

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 (20 ml) e un adattatore da
irrigazione idoneo.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciato o
aria compressa di tipo medicale.

47



@ Aesculap Spine

Strumenti S* Element - Guida barre S* Element FW285R

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In

linea di principio il disinfettore deve avere

un'efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA
oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Nella disinfezione termica si deve usare acqua

co

mpletamente desalinizzata (demineralizzata, dal

punto di vista microbiologico almeno di qualita

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente
verificato e sottoposto a manutenzione.

dell'acqua potabile) e deve venire raggiunto un valore
Ao >3 000.
Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino
Fase Punto T t Conc. | Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] | [9%] | dell'acqua
| Pulizia ad TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi fenoli
ultrasuoni (fredda) e composti di ammonio quaternari
I Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
> Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
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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 finché sulla superficie non & pil
riconoscibile alcun residuo.

Spazzolare le superfici non visibili, come ad es.
quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o
geometrie complesse con uno spazzolino per
pulizia idoneo (TAO11944/TE654202, GK469200)
per almeno 1 min oppure finché non si riesce a
rimuovere alcun residuo.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

monouso (20 ml) per almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo
di corrosione.

Fase II

>

>

Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto l'acqua corrente.
Durante il risciacquo muovere i componenti non
rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.




Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni
» 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
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aperto.
Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] | [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo | <25/77 3 A-P -
II | Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline con
tensioattivi, soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
III | Risciacquo >10/50 1 A-CD -
intermedio
IV | Disinfezione 90/194 5 A-CD -
termica
V | Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
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Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corro-
sione da attrito) al prodotto dovuti
a lubrificazione insufficiente!

A\

ATTENZIONE > Prima di eseguire il controllo del
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funzionamento, oliare le parti
mobili (ad es. snodi, scorrevoli e
barre filettate) con un olio per
la cura idoneo per il procedi-
mento di sterilizzazione usato
(ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® |
JG600 oppure oliatore a goccia
STERILIT® | JG598).

Far raffreddare il
ambiente.

Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura
verificare che il prodotto sia asciutto, pulito,
funzionante e che non presenti danni, ades.
all'isolamento, nonché componenti  corrosi,
staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Ripetere la pulizia e disinfezione di prodotti che
non sono ancora puliti.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato
o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza
tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica
Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

prodotto a temperatura

Imballo

>

>

Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato
o metterlo in un cestello idoneo.

Imballare i cestelli in maniera idonea per il
procedimento di sterilizzazione (ad es. in container
per sterilizzazione Aesculap).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali
ricontaminazioni  del prodotto durante il
magazzinaggio (DIN EN I1SO 11607).

Sterilizzazione

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a
raggiungere tutte le superfici esterne e interne
(ad es. aprendo valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e
validata a norma DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto
frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu
prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi
che non venga superato il carico massimo della
sterilizzatrice a vapore ammesso secondo le
indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico

ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere,
asciutto, buio e con una temperatura costante.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunziona-
A menti!
» Non modificare il prodotto.
AVVERTENZA

Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione
rivolgersi alla rappresentanza nazionale B.Braun/
Aesculap competente per territorio.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-
chirurgiche 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
richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei
relativi componenti e della rispettiva confezione &
assolutamente necessario rispettare le normative
nazionali!
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo Explicagdo

Data de fabrico

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os
documentos em anexo

Aplicacao

O FW285R ¢ utilizado para a correcta aplicagdo dos
parafusos S* Element do S* Spinal System e a
introducao das barras do S* Spinal System na posicio
correcta.

Manuseamento e preparagdo seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser
operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacdo, os conhecimentos ou a experiéncia
necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade
indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar bem o produto novo ap6s remover a
embalagem de transporte e antes da primeira
esterilizagdo (limpeza manual ou automatica).

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local
seco, limpo e protegido.
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» Antes de cada utilizacdo, 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
danificado.

Substituir imediatamente as pecas danificadas por
pecas sobressalentes originais.

Utilizacao

Perigo de ferimentos efou avarias
de funcionamento!
» Antes de cada utilizacdo, real-

ATENQAO izar um teste de funcionamento.



Utilizagsio do impulsor de barra S* Element

Danos no corpo de parafuso/instru-
mento ou problemas com o funcio-
namento e remogdo do instrumento
devido a encaixe incorrecto ou
posicionamento incompleto do ins-
trumento na cabega do parafuso!

» Certificar-se de que o batente

fixo do impulsor de barra
S* Element estd totalmente

ligado a cabeca do parafuso

CUIDADO

S* Element antes de accionar o
instrumento.

> Colocar o impulsor de barra S* Element sobre a
cabeca do parafuso S*Element e pressionar a
cabeca do parafuso, até o batente interior assentar
totalmente no parafuso.

> Nio utilizar o impulsor de barra S* Element como
dispositivo de contra-apoio.

> Remogdo do impulsor de barra S*Element de
cabegas de parafuso S* Element:
desapertar a alavanca de accionamento dianteira e
pressionar a alavanca de desbloqueio na parte
traseira do instrumento. A alavanca de acciona-
mento deve saltar para a frente e o0 anel na extrem-
idade de trabalho deve deslizar na direc¢do proxi-
mal.

-5y ___\E

Método de reprocessamento validado

Nota

Ao efectuar o reprocessamento, ter em atencdo as
normas legais nacionais, as normas e directivas
nacionais e internacionais, bem como os requlamentos
de higiene.

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 obtencio de melhores e mais sequros
resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia
ao reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

Ter em atencgdo que o reprocessamento deste produto
médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagéo prévia do método de reprocessamento. Nesta
situagdo, o  utilizador/pessoa  encarregue  do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Nota

Para obter informagées actualizadas sobre o
reprocessamento, consultar também a extranet da
Aesculap em www.aesculap-extra.net
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Informacdes gerais

Para evitar uma contaminag¢do agravada do tabuleiro
de instrumentos, ter atencdo durante a aplicacdo para
que os instrumentos com impurezas sejam depositados
num recipiente separado e ndo novamente no
tabuleiro.

As incrustacées ou residuos da intervencdo cirurgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo em aco inoxidavel.
Como tal, ndo exceder um periodo de tempo de 6 horas
entre a aplicacdo e a limpeza, nem utilizar
temperaturas de limpeza prévia de >45 °C ou
desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da
substancia activa: aldeido, dlcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corroséo quimica efou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées 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 esterilizagdo, quando
aplicados em aco inoxidavel, podem causar corrosao
(corrosdo punctiforme, corroséo por tensio) e, desta
forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com  &gua
completamente dessalinizada e deixar secar.
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S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos
processuais testados e homologados (por exemplo,
homologagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcagdo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais.

Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de

aplicacédo do fabricante dos produtos quimicos, no que

diz respeito a temperatura, concentragdo e tempo de
reaccdo. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes
problemas:

® Alteracées do material a nivel visual, por exemplo,
desbotamento ou alteracées da cor em titanio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracdes visiveis da superficie mesmo em
solugdes de aplicacdo/utilizacdo com um valor de
pH de >8.

* Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» Para uma limpeza automatica, ndo utilizar
produtos oxidantes (por exemplo, H,0,), visto que
estes causam um desbotamento e/ou uma perda do
revestimento.

» Nao utilizar produtos quimicos processuais, visto
que estes podem provocar fendas devido a tensao
ou fragilizagao.

» Limpar o produto imediatamente ap6s a utilizacéo.

Para mais informacdes sobre um reprocessamento

higienicamente seguro, compativel com o material e

conservador do mesmo, consultar www.a-k-i.org

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar ~ produtos  de  limpeza/desinfecgio
apropriados. A fim de evitar a formacédo de espuma
e a reducdo da eficacia do produto quimico
processual: antes da limpeza e desinfeccdo
automaticas, lavar o produto em profundidade com
agua corrente.



Preparacao no local de utilizagdo

>

Lavar as superficies ndo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, Iimenes ou
geometrias complexas, com, por exemplo, uma
seringa descartavel, utilizando, de preferéncia,
4gua destilada.

Remover completamente os residuos visiveis da
cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano
humido e que ndo desfie.

Transportar o produto seco num contentor de
eliminacdo fechado, num periodo de 6 horas, para
o0s processos de limpeza e desinfeccdo.

Limpeza/desinfecgéo

Danos no produto devido a
utilizagdo de produtos de limpeza/
desinfeccdo inadequados efou a
temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e

CUIDADO

desinfeccéao segundo as
instrugdes do fabricante. Estes
produtos

-devem estar homologados

para aco inoxidavel,

-e ndo devem ser corrosivos
para plastificantes (por
exemplo, silicone).

» Ter em  consideragio as
indicacdes relativas a
concentracdo, temperatura e

tempo de reaccao.
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» Realizar uma limpeza por ultra-sons:

-como apoio mecénico eficaz para a limpeza/
desinfec¢do manual.

-para uma limpeza prévia de produtos com
residuos secos, antes da limpeza/desinfecgio
automatica.

- como apoio mecanico integrado aquando da
limpeza/desinfecgdo automatica.

- para tratamento final de produtos com residuos
ndo removidos, apds a limpeza/desinfeccdo
automatica.
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Limpeza/desinfecgéo manual

» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

» Para limpar produtos com articulagdes moveis,
abri-los ou mover as articulacées.

» Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem
a dgua de lavagem do produto para evitar uma
diluicdo da solucéo desinfectante.

> Apos a limpeza/desinfeccdo manual, verificar se as
superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza.

Limpeza manual com desinfec¢do por imersao

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°*C/°F] | [min] [%0] da agua
| Limpeza TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
111 Desinfecgéo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
(frio) fenol e QAV
IV | Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
A\ 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
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Fase I

>

Mergulhe o produto completamente na solucédo
desinfectante de limpeza activa, no minimo
durante 15 min. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.

Limpar o produto sob dgua corrente, se necessario,
utilizando uma escova de limpeza adequada, até
que os residuos sejam completamente removidos
da superficie.

Limpar as superficies néo visiveis, por exemplo, em
produtos com fendas cobertas, Iimenes ou
geometrias complexas, pelo menos, durante 1 min,
com uma escova de limpeza adequada (TAO11944/
TE654202, GK469200), pelo menos 1 minuto ou
até deixar ser possivel remover residuos.

Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
moveis, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagées, etc.

De sequida, limpar estes pontos em profundidade
com uma solucdo desinfectante de limpeza activa,
com a ajuda de uma seringa descartavel (20 ml),
pelo menos, 5 vezes.

Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de
€orrosao.

Fase 11

>

>

Lavar completamente o produto (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagées, etc.

Deixar escorrer bem a agua excedente.
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Fase II1

» Mergulhar totalmente o produto na solugcdo
desinfectante.

» Durante a desinfeccdo, mover os componentes
méveis, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulagdes, etc.

» Lavar os lumenes, no inicio do tempo de reaccéo,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigagdo. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam
molhadas.

»> Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase IV

» Llavar completamente o produto (todas as
superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
lavagem final.

» Llavar os lumenes com uma seringa descartavel
(20 ml) e um adaptador de irrigacdo adequado,
pelo menos, 5 vezes.

»> Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar o produto com um pano que néo desfie ou
com ar comprimido adequado para utilizacdo
médica.
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Limpeza/desinfeccdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de desinfeccdo deve possuir
eficdcia testada (por exemplo, homologagdo pela
DGHM ou FDA ou marcagdo CE em conformidade com a
DIN EN 1SO 15883).

Nota

No caso de desinfecgdo térmica, deve utilizar-se dgua
completamente dessalinizada (desmineralizada, em
termos microbiolégicos, no minimo com a qualidade de
dgua potdvel) e alcangar um valor Ao de >3 000.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Nota
O aparelho de desinfeccdo utilizado deve ser submetido
a manutencgdo e verificacdo regulares.

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] da 4gua
) | Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
sons (frio) fenol e QAV
I Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase | » Ao efectuar a limpeza, mover os componentes
> Limpar o produto durante, pelo menos, 15 min num moveis, por exemplo, parafusos de ajuste,

banho de ultra-sons (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 até os
residuos serem completamente removidos da
superficie.

Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em
produtos com fendas tapadas, Iumens ou
geometrias complexas, com uma escova de limpeza
adequada  (TAO11944/TE654202, GK469200),
durante, pelo menos, 1 minuto ou até deixar de ser
possivel remover residuos.
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articulagdes, etc.

Em seguida, lavar estes pontos em profundidade,
ou seja, pelo menos 5 vezes, com a solucdo de
limpeza e com a ajuda de uma seringa descartavel
(20 ml).

Para a limpeza, nao utilizar escovas de metal ou
outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de
€orrosao.

Fase I

» Llavar completamente o produto (todas
superficies acessiveis) sob dgua corrente.

Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste,

articulagdes, etc.

as

>



Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecgdo de
cdmara unica sem ultra-sons

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).

» Ligar os componentes com Iumenes e canais
directamente a conexdo de lavagem especial do
carro injector.

» Manter as extremidades de trabalho abertas para a
limpeza.

» Colocar o produto no cesto de rede com as
articulacdes abertas.
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Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observagdo
[°C/°F] | [min] da agua
I Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
com tensioactivos, solu¢do de uso 0,5 %
I Lavagem >10/50 1 A-CD -
intermédia
IV | Desinfeccdo 90/194 5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho
de desinfeccdo
A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
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Controlo, manutencao e verificagao

60

Danos no produto (corrosdo de
metal/corrosdo por fricgdo) devido
a uma lubrificacdo insuficiente!

A

CUIDADO > Antes de verificar 0
funcionamento, lubrificar as
pecas moveis (por exemplo,
articulagées, corredicas e barras
roscadas) com oleo de
conservacdo  adequado  ao
processo de esterilizacao

utilizado (por exemplo, em caso
de esterilizagdocom vapor, spray
Aesculap STERILIT® | JG60O ou
lubrificador conta-gotas
STERILIT® | JG598).

Deixar arrefecer o produto até a temperatura
ambiente.

Apo6s cada limpeza, desinfeccdo e secagem,
verificar o produto quanto a: secura, limpeza,
funcionamento e danos, por exemplo, isolamento,
pecas corroidas, soltas, deformadas, em falta, com
fendas, desgastadas e quebradas.

Secar o produto se estiver molhado ou humido.
Repetir a limpeza e desinfeccdo de produtos que
ainda nao se encontrem limpos.

Verificar se o produto funciona correctamente.
Eliminar imediatamente os produtos que
apresentem danos ou avarias de funcionamento e
envia-los para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
Verificar a compatibilidade com os produtos
correspondentes.

Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal
ou num cesto de rede adequado.

» Embalar os cestos de rede em recipientes
adequados ao processo de esterilizagdo (por
exemplo, em contentores de esterilizacdo
Aesculap).

» Assegurar que a embalagem impede uma nova

contaminacdo  do  produto  durante o

armazenamento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacdo

>

Assegurar que o produto de esterilizagdo alcanca

todas as superficies externas e internas (por

exemplo, abrindo as vélvulas e torneiras).

Processo de esterilizacédo validado

- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo
fraccionado

- Esterilizador a vapor sequndo a DIN EN 285 e
validado sequndo a DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a
134 °C/tempo de ndo contaminagéo de 5 min

No caso de esterilizacdo simultdnea de varios

produtos num esterilizador a vapor: garantir que a

carga maxima admissivel do esterilizador a vapor,

definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

>

Armazenar os produtos esterilizados numa
embalagem esterilizada e num local protegido do
po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.



Servigo de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos efou avarias
de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contacte o
seu representante nacional da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificagdes 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.

Eliminagdo

» Aguando da eliminacdo ou reciclagem do produto,
dos respectivos componentes e da sua embalagem,
ter sempre em atencédo as normas nacionais!
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Symbolen op het product en verpakking

Symbool

Verklaring

Let op: algemeen
waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten
documentatie

A
(]

Productiedatum

Gebruiksdoel

»

FW285R wordt gebruikt om de S* Element
schroeven van het S* Spinal System er correct in te
zetten en de staafjes van het S* Spinal System op
de juiste positie in te brengen.

Veilig gebruik en voorbereiding

>
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Dit product en de accessoires mogen uitsluitend
worden gebruikt door personen die over de daartoe
benodigde opleiding, kennis en  ervaring
beschikken.

Lees de gebruiksaanwijzing door, houd u aan de
instructies 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 grondig (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
Gevaar voor letsel en/of slechte
werking!
» Voer voor elk gebruik een

WAARSCHUWING

functionele test uit.



Gebruik van de S* Element staafaandruktang

A

VOORZICHTIG

Als het instrument niet s
vastgeklikt of niet volledig op de
schroefkop is geplaatst, kunnen er
schades aan het schroeflichaam/
instrument resp. problemen met de
functie en verwijdering van het
instrument ontstaan!

» Verzeker u ervan dat de vaste

aanslag van de S* Element
staafaandruktang volkomen met

de S* Element schroefkop is
verbonden, voordat het instru-
ment wordt gebruikt.

> Plaats de S* Element staafaandruktang over de kop
van de S* Element schroef en druk op de
schroefkop, tot de binnenaanslag volledig over de
schroef zit.

> Gebruik de S* Element staafaandruktang niet als
tegenhoudinrichting.

> Verwijdering van de S* Element staafaandruktang
van S* Element schroefkoppen:
Maak de voorste bedieningshendel los en druk op
de ontkoppelingshefboom op de achterzijde van
het instrument. De bedieningshendel moet naar
voren springen en de schuifring aan het werkeinde
moet naar proximaal glijden.
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Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces

Opmerking

Voer de reiniging en desinfectie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften en de
nationale en internationale normen en richtlijnen en de
hygi€nevoorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van
deze aandoening lijden, moeten de nationale
voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de
producten worden nageleefd.

Opmerking

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de
voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op
een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Houd er rekening mee dat een succesvolle reiniging en
desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend
kan worden gegarandeerd na een voorafgaande
validatie van het reinigings- en desinfectieproces.
Hiervoor is de gebruiker/het reinigingspersoneel
verantwoordelijk.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u
op het Aesculap extranet op www.aesculap-extra.net
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Algemene aanwijzingen

Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste
instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens het
gebruik op te letten dat verontreinigde instrumenten
van schone instrumenten worden gescheiden en niet in
de instrumententray worden teruggelegd.
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de
tijdspanne tussen het gebruik en de reiniging niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende
voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende
desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol)
worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of
basisreinigers kan chemische aantasting en/of
verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij
roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal
onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende
operatieresten, medicijnen, fysiologische
zoutoplossingen, reinigingswater, desinfectie en
sterilisatie, leiden bij roestvrij staal tot corrosie
(putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
vernietiging van de producten. Om de resten te
verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.

residuen, bijv. in
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Gebruik uitsluitend proceschemicalién die zijn getest
en toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating
resp. CE-markering) en die door de fabrikant van de
chemicalién worden aanbevolen met betrekking tot
materiaalcompatibiliteit. Alle gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant van de chemicalién, bijv. met
betrekking tot temperatuur, concentratie en
inwerkingsduur, moeten nauwlettend worden gevolgd.

Anders kunnen de volgende problemen optreden:

e Optische veranderingen van het materiaal, bijv.
verbleken of kleurverandering van titanium of
aluminium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare
oppervlakteveranderingen optreden vanaf een pH-
waarde van >8 in de gebruiksoplossing.

® Materiaalaantasting zoals corrosie, scheuren,
barsten, vroegtijdige veroudering of uitzetting.

» Gebruik voor de machinale reiniging geen
oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om
afbleken en aantasting van de bovenlaag te
voorkomen.

» Gebruik geen
kunststoffen  spanningsscheuren of
kunnen veroorzaken.

» Reinig het product onmiddellijk na het gebruik.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,

hygiénische ~ en  materiaalvriendelijke/-sparende

reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org

> Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel
bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en
verminderde doeltreffendheid van de proceschemie
te vermijden: het product voor de machinale
reiniging en desinfectie grondig met stromend
water afspoelen.

proceschemicalién  die  bij
brosheid



Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Spoel oppervlakken die niet zichtbaar zijn, zoals
bijv. bij producten met verborgen spleten, lumina
of complexe vormen, bij voorkeur door met
gedestilleerd water en met behulp van een

wegwerpspuit.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een
gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en

desinfectie.

Reiniging/desinfectie

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door
gebruik van ongeschikte reinigings-/
desinfectiemiddelen enf/of te hoge
temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfec-

tiemiddelen volgens de aanwijz-

ingen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor edel-
staal,

-die geen weekmakers (bijv.
silicone) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met

betrekking tot concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.

» Voer een ultrasone reiniging uit:
- als doeltreffende mechanische ondersteuning bij
de handmatige reiniging/desinfectie.
-als voorreiniging van  producten  met

vastgekoekte

residuen voor de machinale

reiniging/desinfectie.

- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij
de machinale reiniging/desinfectie.

-als nareiniging van producten met niet-
verwijderde residuen na de machinale reiniging/

desinfectie.
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Handmatige reiniging/desinfectie

>

>

De werkeinden moeten geopend zijn voor de
reiniging.

Reinig scharnierende instrumenten met een
geopend scharnier of met bewegend scharnier.
Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om een
verdunning van de desinfectiemiddeloplossing te
voorkomen.

De zichtbare opperviakken na de handmatige reini-
ging/desinfectie visueel op residuen controleren.
Herhaal het reinigingsproces, indien nodig.

Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[*C/°F] | [min] [00] | kwaliteit
I Desinfecterende KT >15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reinigen (koud) en QAV-vrij
I Tussenspoelen KT 1 D-W -
(koud)
111 Desinfectie KT 15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
IV | Naspoelen KT 1 DM-W | -
(koud)
A\ Drogen KT - - -

D-W: drinkwater

DM-W:
KT:

kamertemperatuur
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gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)




Fase I

>

Dompel het product minstens 15 min volledig
onder in de reinigingsactieve desinfectieoplossing.
Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken
bevochtigd worden.

Reinig het product onder stromend leidingwater
met een geschikte reinigingsborstel totdat er geen
residuen meer te bespeuren zijn op het oppervlak.
Niet zichtbare oppervlakken bijv. van producten
met verborgen spleten, lumina of complexe
vormen, gedurende minstens 1 min met een
geschikte reinigingsborstel (TAO11944/TE654202,
GK469200) doorborstelen, tot er geen residuen
meer verwijderd kunnen worden.

Beweeg tijdens de reiniging alle bewegende delen
zoals stelschroeven, scharnieren, enz.

Spoel deze plekken vervolgens ten minste 5 keer
grondig door met de reinigingsactieve desinfec-
tieoplossing en een wegwerpspuit (20 ml).
Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het oppervlak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase 11

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare
oppervlakken) onder stromend water af/door.
Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase II1

>

>

Dompel  het  product
desinfectieoplossing onder.
Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Spoel lumina aan het begin van de inwerkingsduur
ten minste 5 keer met een wegwerpspuit (20 ml) en
een geschikte spoeladapter. Zorg ervoor dat alle
bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

volledig in de
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Fase IV

>

>

>

>

Spoel het product volledig (alle bereikbare
oppervlakken) af/door.

Beweeg tijdens de eindspoeling alle bewegende
onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.
Spoel lumina ten minste 5 keer met een
wegwerpspuit  (20ml) en een  geschikte
spoeladapter.

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

>

Droog het product met een pluisvrije doek of met
medische perslucht.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het gebruikte desinfectiemiddel moet een bewezen
doeltreffendheid hebben (bijv. DGHM- of FDA-

Opmerking

toelating of CE-markering in overeenstemming met
DIN EN ISO 15883).

Opmerking
De thermische desinfectie moet met gedemineraliseerd
water (microbiologische minstens drinkwaterkwaliteit)
worden uitgevoerd en er moet een Ao-waarde van
>3 000 worden bereikt.

Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig
worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [9%] | kwaliteit
| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
(koud) en QAV-vrij
I Spoelen KT 1 D-W -

(koud)

D-W: Drinkwater

KT: kamertemperatuur

Fase I Spoel deze plekken vervolgens ten minste 5 keer

> Reinig het product minstens 15 min in het grondig door met de reinigingsoplossing en met
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ultrasoonbad (frequentie 35kHz). Zorg ervoor dat
alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd worden
en dat geluidsschaduwen worden vermeden.
Reinig het product met een geschikte
reinigingsborstel totdat er geen residuen meer te
bespeuren zijn op het oppervlak.

Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv. bij
producten met afgedekte spleten, lumina of com-
plexe vormen, met een geschikte reinigingsborstel
(TA011944/TE654202, GK469200) gedurende min-
stens 1 min of net zolang tot er geen residuen meer
verwijderd kunnen worden.

Beweeg tijdens de reiniging alle bewegende delen
zoals stelschroeven, scharnieren, enz.

behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of
andere middelen met een schurende werking die
het opperviak kunnen beschadigen, om corrosie te
voorkomen.

Fase II
» Spoel

het product volledig (alle bereikbare
oppervlakken) 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-/desinfectie-
apparaat zonder ultrasoonreiniging

> Leg het product op een geschikte zeefkorf (zodat
spoelschaduwen worden vermeden).

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen
rechtstreeks aan op de speciale spoelaansluiting
van de injectorwagen.

» De werkeinden moeten geopend zijn voor de
reiniging.

» Plaats het product met het geopende scharnier op
de zeefkorf.

Fase Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] | [min] kwaliteit
1 Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
met tensiden, gebruiksoplossing 0,5 %

III | Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -

IV | Thermische 90/194 5 DM-W -

desinfectie
\'% Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma

D-W: Drinkwater
DM-W:  gedemineraliseerd water (gedemineraliseerd, microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
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Controle, onderhoud en inspectie

70

VOORZICHTIG > Olie

Beschadiging  (metaalaantasting/
wrijvingscorrosie) van het product
door onvoldoende oli€n!

bewegende onderdelen
(bijv . scharnieren, schuifdelen
en schroefdraadeinden) voor de

A

functioneringstest met
onderhoudsolie die geschikt is
voor de toegepaste

sterilisatieprocedure  (bijv. bij
stoomsterilisatie STERILIT® |-
oliespray JG600 of STERILIT® I-
druppeloliepot JG598).

Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
Controleer het product na elke reiniging,
desinfectie en droging op: droogheid, reinheid,
werking en beschadiging, bijv. isolatie, corrosie,
losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Herhaal de reiniging en desinfectie van producten,
die nog niet schoon zijn.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende
producten onmiddellijk en stuur deze naar de
Technische Dienst van Aesculap, zie Technische
dienst.

Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

Verpakking
» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg

het op een geschikte zeefkorf.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het

betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert (DIN
EN ISO 11607).

Sterilisatie
» Zorg ervoor dat alle uitwendige en inwendige

oppervlakken van het product in contact komen
met het sterilisatiemiddel (bijv. door het openen
van ventielen en afsluiters).
Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met
vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd
vacuiimprocedé bij 134 °C/verblijftijd 5 min
Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: ervoor zorgen
dat de maximale belading van de stoomsterilisator
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
niet wordt overschreden.

gefractioneerd

Opslag

»> Bewaar de steriele producten in een kiemdichte

verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en
donkere plaats bij een constante temperatuur.



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte
werking!
» Geen modificaties aan het

WAARSCHUWING product aanbrengen.

Neem contact op met uw plaatselijke B.Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger ~ voor  service  en
reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen
kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie/vrijwaring en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

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
voorschriften!
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Symboler pa produktet och férpackning

Symbol Forklaring

Varning, allmédnt varningstecken
Varning, |as medféljande
dokument

Tillverkningsdatum

A
(]

Anvindningsiandamal

FW285R anvinds fér att korrekt sitta in S* Element
skruvarna (en del av S*Spinal System) och féra in
S* Spinal System stag till ritt plats.

Sikert handhavande och iordningstal-

lande

» Produkten och tillbehéren far anvandas endast av
personer med erforderlig utbildning, kunskap eller
erfarenhet.

» Las bruksanvisningen, folj anvisningarna och spara
den.

» Anvénd produkten endast enligt bestdimmelserna,
se Anvandningsdndamal.

> Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya
produkter noga nar transportférpackningen har
avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa
torr, ren och skyddad plats.
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» Kontrollera  produkten visuellt fére varje
anvindning med avseende pa foljande: 16sa,
krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller avbrutna
delar.

» Anvédnd inte produkten om den &dr skadad eller
defekt. Kassera produkten omedelbart om den &r
skadad.

» Byt omgaende ut enstaka, skadade delar mot
originalreservdelar.

Anvindning
Risk fér personskador och/eller
felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore
VARNING varje anvindning.



Anvinda S* Element stagtrycktingen

VAN

OBSERVERA

Om instrumentet inte placeras ratt
pa skruvhuvudet och hakas fast pa
ritt sitt kan skruvarna/instrumen-
tet skadas eller problem uppsta nir
instrumentet ska anvindas eller tas
ut!
» Kontrollera att det fasta anslaget
i S* Element stagtrycktangen sit-

ter helt ihop med S*Element
skruvhuvudet innan du bérjar
anvanda instrumentet.

> Placera S*Element stagtrycktangen ovanpa
huvudet pd S* Element skruven. Tryck p3
skruvhuvudet tills det inre anslaget sitter helt pa
skruven.

> Anvind inte S* Element stagtrycktangen som mot-
hall.

> Ta bort S*Element stagtrycktingen
S* Element skruvhuvudena:
Lossa den framre mandverspaken och tryck pa
utlosningsarmen  pd instrumentets  baksida.
Mandverspaken ska fjddra framat, och drivringen i
arbetsdnden ska glida i proximal riktning.

fran
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Validerad rengdringsprocess

Observera

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och
internationella standarder och direktiv och de egna
hygienreglerna for rengéringsprocessen.

Observera

Félj gdllande, nationella féreskrifter for rengérings-
processen fér produkterna om patienterna har
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om
CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Observera

Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengdring.

Observera

Observera att en fullgod rengéring av denna
medicintekniska produkt kan séikerstdllas forst efter en
féregdende  validering av  rengdringsprocessen.
Anvindaren bdr ansvaret.

Observera
Fér aktuell information om rengéringsprocesser, se
dven Aesculaps extrandt pd www.aesculap-extra.net.

73



@ Aesculap Spine

S* Element instrument - S* Element stagtrycktang FW285R

Allmdnna anvisningar

Undvik ©kad kontamination av den bestyckade
instrumentbrickan genom att redan vid anvéndningen
se till att smutsiga instrument samlas for sig och inte
l&ggs pa instrumentbrickan igen.

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara
rengdringen resp. gora den verkningslds och leda till
korrosion pa rostfritt stal. Det far darfor inte ga langre
tid &n 6 timmar mellan anvéndningen och rengdrin-
gen, och inga fixerande férrengdringstemperaturer pa
>45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv
substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.
Overdoserade neutraliseringsmedel eller  grund-
rengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/
eller till att laserskriften bleknar och inte gar att lasa
visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t. ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltlésningar som
finns i vattnet for rengdring, desinficering och
sterilisering,  till  korrosionsskador  (gropfratning,
spanningskorrosion) och dirmed till att produkterna
forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig
skéljning med totalt avsaltat vatten och atfoljande
torkning utforas.
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Endast sddana processkemikalier som dr kontrollerade
och godkinda (med t. ex. VAH/DGHM- eller FDA-god-
kdnnande eller CE-mérkning) samt rekommenderas av
kemikalietillverkaren ndr det géller materialkompabi-
litet far anvéndas. Alla anvdndningsanvisningar fran
kemikalietillverkaren avseende temperatur, koncentra-
tion och verkningstid maste foljas noga. | annat fall
kan féljande problem uppsta:

® Optiska fordndringar av materialet, som t.ex.
blekning eller fargférandringar hos titan eller
aluminium. P& aluminium  kan  synliga
ytforandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i
anvindnings-/brukslésningen.

e Skador pa materialet, som t. ex. korrosion, sprickor,
brott, fortida aldrande eller ansvélining.

» Anvédnd inte kemikalier med oxiderande verkan
(t.ex. Hy0,) fér maskinell rengdring, eftersom de
kan leda till blekning/skiktforlust

» Anvénd inte processkemikalier som kan fororsaka
spanningssprickor eller férsprédning hos plast.

» Rengor produkten omedelbart efter anvéndningen.

Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt

sakra och materialskonande/virdebevarande

rengdringsprocesser finns pd www.a-k-i.org

> Anvdnd ldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel
vid vatrengoring. For att undvika skumbildning och
forsamring av  processkemins  effekt:  Skolj
produkten noga i rinnande vatten fére maskinell
rengdring och desinficering.



Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Spola igenom ytor som inte gar att se, som t. ex.
hos produkter med dolda spalter, lumen eller
komplex geometri. Anvdnd helst destillerat vatten
och t. ex. en engdngsspruta.

» Avlidgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mojligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten
avfallsbehallare for rengdring och desinficering
inom 6 timmar.

Rengéring/desinficering

Risk for skador pa produkten
genom  olidmpliga  rengdrings-/
desinfektionsmedel och/eller for

OBSERVERA hdga temperaturer!

» Anvand rengorings- och
desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,

-som ar godkdnda for rostfritt
stal,

-och som inte angriper
mjukmedel (t. ex. silikon).

»> Observera angivelserna géllande
koncentration, temperatur och
verkningstid.

» Utfor ultraljudsrengéring:

-som effektiv mekanisk hjdlp vid manuell
rengdring/desinficering

-som forrengdring av produkter med fasttorkade
rester fére maskinell rengéring/desinficering

-som integrerad mekanisk hjdlp vid maskinell
rengdring/desinficering

- som efterrengdring av produkter med rester som
inte har avlagsnats efter maskinell rengéring/
desinficering.
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Manuell rengéring/desinficering

>
>

>

>

Hall arbetsdndarna dppna vid rengdringen.

Rengdr produkter med rorliga leder i 6ppnat ldge
resp. vicka pa lederna under rengdringen.

Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran
produkten fore manuell desinficering for att
forhindra att desinfektionslésningen spads ut.
Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/
desinficering att det inte finns nagra rester kvar pa
synliga ytor.

Upprepa rengdringsprocessen vid behov.

Manuell rengoring med doppdesinfektion

Fas Atgéird T t Konc. | Vatten- Kemikalier
[°C/°F] | [min] [oo] | kvalitet
| Desinficerande RT >15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran aldehyd,
rengoring (kallt) fenol och kvartdra ammoniumféreningar
II | Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
III | Desinficering RT 15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran aldehyd,
(kallt) fenol och kvartdra ammoniumféreningar
IV | Slutskéljning RT 1 - TAV -
(kallt)
V | Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

RT: Rumstemperatur
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Fas I

» Drénk in produkten helt i den aktivt rengdrande
desinfektionslosningen under minst 15 min. Se till
att alla atkomliga ytor fuktas.

> Rengdr ev. med ldmplig rengdringsborste i
rinnande kranvatten tills det inte ldngre syns nagra
rester pa ytan.

» Borsta ytor som inte gar att se, som t.ex.pa
produkter med dolda spalter, lumen eller komplex
geometri, i minst 1 min med Idmplig rengdrings-
borste (TAO11944/TE654202, GK469200) eller tills
inga rester kan avlagsnas langre.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex.
justerskruvar, leder osv., vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt med
den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen med
hjalp av en engangsspruta (20 ml), minst 5 génger.

» Anvénd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan eftersom det d& finns risk for
korrosion.

Fas II

» Skolj av/spola igenom produkten
atkomliga ytor) under rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex.
justerskruvar, leder osv., vid skéljningen.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

helt (alla

Fas III

» Drénk in produkten helt i desinfektionslésningen.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex.
justerskruvar, leder osv., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger vid verkningstidens
bérjan med hjilp av en engéngsspruta (20 ml) och
en lamplig spoladapter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.
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Fas IV

> Skélj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex.
justerskruvar, leder osv., vid slutskdljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjdlp av en
engangsspruta (20 ml) och en l&mplig spoladapter.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka produkten torr med en luddfri duk eller
medicinsk tryckluft.
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Maskinell rengéring/desinficering med manuell férrengéring

Observera

Desinfektorn mdste alltid ha kontrollerad effekt (t. ex.
DGHM- eller FDA-godkdnnande resp. CE-mdrkning
enligt DIN EN ISO 15883).

Observera

Vid termisk desinficering mdste totalt avsaltat vatten

(demineraliserat,

mikrobiologiskt av minst

dricksvattenkvalitet) anvindas och Ao-virde >3 000
uppnds.

Manuell férrengéring med ultraljud och borste

Observera

Den anvinda desinfektorn mdste underhdllas och
kontrolleras regelbundet.

Fas Atgéird T t Konc. | Vatten- Kemikalier
[°C/°F] | [min] | [00] | kvalitet
I Ultraljuds- RT >15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran aldehyd, fenol
rengoring (kallt) och kvartdra ammoniumféreningar
I Skdljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
Fas I » Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt med
> Rengor produkten minst 15 min i rengdringslosningen med hjdlp av en engangs-
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ultraljudsrengdringsbad (frekvens 35 kHz). Se till
att alla atkomliga ytor fuktas och att ljudskugga
undviks.

Rengdr produkten med Idmplig rengdringsborste
under rinnande kranvatten tills det inte l&ngre syns
nagra rester pa ytan.

Borsta ytor som inte gar att se, som t ex. pa produk-
ter med dolda spalter, lumen eller komplex geo-
metri, i minst 1 minut med en l1dmplig rengdrings-
borste (TAO11944/TE654202, GK469200) eller tills
inga rester kan avldgsnas langre.

Vicka péd icke styva komponenter, som t. ex.
justerskruvar, leder osv., vid rengdringen.

>

spruta (20 ml), minst 5 ganger.

Anvidnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan eftersom det d& finns risk for
korrosion.

Fas I1

>

>

Skélj av/spola igenom produkten helt (alla
atkomliga ytor) under rinnande vatten.
Vicka pa icke styva komponenter,som t. ex.
justerskruvar, leder osv., vid skdljningen.
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskinmodell: Rengdringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud
» Légg produkten i en tradkorg som é&r lamplig for
rengbring (se till att rengdringsvatskan/vattnet
kommer &t 6verallt).
» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till
injektorvagnens speciella spolningsanslutning.
» Hall arbetsédndarna 6ppna vid rengéringen.
» Légg produkten med 6ppnad led pa tradkorgen.

Fas Atgéird T t Vatten- Kemikalierfanmarkning
[°C/°F] | [min] kvalitet
I Forskoljning <25/77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
med tensider, brukslésning 0,5 %
I | Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
IV | Termodesinficering | 90/194 5 TAV -
v Torkning - - - Enligt desinfektorprogrammet
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
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S* Element instrument - S* Element stagtrycktang FW285R

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas
(frathal i metall/n6tningsoxidation)
pa grund av otillricklig smérjning!

VAN

OBSERVERA > Smorj rorliga delar (t. ex. leder,
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skjutbara delar och gédngade
stanger) fore funktionskontroll
med en for den anvanda sterilis-
eringsmetoden lamplig
underhallsolja (vid &ngsterilise-
ring t. ex. STERILIT® I|-oljespray
JG600 eller STERILIT® I-dropp-
smorjare JG598).

Lat produkten svalna till rumstemperatur.
Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och
torkning att produkterna &r torra, rena, fungerar
och inte har nagra skador, t. ex. att isoleringen inte
ar skadad och att det inte finns nagra korroderade,
|6sa, krokta, trasiga, spruckna, utslitna eller
avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Fortsdtt med rengdring och desinficering av
produkter som dnnu inte &r rena.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som dr skadade eller
inte fungerar och skicka dem till Aesculaps
tekniska service, se Teknisk service.
Kontrollera kompatibiliteten med
produkter.

tillhérande

Forpackning

>

>

>

>

>

Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstall
eller 1dgg den pa en lamplig tradkorg.

Férpacka tradkorgarna pa ett satt som ar lampligt
for steriliseringsmetoden (t. ex. i Aesculap steril-
containrar).

Se till att forpackningen forhindrar rekontamina-
tion av produkten under forvaringen (DIN EN
ISO 11607).

Sterilisering

Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla

utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att

dppna ventiler och kranar).

Validerad steriliseringsmetod

- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

—Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad
enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den
vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en

angsterilisator: Se till att maximalt tillaten méngd

fraktionerade

gods, enligt tillverkarens anvisningar, inte
Gverskrids i angsterilisatorn.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i

bakterietdt forpackning i ett torrt, mérkt utrymme
med jamn temperatur.



Teknisk service

Risk fér personskador och/eller
felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

For service och reparationer, kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det
medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkdnnanden upphor att galla.

Serviceadresser

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  serviceadresser kan erhdllas  via
ovannamnda adress.

Kassering

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning
av produkten, dess komponenter och férpack-
ningen!

23
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CurmMBOJbl HA NPOAYKTE

CumBon

O6GbsAiIcCHEHue

BHumaHue, cumBon
npeaynpexaeHns obuiero
xapaktepa

BHumaHue, cobniogatb
TpeboBaHUsl, yka3aHHbIe B
COMPOBOANTESNILHOMN
[OKYMeHTauumn

[laTta n3rotoBneHms

Ha3HauyeHune

FW285R

MCNONb3yeTCca Ana  KOPPEKTHOMN

YCTaHOBKW BUHTOB S* Element u CTepXHen
cuctembl S* Spinal System B Heobxoaumoe
NONOXeHwue.

MpaBunbHOe oOpawieHue n
noaroToBKka K MCnoJsib30BaHUIO

>
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WN3penve n npvHaanexHocTv paspeLuaeTcs
NMPVBOAWTL B AEWCTBME U WCMOJIb30BATh
TOSIbKO nmuam, MMetoLLMM
cooTBeTcTBylollee 06pasoBaHue, 3HaHWS
WJIN OMbIT.

Mpo4ecTb WMHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHWIO,

cobniojatb  cofepxauwimecs B HeW
TpeboBaHUS N COXPaHUTL ee.
MprYMeHaTb napenve TONbKO no

Ha3HavyeHuto, cM. HasHauyeHune.
HoBoe, TOsIbKO 4TO NOCTYNMBLLEE C 3aBOAa
n3genve TWaTteNbHO O4YUCTUTb (BPYYHYIO

WM MalWHHbIM  cnocobom)  nocne
yOaneHusi TpaHCNOPTUPOBOYHOM YNAaKOBKM
" nepep, npoBeAeHNEM nepeom
cTepunuaauun.

>

HoBoe nagenuve, ToNbko YTO NOCTYNMBLLEE
c 3aBOAAa-N3roToBUTENS, mnun
Hencnonb30BaBLUEECs U3aenme XpaHnTb B
CYXOM, YACTOM U 3aLUMLLLEHHOM MECTe.
Kaxgblin  pa3 nepes  MCNONbL30OBAHWEM
n3penva  HeobxoAMMO NPOBOAUTL  €ro
ocMoTp, npoeepsis Ha Hanuune:
pacllaTaHHblX, MOrHYTbIX,  CJIOMaHHbIX,
NOTPECKABLUNXCH, MN3HOLUEHHbIX unun
OT/IOMMBLUNXCS AeTanen.

Henb3s ncnonb3oBatb NOBPEXAEHHOE UK
HeucnpaBHoe u3penve. [loBpexaeHHoe
n3aenve cpaay xe otobpaTtb 1 yganuThb.
MoBpexaeHHble  pgeTanu cpasy  xe
3aMEHATb  OPUTMHANBHBLIMU  3anaCHbLIMU
YacTsaMu.

YnpasneHune

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUSA

n/vnm c6oes B pa6oTte!

» Kaxpbii pas nepep,
NnpUMeHEeHNeM NPoBepATb
Ha PYHKLUMOHANBHOCTD.

BHUMAHME



Mcnonb3oBaHUe WML ANS
npuxuma crepxHs S* Element

MoepexaeHusa kopnyca

BMHTa/MHCTpyMeHTa nn6o

npo6nemsi ¢

OCTOPOXHO ¢YHKLLMOHMPOBaAHNEM U

yAaneHneM UHCTPYMEeHTa B

CBfi3N C OTCYTCTBMEM

¢dukcauum nn60 HenonHom

YCTaHOBKOM MHCTPYMEHTA Ha

rosoeke BMHTAa!

> Y6eauTbcs B TOM,
dpukcupoBaHHbIN
WMNUOB ANS NpuXuma
CTEepXHS s4 Element
MOJIHOCTbIO COEAVHEH C

yTO
ynop

roJIOBKOW BUHTA s4
Element nepepn Ttem, kak
oynet 3apeincTeBoBaH
WHCTPYMEHT.

» YCTaHOBUTb LMLl ONS NPUXKMMA CTEPXKHS
S* Element Ha ronoeke BuHTa S* Element v
HaXUMaTb Ha TOJIOBKY BMHTA, MokKa
BHYTPEHHUI ynop MOMHOCTLIO He
YCTAHOBUTCS HA BUHT.

» He wucnonb3oBatb WmMnupl AA8 NpUxmma
CTEPXHSA S* Element B kauecTse
noanepXXnBaloLLLErO YCTPOKCTBA.

» Ypanewve wmnuoB gas npuxuma CTepXHS
S* Element ¢ ronosku BuHTa S* Element:
Ocnabutb NnepegHuii pblyar ynpaBneHus u
HaXaTb Ha pblYar pacuenneHns Ha 3agHen
CTOPOHE MHCTPYMeEHTAa. Pbiyar ynpaeneHus
[OMKEH BbICKOYMTbL Brnepen, a TOJIMKOBOE
KONbLO Ha paboyeM KOHLE [OJSXKHO
CKOJIb3HYTb B NPOKCMMaNbHOM
HanpaBfeHUN.
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YTBepXAeHHblii MeTop 00paboTku

YkaszaHune
Cobnopate  HauuoHaslbHble  TPeboBaHus
3aKOHa, HaLUWOHasIbHbIe U MeXAYHapOoaHble
HOPMbI Y ANPEKTUBbI, & TakXe COOCTBEHHbIE
rurneHmndeckme TpeboBaHus Kk obpaboTke
nagenuin.

YkazaHve

B cnyqae, ecan naunmeHT cTpaaaeT 60/1e3HbI0
Kpoiugpenbpa-sikoba (BKS) wam  ectb
nogo3peHuss Ha bBKS, wan  npu  uvHbIX
BO3MOXHbIX BapuaHTax, HeobxoanmMo
cobnogatb OelicTBylOWME  HaLWOHasbHbIE
HOpMaTuBHbIE peanucaHus no obpaboTtke

MeaVNLMHCKUX U3AEsTNIA.
YkazaHve
Bbibvipasi  Mexay MalMHHOW U PYyYHOU

04MCTKOM, HeobxoAnNMOo oraatb
rnpeanoYyTeHne MaluMHHOVM 06paboTke, Tak kak
B 3TOM CJlyyae pesysbTaT OYUCTKU JlydLe v
HagexHee.

YkasaHune

Crieyet npuHATbL BO BHUMAHUE TOT (PakT, 4TO
ycneLiHas obpaboTka ZaHHOro
MeAVUMHCKOro  u3aennss  MoxeTr  ObiTb
obecneyveHa TOJIbKO nocsie

rnpeaBapuUTesIbHOr0 yTBEPXAEeHUsl rpouecca
o6paboTky. OTBETCTBEHHOCTb 3a 3TO HEcCeT

r10/1b30BaTesib/NnLio, rnposogsiiiee
06paboTKy.
YkazaHve
Tekyuiyto  mHpopmaumio no  obpaboTke

uagennii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet
Ha caite www.aesculap-extra.net
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OOwume ykasaHua

YT106bl HE AOMYCTUTb CUJIBHOIO 3arpsi3HeHUst
3arnosIHEHHbIX JIOTKOB C MHCTPYMEHTamMu npu
NPUMEHEHUN yXe HeobXoaumo cneguTb 3a
TeMm, 4ToObl 3arpsA3HeHHble WHCTPYMEHTbI
cobupanucb OTAENbHO W He MOMeLLanncCh
CHOBA C IOTKN 411 UHCTPYMEHTOB.

3acoxwue nam npuannwme nocne onepaumm
3arpsi3HEHNs MOIYT 3aTPYAHUTb OYUCTKY WU
choenatb  ee HeaDDEKTMBHOM, a Ha
HepXaBeloLLen cTanu Bbi3BaTb KOppo3nio. B
3TON CBA3M HENb3s MNpPEeBbllWaTb MHTepBan,
paBHbI 6 Yacam, MeXay MNPUMEHEHVWEM W
O4YNCTKOM, HENB3S NPUMEHATL UKCUpylowmne
TemnepaTtypbl npeasapuTesibHon 06paboTku
>45 °C 1 Henb3s NCNoNb30BaTh GUKCUPYOLLME
nesnHuumpylowme cpeactsa (Ha OCHOBE
aKTUBHbIX BELLECTB: anbaerna, CnupT).
Mepenosnposka HenTpanM3aTopos nnn
06LMX YMCTALWMX CPencTB MOXET Bbl3BaTb
XUMUYECKOE noespexgeHne n/mnn
obecLBeunBaHne coenaHHom nasepom
HaAAMMCWM Ha HepxXaBelowen CcrTanu, 4To
COenaeTr  HEBO3MOXHbIM — ee  MNpOoYTEHUE
BU3yasibHO UM MALUWUHHBIM CMOCOB0M.

Mop BO34€eNCTBUEM xnopa nnm
XJIOPCOAEPXALMNX OCTATKOB, COAEPXKALLMXCS,
HanNpuMmep, B 3arpsi3HeHnsX, OCTaBLUMXCS
nocne onepauuu, B nekapcTBax, pacTtBopax
noBapeHHOol Con, B BOAE, UCMONb3YEMOM NS
OYUCTKU, Ae3uHdeKun n cTepunmsanmm, Ha
Hep>XaBeloLLEen CTanm MOryT BOSHUKHYTb O4aru
KOPPO3uK (ToYEYHast KOPPO3Us, KOPPO3US NOL,
HaNPsKEHMEM), YTO NPUBELET K PA3PYLUEHUNIO
nspenva. [na ypaneHus aTux 3arpsa3HeHuin
HeobXxoAMMO B OOCTATOYHOW  CTeneHu
BbIMNOJIHUTb NPOMbIBKY MOJIHOCTbIO
006eCcCoNeHHoN BOOOW M 3aTeM BbICYLUUTb
nspenve.
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Paspelwaetcs uncnonb3oBatb B paboyem
NMpOLLECCe TOJIbKO T€ XWUMUKATbl, KOTOpblE
NpoBepPeHbl U AONyLEeHbl K UCMONb30BaHNIO
(Hanpumep, ponycku VAH/DGHM wnn FDA
nmbo mapkuposka CE) m pekomeHOoBaHbI
Npon3BOANTENEM XUMUKATOB C TOYKU 3PEHUS
COBMECTMMOCTM C  MaTtepuanamu. Bce
npeanucaHus  Npou3BOAUTENS  XMMWUKATOB
KacaTeslbHO TeMrepaTypbl, KOHUEHTpauuu u
BPEMEHN BO3OENCTBUS HEOOXOAMMO CTPOro
cobniopate. B npoTuBHOM cnydae Moryt
BO3HUKHYTb PasfinyHble NPo6iemMbl:
® N3MEHeHMs BO BHELUHEM Buoe
MaTepuanoB, Hanpumep, obecLBeYBaHme
mnm M3MEHeHNe uBeTa netanemn,
MN3roTOBMEHHbIX N3 TUTAHa UK aNioMUHMS.
Korpa peyb wupgetr 06 anioMuHUM, TO
BUOUMbIE WU3MEHEHUs MOBEPXHOCTEN U3
3TOr0 Matepuana MOryT MOSIBUTbLCS YyXe

npv pH-nokasartene >8 ons
npumMeHsiemoro/paboyero cocrasa.

e [oBpexaeHus maTepuana, Hanpumep,
Koppo3us, TPELMHBI, paspbiBbI,

npexneBpeMeHHbli USHOC UK HabyxaHue.

» [na MawnHHOM OYMUCTKN HE MCMOSb30BaTb
XUMUYECKME  CpencTsa,  Bbl3blBaloLmMe
okucnenve (hanpumep,H,05), Tak Kak OHM
MOryT npuBecTn Kk obecuBeynBaHunio/
noTepe cnos.

» Henb3sa ncnonb3oBarb XMMMkaTbl, KOTOPbIE
aenaipoT XPYNKUMu MCKYCCTBEHHbIE
Marepuanbl MW BbI3bIBAIOT HA  HUX
BO3HMKHOBEHME TPELLMH PACTSXEHUS.

» Cpasy xe nocne nNpuUMeHeHus usgenus
Heob6xoaMMO NPOBECTUN Ero OYMUCTKY.



JlononHuTenbHas nogpobHas nHdopmaumus o

NOBTOPHOM 006paboTke, HAOEXHOW C TOYKM

3pEHUsT  TUrmeHudeckux TpeboBaHUn  w©

wagsauen martepman/coxpaHsaiowen nsgenve,

CM. canTt www.a-k-i.org

» [Ona npoBefeHWss BRaxHoOUW 06paboTkm
M30en1sa NyTem ero noJIHOro NorpyXeHus B
oYMLLAIOWNIA  PacTBOP  MCMOAb30BaTb
Hagnexawue ynctswme/
nesvHuumpylowme cpegctea. YtoObl
n3bexarb 06pa30BaHUSA NEHbl U YXYALLEHNS
3PPEKTUBHOCTU  XMMUYECKUX CPELCTB:
Mepepn npoBeaeHNEM MaALLUNHHOM OYNCTKN U
nesunHdexumm TLATENbHO NPOMbITb
n3aenve NPoTOYHON BOAOWN.

Moaroroeka Ha MecTe NPUMEHeHus

» TpOMbITb, Hanpumep, npu nomMmoLum
0AHOPA30BOro WNpuua, NPeanoYTUTENbHO
OVCTUNMPOBAHHOM BOAOW, NOBEPXHOCTY,
KOTOPbIE HE BUAHbI, HANPUMEP, B N30eNNsX
CO CKPbITbIMM 3a30pamu, BHYTPEHHUMU
KaHanaMmm U1 B U3OENUaX, UMEIOLLMX
CJI0XHYIO FeOMeTpuio

» Mo BO3MOXHOCTW MOSIHOCTLIO yOanuTb
BUOVIMblE nocneonepaunoHHble
3arpsi3HeHMs  Mpyv NMOMOLLM  BAAXHOM
6e3BOPCOBOI YMCTSALLEN candeTKu.

» TpaHCcnopTMpoBKa WU3OEeNUs B 3aKPbITOM
YTUIN3aUMOHHOM KOHTEHepe B npeaenax
6 4 4519 OYNCTKU 1 Ae3nHPEKLMN.
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OuucTka/aesvHdpekumns

B03MOXHO NnoepexaeHue
n3genus B pesysbTaTte
NPUMEHEeHUs HenpaBUJIbHbIX

OCTOPOXXHO 4YMCTSALLUX U

Ae3NHOULMPYIOLLUX CPEeacTB
n/vunv BCnepcTeme CANLLKOM
BbICOKOW TemnepaTypbi!

» TMpumeHaTb cpeacTea pns
OYMCTKM U Ae3nHPpeKumn
COry1aCHO MHCTPYKLUAM
npoussoguTens
- pa3peLlueHHble ans

UCNonb30BaHUSA C
BbICOKOKa4e€CTBEHHOW
cTanbio,

—-He arpeccuBHbIe NO
OTHOLLUEHMIO K
nnactudpukaTtopam
(Hanpumep, CUJINKOHY).

» CoOnopaTtb yka3aHus no
KOHLeHTpauuu,
TemMnepartype u
MPOAO/KUTENIbHOCTH
o6paboTku.

» [MpoBecTn 06paboTKy yNbTPA3BYKOM:

- B KayecTBe 3P DEKTUBHON MEXaHNYECKON

06paboTkM,  OOMONHSAIOWEN  PYYHYIO
O4UMCTKY/0E3NHPEKLNMIO.

- ons npeaBapuTesnbHOM 06paboTkn
1U30enuii C NPUCOXLUIMMUN 3arpsa3HEHNAMUN
- nepeg, MalLNHHOM 04nCTKOIn/
nesnHdekumnen.

- B KayecTBe MexaHu4yeckoli obpaboTkm —
COCTaBHOW 4acTW MaLUMHHOW OYUCTKWN/
nesnHdekumn.

- 0N9 AOMNOJSIHUTENIbHOW OYUCTKN U3[enus,
Ha KOTOPOM MNOC/ie MaLUNHHOW O4YUCTKN/
nesvHdekLMm BCe Xe elle OCTalucb
3arps3HeHns.
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PyuyHas ounctka/pne3nHdekuuns

>

>

OcTaBuTb paboyme KOHLbI OTKPLITLIMU As
BbIMOJIHEHUS YACTKM.

M3penve € NOABMXHBIMK  LLIAPHMPAMMU
YUCTUTb B OTKPbLITOM COCTOSIHUM WU BO
BPEMS UX ABUXEHUS.

lMepen pyyHon  pe3uHdbekumen  natb
NPOMBIBOYHOM BOAE CTeYb C U3Aenuvs,
4TOObI npegoTBpatuUTbL  pasbasneHue
nesnHduumpyoLero pacTteopa ee
ocTaTkamu.

>

Mocne

NpoBEpUTb,

py4HOM
He

04NCTKU/Oe3nHdeKunn

oCTanncb nn Ha

NMOBEPXHOCTSIX OCTATKUN 3arpsi3HEHUNA.
» [Npun Heo6XxoAMMOCTN MOBTOPUTHL MPOLLECC
OYUCTKMN.

Py4Has 4yncTka c onyckaHmem B e3nHPULUpYyIoLmnii pacTeop

daza War T t KoHu. | KayecTBO Xumusa
[°C/°F1 |[MuH]| [%] BOAbI
1 Ae3nHduunpyowasn KT >15 2 M-8 BBraun Stabimed; He
o4yncTka (XxOnoaHbIiA) COOEePXNT anbaerug,
deHon n
YeTBEPTUYHbIE
aMMOHVEBbIE
coeavHeHus
II |MpomexyTouHas KT 1 - M-8 -
NPoOMbIBKA (xOnoaHbIiA)
I |Ae3unHpekuus KT 15 2 MN-s BBraun Stabimed; He
(xonoaHbIi) COAEPXUT anbaerna,
deHon n
YeTBEPTUYHbIE
aMMOHMEBbIE
coeavHeHus
IV |OkoHuyaTenbHas KT 1 - no-B |-
npomMbIBKa (xonoaHbI)
V |Cyuwka KT - - - -
M-s.: MutbeBasa Boga
MO-B: nonHocTbio ob6ecconeHHas Boda (AeMuHepann3oBaHHasi, M0 MUKPOOMOSIOrMYECKUM
nokasartensim MMeloLLas Kak MMHUMYM Ka4yecTBa NUTbEeBOW BOAbI)
KT: KomHaTHaa Temnepartypa
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dazal

» TMonHocCTbIO norpysntL  uU3genve B
ounLAIoLLNIA 7] 0Ee3NHPUUNPYIOLWNA
pacTBOp Kak MMHUMYM Ha 15 MuHyT. Mpun
3TOM cneguTb 3a Tem, 4TOoObl BCe
[OCTYMHbIE MOBEPXHOCTU Obl/IM CMOYEHbI.

» Tpn nomowu COOTBETCTBYIOWEN LLETKN
oYMLLLAaTb NOA NPOTOYHON BOAOMNPOBOAHOM
BOJOW A0 TeX NOP, MOKa Ha MOBEPXHOCTU HE
ocTaHeTcsi 60JibLLe 3arpsA3HEHWIA.

» HenpocmatpuBaemble NOBEPXHOCTU,
HaNpUMep, Ha Wu3OeNnsxX CO CKPbITbIMU
3a30pamu, BHYTPEHHUMM KaHanamu unm Ha
n3genvsx, MMEIOLLMX CNIOXHYIO
reoMeTpuio, ouMLLaTb COOTBETCTBYIOLLEN
LLETKOW Kak MMHUMYM B Te4eHne 1 MUHYTbI
VAN, COOTBETCTBEHHO, A0 TEX NOP, NOKa He
MCYE3HYT 3arpsi3HeHusl, noajaroLimecs
o4YncTke (TAO11944/ TE654202,
GK469200).

» Mpn 04MCTKE nBuratb pertanv
(Hanpumep, perynmpoBOYHbIE BUHTbI,
LIapHMPbI M 1.4, KOTOpbIE He

3adurKCMpPoBaHbl HEMNOOBUXHO.

» 3arem TwWwaTtenbHo (He MeHee 5 pas)
MPOMbITb  3TU  MOBEPXHOCTU  HUCTALLUM
0e3MHPUUMPYIOLLMM pacTBoOpoOM,
MCnosb3ys 0aHOPa30BbIi wnpud, (20 mn).

» Onsa O4YUCTKMN He nonb30BaTbCH
MEeTaNINYECKUMIN  LLLETKAMU WUAU  UHBbIMU
abpasnBHbIMU cpencTeamu,
NoBpPEXAAIoLWMMUM NMOBEPXHOCTb, Tak Kak B
3TOM  cJlydae  BO3HWKAET  OMNacHOCTb
KOppO3nNn.

dazall

» Bce nspgenne nonHOCTbLIO (BCE AOCTYMNHbIE
NOBEPXHOCTHN) 06MbITb/NpononockaTb
NPOTOYHOM BOOOMN.

> Mpn NPOMbIBKE nBuratb netanm
(HanpyMmep,  PerynMpoBOYHbIE  BUHTHI,
LIapHMPbI " T.4.), KOTOpbIE He
3adnKCMpPOBaHbl HENOABWXKHO.
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» [aTb CTe4Yb OCTaTKam BOAbI.

da3za Il

» TonHocTbio norpysuTtb npoaykT B
LEe3NHPUUMPYIOLLNI pacTBOp.

» MNpn pesnHdekunn gBuratb  getanu
(Hanpumep,  perynMpoBOYHbLIE  BWHTHI,
LIapHMPbI n T.4.), KOTOpbIE He
3adurKCMpOBaHbl HEMOABWXHO.

» Ha Havano TedeHuss cpoka 06paboTKM
NPOMbITb BHYTPEHHME KaHasbl He MeHee 5
pa3, MNPUMEHsIS OOHOPA30BbIA  LUNPUL,
(20 mn) 7] COOTBETCTBYIOLNIA
NPOMbIBOYHbIN  NepexofaHuk. [Mpn aTom
cneguTb 3a TeM, 4YTOObl BCE AOCTYMHble
NoBEPXHOCTMU OblI CMOYEHBI.

» [aTb CcTe4Yb OCTaTKam BOAbI.

dazalVv

» Bce uspenve nonHoOCTbLIO (BCE AOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTN) 0OOMbITb/NPONONOCKaTL B
NPOTOYHOM BOAE.

» Tlpn OKOHYaTENbHOW MNPOMbIBKE [OBUraTb
petanu  (HanpuMmep,  PeryavMpoBOYHbIE
BWHTbI, LIAPHUPbLI W T.4.), KOTOPbIE HEe
3adUKCMPOBaHbI HEMOABWXHO.

» [lpomMblITb He MeHee 5 pa3 BHYTPEHHuEe
KaHanbl, NPUMEHSIS O4HOPA30BbIA LUNPUL,
(20 mn) 7] COOTBETCTBYIOLNIA
NPOMbIBOYHbBIN MEPEXOAHUK.

» [aTb CTeYb OCTaTKam BOAbI.

dazaVv

» Mpocywntb  n3penue c MOMOLLbIO
6e3BOpPCOBOIA candeTtkn nm
MELMLMNHCKOro CXaToro Bo3ayxa.
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MawumHHasa YyncTka/ae3nHdekuns ¢ npeasapuTesibHOM Py4YHOW YNCTKON

YkasaHuve

Je3vHpekTop [omKeH nmetTb HeobxoanMbli
aonyck (Hanpumep aonyck DGHM wnn FDA
nmbo mapkuposky CE B cootsetctBum ¢ DIN
EN ISO 15883).

YkasaHue
TMpwn TEPMUYECKOM ae3nHoekummn
HeobxoanMo MPUMEHSITb MOJIHOCTbIO

obeccosieHHyI0 Boay (AeMUHEPaNn30BaHHYIO,
no  MUKPOOBUOSIOrNHECKUM  10Ka3aTessim
UMEIOLLYIO KaKk MUHUMYM Ka4eCcTBa MUTbeBOw
BOAbl) M [OCTMYb 3Ha4YeHuss Ao-rokasartesns
>3 000.

YkaszaHnune

lpumeHsiemMbli  [e3uHPEKTop Heobxoanmo
perysisipHO nNpoBepsiTb U MPOBOANTL €ro
TEXHU4YecKoe o06CayXuBaHve.

MpeaBapuTenbHas YMCTKaA yNIbTPA3BYKOM M LLLETKOA BPY4HYIO

daza LWar T t KoHu. | KauecTBO Xumus
[°C/°F] | [MuH]| [%] BOAbI
1 YnbTpasBykoBas Kt >15 2 M-8 BBraun Stabimed; He
oyucTtKka (xono- coaepXuT anbaerua, GeHon un
OHbIA) 4eTBEPTUYHbIE aMMOHUNEBLIE
coeauHeHns
I Monockaxnne KT 1 M-s -
(xono-
LHbIN)
M-B: MutbeBasa Boga

KT: KomHaTHaa Temnepartypa
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e
ﬁ..
da3zal dazall
» B TeyeHue kak MUHUMYM 15 MUH ounwate > Bce m3penve nonHOCTbio (BCE OOCTYMHbIE
M34enuve B ynbTpa3BykOBOM BaHHe (YacToTa NOBEPXHOCTK) 06MbITb/NponosiockaTb
35 kl'y). Mpu aTomM cneanTb 3a TEM, HTOObI NPOTOYHOM BOOOMN.
BCe OOCTYMHbIe NOBEPXHOCTN 6blnn » Tpn NpOMBbIBKE aBuraTtb aetann
noaBeprHytel 06pabotke ©n He 6b10 (Hanpumep,  PEeryvMpoBOYHBLIE  BUHTHI,
NpensTCTBMi ana NPOXoXAeHusa LapHUpbl 7] T.4.), KOTOpbIE He
ynbTpassykKa. 3adUKCMPOBaHbI HEMOABUXHO.

» lMpn nomowm COOTBETCTBYIOLLEN LIETKN
oynaTb 1M3JenMe A0 Tex Nnop, noka Ha
MOBEPXHOCTWU He oOcTaHeTcsa 6onblue
3arpsi3HEHNA.

» HenpocmatpuBaemble NOBEPXHOCTU,
HaNpUMep, Ha U34enusX CO  CKPbITbIMU
3a30pamu, BHYTPEHHMMUW KaHanamu unmn Ha
n3genusx, MMeEIoLLIMX CJIOXHYIO
reoMeTpuio, ouMLLaTh COOTBETCTBYIOLLEN
ynctawen wetkon (TA011944/TE654202,
GK469200) kak MUHMMYM B TeYeHune
1 MUHYTbI WKW, COOTBETCTBEHHO, A0 Tex
nop, noka He WCYe3HyT noajalLmecs
0YMCTKE 3arpsi3HEHUS.

> MMpun o4ncTKe nBuraTb netanv
(Hanpumep, perynMpoBOYHbIE BUHTHI,
wapHupsl 1 T.4.), KOTOpble  He

3adUKCMPOBAHbLI HEMOABUXHO.

» 3atem TwartenbHo (He MeHee 5 pa3s)
NPOMbITE  3TWU MOBEPXHOCTU  YUCTALLUM
pacTBOpoM,  MCMONb3ys  OOHOPA30BbI
wnpwy, (20 mn).

> Ona O4YUNCTKN He Nnosb30BaTbCA
MeTannm4ecknmmn weTkamm wunm UHbIMAU
aGpa3I/IBHbIMVI cpeancrteamu,

NMOBPEXAAOLLMMMN MOBEPXHOCTb, TaK KakK B
9TOM  Cny4ae  BO3HMKAET  OMaCHOCTb
KOppO3uu.

89



Aesculap Spine

NucTpymenTsl S* Element - wunupl ans npuxuma ctepxent S* Element F285R

MalwuvHHag Wweno4yHas o4ncTKa u Tepmuyeckas ae3mHdekums
Tun npubopa: Npubop ogHOKaMEepPHbI At O4NCTKM/Ae3nHdekumm 6e3 ynbTpasByka
» YknaapiBaTb U3JENNE B CETHATYIO KOP3UHY,

cneumanbHo npeaHa3Ha4YeHHyo ons

npoBefeHNsT 04MCTKM (He JonyckaTtb,

4YTOObI KakuMe-nnmbo 3nemMeHTbl U3nenus

OoCTanucb He0OpPabOoTaHHbIMK).
» OtpenbHble 3N1EMEHTHI, TakMe Kak JIIOMEHbI

M KaHanbl, NOAK/oYaTb HanpsMyl K

cnewumanbHoOMy NPOMbIBOYHOMY

COELVHEHNIO MHXEKTOPHOWN TENEXKN.
» OcTaBUTb paboyme KOHLbI OTKPLITLIMW AN

BbIMNOJIHEHUS YACTKMN.
» XpaHuTb U3[enune C OTKPbITHIM LLIAPHUPOM B

CEeT4aTON KOP3VHE.

®daza War T t KauectBO Xumusa/NMpumeyaHve
[°C/°F] | [MuH] BOAbI
1 MpepBaputenbHas <25/77 3 M-8 -
NPOMbIBKAa
II |oumcTka 55/131 10 NMNO-B |BBRAUN HELIMATIC CLEANER,
wenouys ¢ MAB, pabounin pactBop
0,5%
I |MpomexyTo4yHas >10/50 1 no-B |-
NPOMbIBKa
IV |Tepmope3unHndexkuus| 90/194 5 no-B |-
v Cywka - - - CornacHo nporpamme
AesnHdekTopa
M-B: MutbeBasa Boga

MO-B: nonHocTbio obecconeHHas Boda (AeMuHepann3oBaHHasi, M0 MUKPOOMOSIOrMYECKUM
nokasartensm nmeroLas kak MMHUMYM KayecTBa NMMTbeEBOW BOAbI)
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KoHTpOsnb, TEXHNYECKNA yxoa u
npoeepka

MoepexaeHue (ucTpaHne

mMeTanna/ppuKuMoHHaa

KOppo3us) uspgenuvsa no

OCTOPOXXHO NMpUYMHE HeJOoCTaTOYHON
cMma3sku!

» MopBUXHbIe 31eMeHTbI
(Hanpumep, WapHUPBbI,
3a4BUXKMU U ONOPbI C
pe3b60il) cmasaTb nepen
NnpoBEepKOMn Ha
(PYHKLUNOHANBbHOCTb
cneuuasnbHbIM MacJioM,
NpPUroaHbiM Ang
UCMOJIb30BaHUSA C Y4€TOM
NPUMEHEeHHOro meToaa
cTepunuaauum
(Hanpumep, pnsa
cTepunusauuv napom -
cnpeii STERILIT® 1-01-
spray JG600 nnn
KaneJsibHYI0 MacJ/ieHKY
STERILIT® I-Tropfiler
JG598).

» Oxnagutb  wv3pgenve o KOMHaTHOM

Temneparypsi.

» Kaxgplin pa3 nocne nNpoBeaeHns OYNCTKN,
nesnHdekunmn M Cylwku — NpoBepsTb
MHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb, CTEMNEHb YACTOThI,
DYHKUMOHANBHOCTb " Hanuumne
NOBPEXOEHUN, Hanpumep, NpoBepka
n3onauun, nposepka Ha Hanuumne
KOPPOANPYIOLLNX, He3aKpEenJEHHbIX,
MN30rHYTbIX, pasduTbIX, NOKPbITbIX

TpewmnHamum, N3HOLUEHHbIX
06NOMUBLLMXCS AeTanen.

» BbicywnTb n3genve, ecnm OHO MOKpOe Unu

BnaXKHoe.

-5y ___\E

» ToBTOPUTE  OYUCTKY U Ae3uHPEKUMIO
n3aenuii, KOTopble eLLe He OYNCTUIIUCh.

» Tposeputb n3genve Ha
DYHKLMOHANBbHOCTb.

» TlloBpexaeHHble n3genus unm n3genus c
HapyLWeHHbIMN  DYHKUMSAMUK  cpa3y  Xe
oTobpaTb W HanNpaBUTb B TEXHWYECKYIO
cnyx6y Aesculap, c¢m. CepBucHoe
obcnyxuBaHue.

» TpoBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYrMMU
N34en1aMm, OTHOCSALLUMMUICS CIOAa Xe.

YnakoBka

» OTo6paTb n3genne B COOTBETCTBYIOLLYIO
€MKOCTb AN XPaHEHUs WU MONOXUTb B
COOTBETCTBYIOLLLYIO CETYATYIO KOP3UHY.

» CeTtyatble KOP3WHbI ynakosartb B
COOTBETCTBMM C TpeboBaHusMU MeToaa
cTepunmMsaumn (Hanpumep, B CTEPUJIbHbIE
KOHTelHepbl Aesculap).

» YbeontbCss B TOM, 4YTO  ynakoBka
npenoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arpsi3HeHue
ns3genua BO Bpema xpaHeHus (DIN EN
ISO 11607).

91



Aesculap Spine

NucTpymenTsl S* Element - wunupl ans npuxuma ctepxent S* Element F285R

Ctepunusauus
» Yb6eontbcs, 4YTO CTEPUNN3YIOLWMIA COCTaB
MMeeT [OCTyrn KO BCEM BHEWHUM U
BHYTPEHHUM MOBEPXHOCTAM (Hanpumep,
OTKPbIB BEHTUN U KPaHBbI).
» YTBEpPXOEHHbI MEeTO, CTEPMAN3ALMN
- CTepunusaums napoMm MeTogoM ApoOHOM
BaKyyMHOW CTepuansaumm
- MNaposoii ctepunusatop cornacHo DIN
EN 285, yTBepxaeHHbIi cornacHo DIN EN
ISO 17665
- Ctepunmsaumss no  MeToay [Apo6HoM
BakyyMHol cTepuamsauum npu 134 °C/
BblAEPXKa 5 MUH.
» Tpn OJHOBPEMEHHON cTepunnsauumn
HECKOJIbKUX W3gennii B OAHOM NapoBOM

cTepunnsarope: ybeouTbes, 4yTO
MakcumManbHas 3arpyska napoBoro
cTepuansartopa He npeBbILLaeT
[0NyCTUMYIO HOPMY, yKasaHHyto
nponseBogunTenieM.

XpaHeHue

> CTepI/IﬂbeIe n3agenna B HeI'IpOHI/ILI,aeMOI‘/'I
ons MUKPOOPraHn3mMoB yrnakoBke

3aWMTUTL OT MbIIM U XPAHUTb B CYXOM,
TEMHOM TMOMELEHNN C PaBHOMEPHOWN
TemMneparypon.
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CepBucHoe o6cnyxumeaHuve

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA
A n/vunm c6oes B paboTte!
> Henb3s nameHsaTb
BHUMAHUE un3apenuve.

Ans npoBeneHus paboT MO CEPBUCHOMY
0OCNYXMBAHUIO U TEXHUYECKOMY  yXxoay
obpauwjantecb B npeacTaBUTENIbCTBO
B. Braun/Aesculap B cBoel CTpaHe.

Moaudukaumm MeANKO-TEXHNYECKOro
obopynoBaHus MOryT MnpuUBOAUTL K MoTepe
npaBa Ha rapaHTuiMHoe oO6cnyxuBaHve, a
Takxe K npekpaLLeHnio nencTeus
COOTBETCTBYIOLLMX AOMYCKOB K 3KCMJlyaTaunu.

Anpeca cepBUCHbBIX 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 Apyrvx CepBUCHbLIX LLEEHTPOB MOXHO
y3HaTb NO Bbllleyka3aHHOMY agpecy.

YTnnusaumsa

» Hanpanss nagenue, ero KOMMOHEHTbI U X
YNakoBKY Ha YTUAM3aumio UM BTOPUYHYIO
nepepaboTky, 006si3aTensHO cobnopante
HaLMOHanbHble 3aKkoHoAaTeNIbHble HOPMbI!
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Symboly na produktu a baleni >

Symbol Vysvétleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni >
dokumentaci

Datum vyroby
o

Ucel pouziti

FW285R se pouziva pro spravné nasazeni Sroubl prvku
S* Spinal System S* a k nasazeni ty¢ek S* Spinal
System do spravné polohy.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

» \lyrobek a pfisluSenstvi smé&ji provozovat a pouzivat
pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti
a zkuSenosti.

» Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle ngj
a uschovejte si ho.

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu
pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni
transportniho obalu a pred prvni sterilizaci
dikladné vyéistéte (ru¢né nebo strojoveé).

» Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouzity vyrobek
skladujte na suchém, Cistém a chranéném misté.
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Vyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda
neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé,
opotrebené a odlomené ¢asti.

Nikdy nepouzivejte poSkozeny a nebo vadny
vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyrad'te.
Jednotlivé poskozené dily okamzité¢ nahradte
originalnimi nahradnimi dily.

bsluha

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te

VAROVANI funkéni kontrolu.



Pouziti pfitladovacich klesti tyéky prvku S*
Element

Poskozeni  3roubovaciho  télesa/
nastroje  resp.  problémy s
fungovanim a  odstrafiovanim
POZOR nastroje pfi nezaklapnuti nebo

neuplného umisténi

hlavy Sroubu!

» Zajistéte, aby byl pevny doraz
pfitlacovacich klesti ty¢ky prvku

nastroje do

S* Element zcela spojen s hlavou

Sroubu prvku S* Element, nez
nastroj pouzijete.

» Pritlacovaci klesté tycky prvku S* Element nasad'te
na hlavu Sroubu prvku S* Element a zatlaéte do
hlavy Sroubu tak, aby vnitfni doraz upIné sedél na
Sroubu.

» Pritlacovaci klest¢ ty¢ky prvku S* Element
nepouzivejte jako protilehly pfidrzny pfipravek.

» Odstranéni pritlacovacich klesti tyc¢ky prvku
S* Element z hlavy $roubu prvku S* Element:
Uvolnéte predni ovladaci packu a spoustéci packu
zatlacte na zadni stranu nastroje. Ovladaci packa
by méla vyskocit dopfedu a posuvny krouzek na
pracovnim konci by mél proximalné klouzat.
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Validovana metoda upravy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a
mezindrodni normy a smérnice a vlastni hygienické
predpisy pro pfipravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CIJN nebo jeji mozné varianty
dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobk( aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni  pfipravu je zapotrebi kvili lepsimu a
spolehlivéjSimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred
ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto
zdravotnického prostredku mize byt zajiSténa pouze

po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovédnost
za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé viz také Aesculap
Extranet na adrese www.aesculap-extra.net
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Vseobecné pokyny

Aby se predeSlo zvySené kontaminaci tacu s nastroji pfi
aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby byly zneciSténé
nastroje odkladany oddélené a aby nebyly pokladany
zpét na tac na nastroje.

Zaschlé resp. ulp€né zbytky po operaci mohou ¢isténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a u
nerezavéjicich oceli mohou vést ke korozi. Proto by
neméla doba mezi pouZitim a C¢iSténim prekrocit
6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k
pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni

desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani  neutralizaénich  prostredkd  nebo

zakladnich Cisticich prostfedkl mize mit za nasledek
chemické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiskil na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chldru
resp. chloridd, napf. ve zbytcich po operaci, léCivech,
roztocich kuchynské soli, ve vodé k ¢isténi, desinfekci a
sterilizaci ke 3kodam v disledku koroze (dulkova
koroze, koroze vlivem mechanického pnuti) a tim ke
zniéeni vyrobkl. K odstranéni je zapotiebi dostate¢ny
oplach demineralizovanou vodou s naslednym
susenim.
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Ke zpracovani se sméji pouzivat pouze chemikalie,

které jsou odzkousené a schvalené (napf. schvaleni

VAH/DGHM nebo FDA resp. oznaceni CE) a které jsou

vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materialové

snasenlivosti. Je zapotfebi striktné dodrZovat pokyny

vyrobce k pouZiti v otazkach teploty, koncentrace a

doby plsobeni. V opaéném pfipadé mohou nastat

nasledujici problémy:

® Optické zmény materidlu, napf. vyblednuti nebo
zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku mdze
dojit k viditelnym zméndm na povrchu jiz pfi
hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

® Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, predcasné starnuti nebo bobtnani.

> Ke strojnimu CiSténi nepouZivejte chemikalie s
oxida¢nim ucinkem (napf. H,0,), protoZe by mohlo
dojit k vyblednuti/ztraté vrstvy.

» Nepouzivejte zadné procesni chemikalie, které
zplsobuji u plastd  trhlinovou korozi pod
mechanickym pnutim nebo vedou ke kfehnuti
plastd.

> Vyrobek vycistéte ihned po pouZiti.

Daldi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné

opétovné uprave, Setrné vici materidlu a zachovavajici

hodnoty naleznete na www.a-k-i.org

» Prfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte
vhodné Cistici/desinfekéni  prostfedky. Aby se
zabranilo tvorbé pény a zhorSeni ¢innosti chemie
procesu: Pred strojnim ¢iSténim a desinfekci
vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.



Priprava na misté pouziti

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo slozitymi
geometriemi,  proplachnéte  pokud  moZno
destilovanou vodou, napf. pomoci stfikacky na
jedno pouziti.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upiné
odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych
prevoznich kontejnerech do 6 h k ¢&iSténi a
desinfekci.

Cisténi/desinfekce

Riziko  poskozeni  vyrobku v
diusledku  pouziti  nevhodnych
Cisticich/desinfekénich  prostfedki

POZOR  a/nebo pFili§ vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni
prostfedky podle pokynti
vyrobce,

-které jsou povoleny pro
uslechtilou ocel,

-které nenapadaji zmékcovaci
pfisady (napf. silikonu).

» Dodrzujte pokyny pro
koncentraci, teplotu a dobu
plsobeni.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu k ru¢nimu
C¢isténi/desinfekci.

-k pred¢isténi vyrobkl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/desinfekci.

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim ¢isténi/desinfekcei.

-k docisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po
strojnim ¢isténi/desinfekei.

23
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Ruéni ¢isténi/desinfekce

>
>

>

>

>

Pracovni konce udrzujte pfi CiSténi oteviené.
\iyrobek s pohyblivymi klouby &istéte v oteviené
pozici resp. pohybujte klouby.

Pfed ru¢ni desinfekci nechejte z vyrobku
dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo
ke zfedéni roztoku desinfekéniho prostredku.

Po ru¢nim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

V pripadé potfeby postup CiSténi zopakujte.

Ru¢ni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] vody
) | Desinfekéni PT >15 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
¢isténi (chladno) aldehydd, fenolG a QAV
I Mezioplach PT 1 PV -
(chladno)
111 Desinfekce PT 15 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenolG a QAV
IV | Zavérecny oplach PT 1 DEV -
(chladno)
A\ Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojova teplota
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Faze I

» Vyrobek Uplné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho
roztoku minimaln€ na 15 minut. Dbejte pfitom na
to, aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.

> Cistéte na povrchu pod tekouci vodou z popfipadé
za pouziti vhodného C(isticiho kartace, dokud
nebudou vidét zadné zbytky.

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se
zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo sloZitymi
geometriemi drhnéte vhodnym kartackem (TA &.:
011944/ TE654202, GK469200) tak dlouho, dokud
nebude mozné odstranit Zadné dalsi zbytky.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi Cisténi pohybujte.

» Na zavér tato mista dikladné proplachnéte
dezinfekénim a Cisticim prostfedkem pomoci
stiikacky k jednomu pouziti (20 ml), minimalné
viak 5krat.

» K ¢isténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostredky, které by mohly povrchy
poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.

Faze 11

> Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt.
stavécimi  Srouby, klouby atd. v pribéhu
proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.
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Faze III

» Vyrobek tpIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavécimi  Srouby, klouby atd. v pribéhu
desinfikovani pohybujte.

» Lumen na zacatku doby pUsobeni proplachnéte
nejméné 5krat pomoci jednorazové stfikacky
(20 ml) a vhodného proplachovaciho adaptéru.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny viechny
pristupné povrchy.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze IV

> Vyrobek  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavéci Srouby, klouby, atd. pfi zavére¢ném oplachu

pohybujte.
» Lumen proplachnéte nejméné 5krat pomoci
jednorazové stfikatky (20 ml) a vhodného

proplachovaciho adaptéru.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Vyrobek osuste utérkou, ktera nepousti vlas a nebo
medicinskym stlaéenym vzduchem.
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Strojni ¢isténif desinfekce s ruénim pfedéisténim

Upozornéni
Desinfektor musi zdsadné mit ovéfenou ucinnost
(napr. schvdleni DGHM nebo FDA- resp. CE-

oznaceni podle normy DIN EN SO 15883).

Upozornéni
Pri tepelné dezinfekci je zapotrebi pouzit zcela soli
zbavenou vodu (demineralizovanou, z

mikrobiologického hlediska  minimdiné v kvalité
pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Rucni predcisténi ultrazvukem a kartackem

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zarizeni musi byt pravidelné
udrZované a kontrolované.

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[*C/°F1 | [min] | [%] vody
1 Ultrazvukové ¢&isténi PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenold a QAV
1 Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I » Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.

» \Vyrobek Cistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat
na to, aby vechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stin(.

» \Vyrobek Cistéte vhodnym cisticim kartacem tak
dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné
zbytky.

» Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkd se

zakrytymi  mezerami, luminy nebo slozZitymi
geometriemi,  kartaCujte  vhodnym  Cisticim
kartacem (TA011944/TE654202, GK469200)

nejméné 1 min resp. tak dlouho, az uz nebude
mozné odstranit zadné dalsi zbytky.
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stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.
» Na zavér tato mista dlkladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml), minimalné viak 5Skrat.
» K ¢isté€ni nepouzivejte kovové kartace nebo jiné
abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy
poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

Faze II

> Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf.
stavécimi  Srouby, klouby atd. v pribéhu
proplachovani pohybujte.
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Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku
» \yrobek ukladejte do sita vhodného k ¢isténi
(zabrante vzniku oplachovych stin).
» Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na
specialni  proplachovaci  pfipoj injektorového
voziku.
» Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.
» \Vlyrobek ukladejte na sito s otevienym zavésem.

Faze Krok T t Kvalita vody Chemie/poznamka
[°C/°F] | [min]
I Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
s tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
I | Mezioplach >10/50 1 DEV -
IV | Tepelna desinfekce | 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
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Kontrola, udrzba a zkousky

Baleni

poskozeni  (,zazrani
disledku  t¥eni)
nedostate¢ném

Nebezpedi

kovii/koroze v

vyrobku pFi

promazani!

» Pohyblivé dily (napf. klouby,
posuvné dily a zavitové tyce)
pred funkéni zkouskou
naolejujte osSetfovacim olejem,
ktery je vhodny pro pouzitou
sterilizaéni metodu (napf. u
parni sterilizace STERILIT® I-
olejovy sprej JG60O nebo
olejnicka STERILIT® | JG598).

A

POZOR

Vyrobek
mistnosti.
Viyrobek po kazdém CiSténi, desinfekci a vysuSeni
zkontrolujte: vysuseni, €istotu, funkci a poskozeni,
napf. izolace, zkorodované, volné, zahnuté,
zlomené, prasklé, opotfebené nebo ulomené dily.
Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Cisténi a desinfekci opakujte u vyrobkd, které
doposud nejsou Cisté.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité
vyradte a predejte technickému servisu spoleénosti
Aesculap, viz Technicky servis.

Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

nechejte  vychladnout na teplotu
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» Vyrobek zafadte do pfislusného ulozeni nebo
uloZte na vhodné sito.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatni metodé (napf.
do steriliza¢nich kontejneri Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v
pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci
(DIN EN ISO 11607).

Sterilizace
» Zajistéte, aby mél sterilizaéni prostiedek pristup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napf. otevienim
ventilil nebo kohouta).
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba pisobeni 5 min
» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobk( v parnim
sterilizatoru: Zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximalni dovolend zavazka parniho sterilizatoru
podle udaji vyrobce.

Skladovani
» Sterilni  vyrobky  skladujte v obalech
nepropoustégjicich choroboplodné zarodky,

chranéné pred prachem v suchém, tmavém a
rovnomérné temperovaném prostoru.



Technicky servis

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné
A funkce!

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.
VAROVANI

V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni
zastoupeni B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize
mit za nasledek ztratu zaruky/narokl ze zaruky jakoz i
pfipadnych povoleni.

Adresy servisti

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

» P likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho
komponent a jejich oballd dodrzujte narodni
predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Phone: 271091 111

Fax: 271091 112

E-mail:  servis.cz@bbraun.com
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Instrumenty S* Element - szczypce do dociskania pretéw S* Element FW285R

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbol

Objasnienie

A

Uwaga, ogolny znak
ostrzegawczy

Uwaga, przestrzega¢ informacji
zawartych w dokumentacji
towarzyszacej

Data produkcji

(]

Przeznaczenie

Szczypce FW285R przeznaczone sg do prawidtowego
zaktadania $rub S* Element S* Spinal System oraz
wprowadzania pretow S* Spinal System we wiasciwe
potozenie.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

>

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i
stosowane wyfacznie przez osoby, ktére maja
niezbedne przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi,
przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.
Produktu  uzywa¢ tylko w  zgodzie z
przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy przed pierwsza sterylizacja
doktadnie oczysci¢ (recznie lub maszynowo).
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» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy

przechowywa¢  w
zabezpieczonym miejscu.
Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy
wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luzéw, zagie¢,
ztaman oraz porysowanych, zuzytych i odtamanych
czesci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.

suchym, czystym i

Uszkodzony  produkt  nalezy  natychmiast
wybrakowac.
Uszkodzone  czesci  natychmiast  zastgpic¢

oryginalnymi czesciami zamiennymi.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub
niewtasciwego dziatania!

A

» Przed kazdym uzyciem
OSTRZEZENIE przeprowadzac kontrole
dziatania.

Stosowanie szczypiec do dociskania pretow
elementu S*

Uszkodzenie korpusu Sruby/instru-
mentu badz problemy w dziataniu
i z usuwaniem instrumentu spowo-
dowane niezatrzasnigciem si¢ lub

A

OSTROZNIE

niezupetnym ustawieniem instru-
mentu na tbie Sruby!
» Przed uruchomieniem instru-

mentu upewni¢ si¢, ze ogra-
nicznik staly szczypiec do

dociskania pretéw S* Element
jest catkowicie potaczony z tbem

$ruby S* Element.

> Ustawi¢ szczypee do dociskania pretow S* Element

nad tbem sruby S* Element i docisng¢ do fba sruby



w taki sposob, aby wewnetrzny ogranicznik byt
catkowicie osadzony na Srubie.

Szezypiec do dociskania pretow S* Element nigdy
nie uzywac¢ do przytrzymywania.

Zdja¢ szczypce do dociskania pretow S* Element
z toow $rub S* Element:

Zwolni¢  przednia  dzwigni¢  uruchamiajgca
i nacisng¢ dzwignie zwalniajgca z tytu
instrumentu. Dzwignia uruchamiajaca powinna
odskoczy¢ do przodu, natomiast pierscien
przesuwny powinien przesuna¢ sie w kierunku
proksymalnym.
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Weryfikacja procedury przygotowawczej

Wskazowka

Nalezy  przestrzega¢  panstwowych  przepisow,
krajowych i miedzynarodowych norm, a takze
wytycznych oraz wewnetrznych przepisow

higienicznych dotyczqcych przygotowania.

Wskazowka

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby
Creutzfeldta-Jakoba  bgdZz  jej  odmiang -
przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Wskazdéwka

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty
czyszczenia  maszynowego niz recznego nalezy
preferowaé te pierwszg metode.

Wskazowka

Nalezy pamietad, Ze skuteczne przygotowanie
wyrobu medycznego zalezy od przeprowadzenia
weryfikacji procesu przygotowania.
Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkownik
lub osoba przygotowujgca urzgdzenie.

Wskazdéwka

Aktualne informacje na temat przygotowywania
znajdujg sie w extranecie firmy Aesculap pod
adresem www.aesculap-extra.net
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Ogolne wskazowki

Aby unikng¢ wzmozonej kontaminacji zapetnionej tacy
na instrumenty nalezy juz podczas ich stosowania
uwaza¢, aby zabrudzone instrumenty byly zbierane
osobno, a nie wktadane z powrotem na tace.
Zaschniete  lub  przylegajgce do  urzadzenia
pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie
lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze powodowaé
korozje stali nierdzewnej. W zwigzku z tym nie nalezy:

przekracza¢ 6  godzin przerwy  pomiedzy
zastosowaniem i przygotowaniem,  stosowac
utrwalajgcych  temperatur  podczas  wstepnego

czyszczenia >45 °C oraz utrwalajacych Srodkow
dezynfekeyjnych  (substancje aktywne: aldehyd,
alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkéw neutralizujacych lub $rodkéw
do czyszczenia moze oddziatywaé¢ chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia i/lub spowodowac
wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor
jak np. w odpadach pooperacyjnych, lekach,
roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji prowadza do uszkodzen w
wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za
tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich
usunigcia  niezbedne jest doktadne sptukanie
urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.
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Stosowane mogg by¢ wytacznie chemikalia procesowe,
ktore sg przebadane i majg dopuszczenie (np. VAH/
DGHM lub FDA albo znak CE) i sg zalecane przez
producenta. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich

zalecen dotyczacych stosowania $rodka zwigzanych z

temperaturg, stezeniem i czasem oddziatywania. W

przeciwnym razie moze to spowodowac nastepujgce

problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie
lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W
przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni moga wystapi¢ juz woéwczas, gdy pH
roztworu roboczego/stosowanego wynosi >8.

e Szkody materialne, jak korozja, rysy, ztamania,
przedwczesne starzenie sie lub pecznienie.

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywac
chemikaliow dziatajacych utleniajaco (np. H,0,)
poniewaz powoduje ona wyptowienie/zniszczenie
powtoki.

» Nie nalezy stosowa¢ chemikaliow procesowych,
ktore w powoduja powstawanie rys
naprezeniowych w tworzywach lub ich skruszenie.

» Produkt nalezy oczysci¢ bezposrednio po uzyciu.

Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego

higienicznie i  delikatnego  dla  materiatéw

(zachowujgcego ich wartosc) ponownego

przygotowania - patrz www.a-k-i.org

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy

stosowa¢  odpowiednie  Srodki  czyszczace/
dezynfekcyjne. W celu uniknigcia pienienia i
pogorszenia skutecznosci chemikaliow
procesowych  nalezy:  Przed  czyszczeniem

maszynowym i dezynfekcjg starannie optuka¢
produkt pod biezaca woda.



Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

>

Powierzchnie niewidoczne, jak w przypadku
produktow z ukrytymi szczelinami, tunelami, lub
majacych  skomplikowane  ksztatty,  nalezy
wyptuka¢ wodg destylowang, najlepiej za pomoca
strzykawki jednorazowej.

Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy
mozliwie w cafosci usung¢ za pomocg wilgotnej
Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

Produkt  nalezy ~w  ciggu 6  godzin
przetransportowa¢ ~w  stanie  suchym, w
zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do
czyszezenia i dezynfekcji.

Czyszczenie/dezynfekcja

Zastosowanie niewtasciwych Srod-
kéw czyszczacych/dezynfekeyjnych
iflub zbyt wysokich temperatur
grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami
ich producenta stosowac Srodki
czyszezace i dezynfekujace,
-ktore dopuszczone s3 do sto-

sowania na stali nierdzewne;j,
- ktore nie sg agresywne wobec
plastyfikatoréw (np. silikonu).

» Nalezy przestrzega¢ zalecen
dotyczacych stezenia, tempera-
tury i czasu oddziatywania.

A

OSTROZNIE
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Przeprowadzi¢ czyszczenie z ultra-

dzwigkow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne
czyszczenie/dezynfekcje.

-do wstepnego czyszczenie produktow  z
zaschnigtymi pozostatosciami, przed
maszynowym czyszczeniem/dezynfekcja.

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspo-
magajacy podczas maszynowego czyszczenia/
dezynfekgji.

-do doczyszczania produktéw z nie usunietymi
pozostatosciami, po ich maszynowym
czyszczeniu/dezynfekgji.

uzyciem

107



Aesculap Spine

Instrumenty S* Element - szczypce do dociskania pretéw S* Element FW285R

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Koncowki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

» Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji
otwartej lub poruszajac przegubami.

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢
odpowiednie stezenie srodka dezynfekujacego.

> Po recznym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy
powtorzyc.

Czyszczenie reczne z dezynfekeja zanurzeniowa

Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F] | [min] [9%] wody
) | Czyszczenie TP >15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawiera
dezynfekujace (zimna) aldehydéw, fenoli i QAC
I Ptukanie TP 1 - WP -
posrednie (zimna)
III | Dezynfekcja TP 15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawiera
(zimna) aldehydéw, fenoli i QAC
v Ptukanie TP 1 - WD -
koncowe (zimna)
A\ Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
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Faza I

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ na co najmniej 15 min
w aktywnie czyszczacym roztworze dezyn-
fekeyjnym. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie bylty pokryte
roztworem.

» Czysci¢ pod woda biezaca, ew. za pomoca
odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni
nie bedg zauwazalne pozostatosci.

» Powierzchnie niewidoczne, jak na przyktad w
przypadku produktow z przykrytymi szczelinami,
lumenami lub o skomplikowanej geometrii, nalezy
szczotkowac¢ odpowiednig szczoteczkg (TAO11944/
TE654202, GK469200) przez co najmniej 1 minute
lub tak dfugo, az nie da sie juz usung¢ wiecej
pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Nastepnie miejsca te doktadnie - co najmniej 5
razy - przeptuka¢ aktywnie czyszczacym
roztworem dezynfekcyjnym, za pomocg strzykawki
jednorazowej o poj. 20 ml.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek
drucianych ani innych $rodkéw mogacych
uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to
skutkowa¢ wystapieniem korozji.

Faza II

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢
biezgcg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  naprzyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Odczeka¢, dopodki resztki wody nie sciekng z

produktu w wystarczajacym stopniu.
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Faza III

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze
dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  na przyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml i
odpowiedniego adaptera do sptukiwania. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z
produktu w wystarczajgcym stopniu.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  na przyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.

» Tunele wyptukaé¢ co najmniej pie¢ razy za pomoca
jednorazowej strzykawki o pojemnosci 20 ml.

» Odczeka¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z
produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» Urzadzenie osuszy¢ za pomocg niekfaczacej
Sciereczki lub medycznego sprezonego powietrza.
Nie wttacza¢ powietrza do wnetrza dermatomu.
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Czyszczenie maszynowe/dezynfekeja z recznym czyszczeniem wstepnym

Wskazéwka
Generalnie urzgdzenie do dezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznos¢ (np. zezwolenie DGHM-
albo FDA, wzglednie znak CE zgodnie z DIN EN
ISO 15883).

Wskazowka
Podczas dezynfekcji termicznej nalezy uzywaé
catkowicie  odsolonej  (zdemineralizowanej,  pod

wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)] wody [ uzyska¢  wspdtczynnik
Ao>3 000.

Wskazéwka

Zastosowany  dezynfektor musi  by¢
poddawany konserwacji i przeglgdom.

reqularnie

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Chemikalia
[°C/°F1 | [min] | [%] wody
) | Czyszczenie TP >15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawiera
ultradzwigkami (zimna) aldehydéw, fenoli i QAC
I Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
Faza I » Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 m w kapieli
ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy
przy tym zwraca¢ uwagg, aby wszystkie dostepne
powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

Produkt czysci¢ za pomoca odpowiedniej szczotki
tak dfugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

Powierzchnie niewidoczne, jak na przyktad w
przypadku produktow z przykrytymi szczelinami,
lumenami lub o skomplikowanej geometrii, nalezy
szczotkowac¢ odpowiednig szczoteczkg (TAO11944/
TE654202, GK469200) przez co najmniej 1 minute
lub tak dtugo, az nie da sie juz usuna¢ wiecej
pozostatosci.
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komponentami,  jak  na przyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.
» Nastepnie miejsca te doktadnie przeptuka¢

roztworem dezynfekcyjnym za pomoca strzykawki
jednorazowej (20 ml), jednak co najmniej 5 razy.
Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek
drucianych ani innych Srodkéw  mogacych
uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to
skutkowa¢ wystapieniem korozji.

Faza I1

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptuka¢
biezgcg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami,  jak  na przyktad  pokretta
regulacyjne, przeguby etc.
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Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do
potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych
dla sptukiwania).

» Pojedyncze czgsci zawierajace kanaty wewnetrzne
nalezy podfgczy¢ bezposrednio do specjalnego
przytacza sptukujacego w wdzku iniektora.

» Koncowki robocze trzymaé do czyszczenia w
pozycji otwartej.

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Faza Krok T t Jakos¢ wody Chemikalia/uwagi
[°C/°F] | [min]

I Plukanie wstepne <25(77 3 WP -

I Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
Srodek alkaliczny zawierajacy tensydy,
roztwor uzytkowy 0,5 %

III | Plukanie posrednie | >10/50 1 WD -

IV | Dezynfekcja 90/194 5 WD -

termiczna

v Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do

dezynfekeji
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)
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Kontrola, konserwacja i przeglady Opakowanie

Niewystarczajgce smarowanie

olejem grozi uszkodzeniem

produktu (wzery w metalu, korozja
cierna)!

» Czesci ruchome, np. przeguby,
elementy przesuwne i prety
gwintowane, przed
sprawdzeniem funkcjonowania

A

OSTROZNIE

>

>

Produkt umiesci¢ we wfasciwym miejscu do
przechowywania lub w odpowiednim koszu.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody
sterylizacji (np.w kontenerach sterylizacyjnych
Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania (DIN EN ISO 11607) poprzez
stosowanie odpowiedniego opakowania.

nalezy nasmarowaé olejem Sterylizacja

nadajacym si¢ do zastosowanej > Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego
metody sterylizacji (np. w do wszystkich zewnetrznych i wewngtrznych
przypadku sterylizacji parowej powierzchni (np. poprzez otwarcie zawordw i

sprayem olejowym STERILIT® |
JG600 albo za pomocy olejarki
kroplowej STERILIT® | JG598).

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu
produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wysuszenia,
czystosci, dziatania i wuszkodzen, np. izolacje,
skorodowane, luzne, powyginane, potamane,
porysowane, zuzyte lub utamane czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.
Powtorzy¢ czyszczenie idezynfekcje produktow,
ktére nadal nie s3 czyste.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny Produkt natychmiast
wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.
Sprawdzi¢  kompatybilnos¢  z
stanowigcymi wyposazenie.

produktami
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kranow).

Walidowana metoda sterylizacji

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni
frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny z DIN 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
produktéw w jednym sterylizatorze parowym:
nalezy uwaza¢, aby nie zostata przekroczona
maksymalna dopuszczalna masa  produktow
poddawanych  sterylizacji ~w  sterylizatorze
parowym, podana przez producenta sterylizatora.

Przechowywanie

>

Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w
opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow,
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.
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Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub
niewtasciwego dziatania!
»> Wprowadzanie zmian

OSTRZEZENIE konstrukeyjnych do produktu
jest zabronione.

Szczegétowych informacji na temat serwisu i
konserwacji urzadzen udzielajg wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwa firmy B. Braun/
Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen
medycznych  moze  skutkowa¢ utratg  praw
gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak réwniez
istniejacych dopuszezen.

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
uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub  przekazywania
produktu, jego komponentoéw lub ich opakowan do
recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzegaé
krajowych przepisow!

Distributor

Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl|

Tel.: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail:  ats.acp@bbraun.com
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Symboly na obale vyrobku

Symbol Vysvetlenie

Pozor, obecna vystrazna znacka
Pozor, dodrzujte sprievodnu
dokumentaciu

Datum vyroby

A
(]

Ucel pouzitia
FW285R sa pouziva na spravne vlozenie S* Element

skrutiek do S* Spinal System a zavedenie tyée S* Spinal
System na spravne miesto.

Bezpecna manipulacia a priprava

» \lyrobok a prisluenstvo nechat' prevadzkovat' iba
osobam, ktoré maju potrebné vzdelanie, poznatky a
skusenosti.

» Navod na pouZitie preéitat, dodrZiavat' a uschovat'.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri
Ucel pouzitia.

> Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou dokladne odistit' (ruéne alebo
mechanicky).

> Uplne novy alebo nepouZity vyrobok uskladnit' na
Cisté, suché a chranené miesto.
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» Vizualne skontrolujte vyrobok
pouzitim  na:  uvolnené,
opotrebované a odlomené kusy.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok.
Poskodeny vyrobok okamzite vyradit'

pred
ohnuté,

kazdym
rozbité,

»> Poskodené ¢asti okamzZite nahradit' origindlnymi
nahradnymi dielmi.

Obsluha

A

Upozornenie

Nebezpedenstvo  urazu  a/alebo
poruchy!
» Vykonavat' funkéné testovanie

pred kazdym pouzitim.



Pouzitie S* elementu, ty¢ové tlakové klieste

Poskodenia na tele skrutky/nastroja

resp. problémy s funkciou a
odstranenim nastroja z ddvodu
Pozor chybajuceho zaistenia alebo
nekompletného umiestnenia

nastroja na hlave skrutky!
» Uistite sa, ze pevny doraz ele-
mentu S* tylovych-tlakovych

kliestov je s elementom S*

hlavou skrutky dokonale
spojeny, pred aktivaciou
nastroja.

> S* Element tyGové-tlakové klieste umiestnite nad
S* Element skrutku a zatlatte na hlavu skrutky,
pokym vnutornad zarazka nesedi dokonale na
skrutke.

> S*Element tycové-tlakové klieste nepouzivajte ako
oporné zariadenie.

> Odstranenie S* Element tycové-tlakové klieste od
S* Element hlavy skrutky:
Prednu ovladaciu paku povolit' a uvolhovaciu paku
na zadnej strane nastroja stlaéit. Ovladacia paka by
mala skocit' smerom dopredu a vrazaci krizok na
pracovnom konci by mal proximalne skiznut.
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Validované metody cistenia

Upozornenie

DodrZiavajte ndrodné prdvne predpisy a ndrodné a
medzindrodné normy a smernice a vlastné
hygienické predpisy pre Cistenie.

Upozornenie

Pri- pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJK), CJK podozrivych alebo moznych variantoch
CJK, dodrZiavajte Cistiace postupy produktov podla
prislisnych ndrodnych vyhldSok.

Upozornenie

Mechanické spracovanie je vhodnejSie vzhladom k
lepsiemu a bezpeénejSiemu vysledku Cistenia v
porovnani s ruénym cistenim.

Upozornenie
Je déblezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto
zdravotnickeho vyrobku méZe byt zabezpecené len

po predoslej validdcii  procesu Cistenia.
Zodpovednost'  preto nesie  prevddzkovatel/
spracovatel

Upozornenie
Pre aktudlne informdcie o &isteni vid' tieZ Aesculap
Extranet pod www.aesculap-extra.net
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Vseobecné pokyny

Na zabranenie zvySenej kontaminacii kompletného
podnosu na nastroje pri aplikacii davat' pozor na to,
aby sa znecistené nastroje zbierali oddelene a aby sa
znovu nekladli na podnos s nastrojmi.

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie
zt'aZit' resp. urobit' ho neucinnym a pri nerozovej oceli
zapricinit' koroziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a
¢istenim nemala presiahnut' 6 h. Nemali by byt' pouZité
Ziadné fixacné pred¢istiace teploty >45 °C a Ziadne
fixaéné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky:
aldehyd, alkohol).

Predavkovany  neutralizaény  prostriedok  alebo
zakladny Cistiaci prostriedok moZu viest' pri nerezovej
oceli ku chemickému Utoku afalebo vyblednutiu a
visudlnej alebo mechanickej neditatelnosti laserového
znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtice chlor
resp. chlorid, napr. OP zvy3ky, lie¢iva, sofné roztoky vo
vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu, poskodenia
ddsledkom korozie ( dierova kordzia, napitova korozia)
a tym znicenie vyrobku. Pre odstranenie musi
nasledovat' dostato¢né oplachnutie deionizovanou
vodou a nasledné susenie.
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Pouzité mozu byt' len procesné chemikalie, ktoré su
testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA
schvalenim resp. CE oznalenim) a su, ¢o sa tyka
znaSanlivosti  materialu, odporucané vyrobcom
chemikalii. Prisne dodrZiavat' vietky spdsoby pouZitia
dané vyrobcom chemickych latok o teplote,
koncentracii a reakénom case. V ostatnych pripadoch
to moze viest' k nasledujucim problémom:

® Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu alebo hlinika. V pripade
hlinika m6zu nastat' vidite/né zmeny povrchu uz pri
pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatel'skom roz-
toku.

® Materialne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy,
pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na mechanické distenie
chemicky oxidaéné
pretoze by mohli
viditelnosti

» Nepouzivat' procesné chemikalie, ktoré vedu pri
plastoch k napdtovym trhlinam alebo zkrehnutiu.

» Vyrobok oéistit' ihned po pouZziti.

nepouzivat' Ziadne
chemikalie  (napr. H,0,),
viest k blednutiu/straty

Pre podrobnejSie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a

material Setriacom opdtovnom d&isteni, vid www.a-k-

i.org

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné
Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo
tvorbe peny a zhorSeniu ucinnosti chemického
procesu: Pred mechanickym  Cistenim a
dezinfekciou, vyrobok dékladne oplachnite pod
tecucou vodou.



Priprava na mieste pouzitia

» Pri plochach, ktoré nie su viditelné, ako napr. pri
vyrobkoch so zakrytimi medzerami, lumenom a
zlozitymi geometriami, prednostne preplachnut

destilovanou
striekackou.

vodou, napr. jednorazovou

» Viditelné OP zvySky odstranit' ¢o najuplnejsie s
vlhkym ruskom bez zosilneného miesta na priadzy.

» Vyrobok prepravovat' suchy v uzavretej odsavacej
nadobe po dobu 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

Cistenie/dezinfekcia

A

Pozor

Poskodenie vyrobku v dosledku
nespravneho Cistiaceho/dezin-
fekéného prostriedku a/alebo prili3
vysokej teploty!

>

Pouzivat' cCistiaci a dezinfekény

prostriedok  podfla  pokynov

vyrobcu.

- ktoré su schvalené pre uslach-
tilu ocel.

-ktoré nepdsobia na zmikco-
vadla (napr. silikon).

Dodrzujte informacie o koncen-

tracii, teplote a reakénej dobe.

» Vykonat' ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manualne
Cistenie/dezinfekciu.
-na predCistenie vyrobkov so zaschnutymi

zvysSkami
dezinfekciou.

pred  mechanickym  Cistenim/

-ako integrovana mechanickd podpora pri
mechanickom &isteni/dezinfekcii.

-na dalSie Cistenie vyrobkov s neodstranenymi
zvySkami po mechanickom &isteni/dezinfekcii.
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Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pracovny koniec udrziavat' otvoreny na ucely
Cistenia.

> Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit' v otvorenej
polohe alebo pohybom kibov.

» Pred manudlnou dezinfekciou nechat' vyschnut
vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo
zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Po manudlnom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat'
viditelné plochy na zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci proces.

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc. | Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] [%%0] vody
) | Dezinfikujuce RT >15 2 PV BBraun Stabimed; aldehyd-, fenol-a
Cistenie (chlad) bez QAV
I Medzi RT 1 - PV -
oplachnutie (chlad)
111 Dezinfekcia RT 15 2 PV BBraun Stabimed; aldehyd-, fenol-a
(chlad) bez QAV
v Koneéné RT 1 - DV -
oplachnutie (chlad)
\% Susenie RT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda (demineralizovana, kvalitativne aspofi mikrobiologicky pitna voda)
RT: Teplota miestnosti
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Faza I

>

Vlyrobok  dplne  ponorte  do  Cistiaceho
dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej
15 min. Davat' pritom pozor, aby vietky pristupné
plochy boli orosené.

Oplachnite pod tecuicou vodou s vhodnou €istiacou
kefou, aZz pokym na povrchu nebudu Ziadne
pozorovatelné zvysky.

Pri plochach, ktoré nie su viditelné, ako napr. pri
vyrobkoch so zakrytimi medzerami, lumenom a
zlozitymi geometriami, najmenej 1 min resp. tak
dlho s vhodnou ¢&istiacou kefou (TAO11944/
TE654202, GK469200) kefovat, pokial sa uz ziadne
zvysky nedaju odstranit.

Komponenty, ktoré nie su tuhé ako napr. skrutky,
kiby atd pohybat' pri &isteni.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite
Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou
jednorazovou injekénou  striekackou (20 ml),
najmenej 5 krat.

» Na distenie nepouZivajte kovové kefy alebo iné
abrazivne latky, ktoré porudia povrch, inak hrozi
nebezpecenstvo korozie.

Faza II

> \lyrobok kompletne (v3etky pristupné plochy) of
preplachnut' pod tecticou vodou.

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr.
nastavitelné skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri
oplachovani.

» Zvyskovu vodu nechat' dostatocne odkvapkat.
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Faza III

» Vyrobok  Uplne  ponorte  do  Eistiaceho
dezinfekéného prostriedku.

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr.
nastavitelné skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri
oplachovani.

» Lumen na zaCiatok doby pdsobenia premyt,
pouzitim jednorazovej injekénej striekacky (20 ml)
a vhodného premyvacieho adaptéra, najmenej
5 krat. Uistite sa, & su vSetky bezpeénostné
zariadenia neustale pristupné.

» Zvyskovu vodu nechat' dostato¢ne odkvapkat'.

Faza IV

> Vyrobok kompletne (vietky pristupné plochy) of
preplachnut.

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr.
nastavitelné skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri
oplachovani.

» Lumen premyt, pouZzitim jednordzovej injekénej
striekatky (20 ml) a vhodného premyvacieho
adaptéra, najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechat' dostato¢ne odkvapkat'

Faza V

» Vyrobok vysusit' ruskom bez zosilneného miesta na
priadzi alebo medicinsky stla¢enym vzduchom.
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Mechanické ¢istenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim

Upozornenie

Dezinfekény prostriedok musi mat' preukdzatelnu
ucinnost' (napr. DGHM alebo FDA osvedcenie alebo
oznacenie CE zodpovedajice DIN EN ISO 15883).

Upozornenie

Pri tepelnej  dezinfekcii  musi byt  pouzitd
deionizovand voda (demineralizovand, kvalitativne
asponi  mikrobiologicky pitnd voda) a musi byt
dosiahutd hodnota Ao >3 000.

Manualne preddcistenie ultrazvukom a kefou.

Upozornenie
Pouzity dezinfekény prostriedok musi byt pravidelne
udrziavany a kontrolovany.

Faza Krok T t Kone. | Kvalita Chémia
[°C/°F] | [min] | [%] vody
| Cistenie RT >15 PV BBraun Stabimed; aldehyd-, fenol- a
ultrazvukom (chlad) bez QAV
I Oplachovanie RT 1 PV -
(chlad)
PV: Pitna voda
RT: Teplota miestnosti
Faza I » Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite,

» Vyrobok ¢istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min.
Uistite sa, Ze su vSetky dostupné povrchy orosené a
Ze je zabranené zvukovému tiefu.

» Vyrobok ¢istite vhodnou €istiacou kefou, az pokym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri plochach, ktoré nie su viditeIné, ako napr. pri
vyrobkoch so zakrytimi medzerami, lumenom a
zlozitymi geometriami, najmenej 1 min resp. tak
dlho s vhodnou Cgistiacov kefou (TA011944/
TE654202, GK469200) kefovat, pokial sa uz ziadne
zvysky nedaju odstranit'.

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr.
nastavitené skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri
oplachovani.
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Cistiacim  prostriedkom  pomocou  vhodnej
jednorazovej injekénej striekacky (20 ml), najmene;j
5 krat.

» Na Cistenie nepouZivajte kovové kefy alebo iné
abrazivne latky, ktoré porusdia povrch, inak hrozi
nebezpedenstvo korozie.

Faza II

» Vyrobok kompletne (v3etky pristupné plochy) of
preplachnut' pod te¢ucou vodou.

» Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr.
nastavitelné skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri
oplachovani.
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku
» \Vyrobok polozZit' na siet'ovy kd$ vhodny na Cistenie

(zamedzit' zvukovému tiefiu).
» Jednotlivé casti

pripojit’ pomocou

limenu a

kanalov na S3pecialne oplachovacie napojenie
vozika injektora.

» Pracovny koniec udrziavat' otvoreny na ucely
Cistenia.

> Vyrobok ulozit' na sietovy ko3 otvorenym kibom.

Faza Krok T t Kvalita vody Chémia/poznamka
[°C/°F] | [min]
1 Predoplachnutie <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV BBraun Helimatic alkalicky cisti¢
s tenzidmi, pracovny roztok 0,5 %
I Medzi oplachnutie >10/50 1 DV -
IV | Tepelna dezinfekcia | 90/194 5 DV -
v Susenie - - - Podla rozvrhu dezinfekéného prostriedku
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda (demineralizovana, kvalitativne aspoi mikrobiologicky pitna voda)
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Kontrola, udrzba a testovanie

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia
korézia)  vyrobku z  dévodu
nedostatoc¢ného olejovania!

Pozor > Pohyblivé &asti (napr. kiby,

trecie diely a zavitové tyée) pred
skuskou funkénosti naolejovat’,
pre vhodnu sterilizaciu, na to
ur¢enym konzervaénym olejom
(napr. pri  parnejsterilizacii
STERILIT® I-olejovy sprej JG600
alebo STERILIT® I-kvapkacia-
olejni¢ka JG598).

» \lyrobok nechat' vychladnut' na izbovu teplotu.

» \iyrobok po kazdom C¢isteni, dezinfekcii a suSeni
skontrolujte na: Suchost!, Cistotu, funkcnost' a
poskodenia, napr. izolaciu, korodujuce, uvolnené,
ohnuté, rozbité, prasknuté, opotrebované a
odlomené kusy.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit'.

> Cistenie a dezinfekciu vyrobkov, ktoré stale nie su
Cisté, opakovat.

» Skontrolovat' funkcie vyrobku.

» Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit'
a postupit’ na Aesculap technicky servis, pozri
Technicky servis.

» Skontrolovat'
vyrobkami.

kompatabilitu s prislusnymi
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Balenie

» Vyrobok zaradte do prislusného skladovacieho
miesta alebo polozte na vhodny siet'ovy kos.

» Sitkové ko3e pre sterilizany proces spravne zabalit'
(napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii
produktu pocas skladovania (DIN EN 1SO 11607).

Sterilizacia
» Uistite sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku
vietkym vonkajsim i vnutornym plochdam (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).
» Validovany sterilizaény proces
- Parna sterilizacia frakénym
vakuovania
- Parny sterilizator podla DIN EN 285 a schvaleny
podla DIN EN ISO 17665
- Sterilizovat' frakénym sposobom vakuovania pri
134 °C/po dobu 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v
jednom parnom sterilizatore: Uistite sa, Ze

sposobom

maximalne  povolené  zataZenie  parného-
sterilizatora nie je podla udajov vyrobcu
prekrocené.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené
od prachu ulozZit' v suchej, tmavej a rovnomerne
vyhrievanej miestnosti.
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Technicky servis

Nebezpecenstvo  urazu  a/alebo
poruchy!
» Vyrobok neupravovat'.

Upozornenie

Pre servis a opravy sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie.

Upravy na zdravotnickom zariadeni, mézu viest' k
strate garancie/zaruky alebo pripadného schvalenia.

Servis-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

Dalie servisné adresy sa dozviete cez vyssie uveden
adresu.

Likvidacia
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju
jeho zloZky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Simge Aciklama

Uretim tarihi

Dikkat, genel uyari isareti
A Dikkat, irlinle gelen belgeleri
dikkate aliniz

Kullanim amaci

FW285R, s* Spinal sisteminin S* element civatalarinin
dogru kullaniimasi ve S* Spinal sisteminin cubuklarinin
dogru pozisyona takilmasi icin kullanihr.

Giivenli kullanim ve hazirlama

>

Uriinii ve aksesuarlarn sadece, gerekli egitime,
bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve
uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona
uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz.
Kullanim amac.

Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin
cikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce
iyice temizleyiniz (el ya da makine ile).

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis driini
kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.
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> Uriinii her kullanimdan once asagidaki hususlar
acisindan kontrol edin: gevseme, egrilme, kirik,
catlak, asinmis ve kirik parcalarin varligi.

» Hasarli ya da arizali bir iiriinii kullanmayiniz. Uriin
hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla
degistiriniz.

Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal
fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon
Uyari testini gergeklestiriniz.



S* Cubuk baski elemani kullanimi

A

Dikkat

Civata govdesinde/ekipmaninda
hasarlar ya da ekipmanin islevinde
ve cikartilmasinda eksik yerlesim
nedeniyle olusan sorunlar veya
civata baghigina ekipmanin  tam
konumlandiriimamasi nedeniyle
olusan sorunlar!

» Ekipman kumanda edilmeden S*
elementi cubuk baski pensesinin

sabit tahdidinin komple S*
elemani civata bashgi ile bagh
oldugundan emin olun.

> S* Elementi cubuk baski pensesini S* elementi
civatasinin basligi lizerine yerlestirin ve ic tahdit
komple civata lizerine oturuncaya kadar civata
basligina bastirin.

> S* Elementi cubuk baski pensesini kontra tutucu
diizenek olarak kullanmayiniz.

> S* Elementi cubuk baski pensesini S* Elementi
civata basliklarindan cikartiniz:
On kumanda kolunu gevsetin ve ekipmanin arka
kismindaki tetikleme kolunu bastirin. Kumanda
kolu 6ne dogru gecis yapmali ve islem sonundaki
stiriilii halka proksimal gegmelidir.
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Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Bilgiler

Hazirlama ile ilgili olarak iilkenizdeki mevzuata, ulusal
ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum i¢i hijyen
kurallarina uyunuz.

Bilgiler

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, driinlerin hazirlanmasi ile ilgili
olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Bilgiler

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli
temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama
tercih edilmelidir.

Bilgiler

Basarili bir sekilde kullanima hazirlanmasinin ancak
dnceden hazirlama siirecinin validasyonuna bagli
olduguna dikkat edilmelidir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tagir.

Bilgiler

Hazirlama ile ilgili giincel bilgiler www.aesculap-
extra.net adresinde Aesculap Extranet'te bulunabilir.
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Genel uyarilar
Donatilmis alet tepsisinin daha fazla kontamine
olmasini 6nlemek amaciyla daha uygulama sirasinda,
kirlenen aletleri ayri toplamaya ve tekrar alet tepsisine
geri koymamaya dikkat ediniz.
Kurumus veya fiks olmus ameliyat artiklar temizligi
zorlastirabilir, hatta etkisiz kilabilir ve paslanmaz
olmayan celikte korozyona neden olabilir. Bu nedenle
uygulama ile temizlik arasinda 6 saatlik zaman arahgi
asilmamall, fikse edici &n temizlik sicakliklari >45 °C
kullanilmamali ve fikse edici dezenfeksiyon maddeleri
(etken madde temeli: aldehit, alkol) kullanilmamalidir.
Asiri dozajli notralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli
yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle
ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmaz olmayan celikte, rn. ameliyat artiklarinda,
ilaclarda, fizyolojik sollisyonlarda, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon suyunda klor veya klorid
icerikli artiklar  korozyon hasarlarina  (delinme
korozyonu, gerilim korozyonu) ve boylelikle driinlerin
tahribine yol acar. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan
tamamen arindirnlmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rnegin VAH/DGHM ya
da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde
lireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir.
Kimyasal Ureticisinin sicaklik, konsantrasyon ve niifuz
stiresi ile ilgili tim uygulama bilgilerine siki sikiya
uyulmalidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:
® Malzemede goriintli degisimleri, drn. solma ya da
titanyum ya da aliminyumda renk degisikligi.
Alliminyumda pH degeri >8'den itibaren uygulama/
kullanim soliisyonunda goriinir ylizey degisimleri
ortaya cikabilir.
® Malzeme hasarlari, érnegin korozyon, catlaklar,
kiriklar, erken eskime ya da sisme.

126

> Solma/tabaka kaybina yol acabileceklerinden,
makine ile temizlik icin okside edici kimyasallar
(6rn. H,0,) kullanmayn.

» Plastik maddelerde gerilme catlaklarina ya da
gevreklesmeye yol acan proses kimyasallari
kullanmayiniz.

» Uriinii kullanimdan hemen sonra temizleyiniz.

Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme

degerini koruyan hazirlama ydntemleri ile ilgili baska

ayrintili notlar igin, bakiniz www.a-k-i.org

> lIslak  bertaraf  halinde  uygun  temizlik/
dezenfeksiyon  maddeleri  kullaniniz.  Kdpiik
olusumunu ve islem kimyasallarinin etkinliginin
kotlilesmesini  6nlemek amaciyla: Makine ile
temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce driinii akan su
ile iyice durulayin.

Kullanim yerinde hazirlama

> lci goriilmeyen yiizeyleri, 6 n. tistii kapali aralikli,
kaviteli ya da karmasik geometrili yiizeyleri,
tercihen distile su ile, 6 n. tek kullanimhk bir
enjektorle, iyice calkalayiniz.

» Gorlinlr 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

dezenfeksiyon islemine tasiyiniz.



Temizlik/Dezenfeksiyon

Uygun olmayan temizlik/
dezenfeksiyon maddeleri vefveya
fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle
lirlinde meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun
olarak su tiirden temizlik ve
dezenfeksiyon maddelerini
kullaniniz:

A

Dikkat

- Paslanmaz
onaylanan,
—yumugsaticilan
tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz
(etki) stresi ile ilgili bilgileri
dikkate aliniz.

celik icin

(6rn. silikonu)

Ultrason  temizligini

gerceklestiriniz:

- maniiel temizlik/dezenfeksiyon
destek olarak.

- kurumus artiklari bulunan driinlerin makine ile
temizlik/dezenfeksiyon oncesinde &n temizligi
olarak.

asagidaki  amaclarla

icin  mekanik

- makine ile temizlik/dezenfeksiyonda entegre bir
mekanik destedi olarak.

- makine ile temizlik/dezenfeksiyon ile
cikarilamamis artiklari olan iriinlerin ek temizligi
olarak.
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El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

>

>

>

>

Temizlenmeleri icin c¢alisma uclar agik durumda
tutulmalidir.

Hareketli eklemli Griinii acik halde veya eklemlerini
hareket ettirerek temizleyiniz.

Dezenfektan c¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin
el ile dezenfeksiyon isleminden &nce durulama
suyunun vyeterli sekilde Uriinden akmasini
bekleyiniz.

Maniiel  temizlikten/dezenfeksiyondan  sonra,
erisilebilir  yiizeylerin  lizerinde artiklar olup
olmadigini gézle muayene ederek kontrol ediniz.
Gerekiyorsa, temizlik islemini tekrarlayin.
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Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik

Evre | Islem adimi T t Kons. Su Kimyasal
[°C/°F] [dak] [9%] kalitesi
1 Dezenfekte edici 0S >15 2 is BBraun Stabimed; aldehit-, fenol
Temizlik (soguk) ve QAV icermeyen
1I Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
111 Dezenfeksiyon 0S 15 2 is BBraun Stabimed; aldehit-, fenol
(soguk) ve QAV icermeyen
IV | Son durulama 0sS 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu
kalitesi saglanmalidir)
0S: Oda sicakhgi
Evre I

> Uriinii en az 15dk tamamen temizleyici aktif
dezenfeksiyon

sollisyonuna

daldirniz.

Bunu

yaparken, erisilebilir tlim yilizeylerin i1slanmasina
dikkat ediniz.

» Akan musluk suyunun altinda, gerekirse uygun bir

temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde hicbir artik
goriinmeyene kadar temizleyiniz.

Goriinmeyen  ylizeyleri, orn. ortlilii  yariklari,
kaviteleri ya da karmasik geometrisi olan
tirinlerde, 1 dakikadan az olmamak {zere,
cikanlabilir artik kalmayana kadar uygun bir
temizlik fircasiyla (TA-No.: 011944/ TE654202,
GK469200) iyice firalayin.

Sabit olmayan komponentleri, &rn. ayar vidalar,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
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Daha sonra bu vyerleri temizleyici aktif
dezenfeksiyon soliisyonu ile tek kullanimlik bir
enjektor (20 ml) yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayin.

Temizlik icin  metal firca ya da ylzeyi
zedeleyebilecek baska asindirici araclar
kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

Evre 11

> Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan

musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,

eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun dUriinlin Uzerinden iyice akmasini

bekleyiniz.



Evre II1

>

Uriini tamamen  dezenfeksiyon soliisyonuna
daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket
ettiriniz.

» Kaviteleri niifuz stresinin basinda tek kullanimlik
bir enjektdr (20 ml) ve uygun bir yikama adaptori
kullanarak en az 5 kere yikayiniz. Bunu yaparken,
erisilebilir tlim vyiizeylerin islanmasina dikkat
ediniz.

» Kalan suyun d{riiniin {zerinden iyice akmasini
bekleyiniz.

Evre IV

> Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

> Kaviteleri tek kullanimlik bir enjektor (20 ml) ve
uygun bir yikama adaptorii kullanarak en az 5 kere
durulayiniz.

» Kalan suyun {riiniin {zerinden iyice akmasini
bekleyiniz.

Evre V

> Uriinii hav birakmayan bezle ya da tibbi basingli

hava ile kurutunuz.
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Maniiel n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Bilgiler

Dezenfektdr ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. DGHM ya da FDA onayr veya

DIN EN ISO 15883 standardina gdre CE isareti).

Bilgiler

Termik dezenfeksiyonda tuzu tamamen antiimis
(demineralize, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme

suyu kalitesi saglanmalidir) su kullaniimali ve ulasilan
Ao degeri >3 000 olmalidir.

Ultrason ve firca ile manuel 6n temizlik

Bilgiler
Kullanilan dezenfektér diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Evre islem adimi T t Kons. Su Kimyasal
[°C/°F] | [dak] | [%] kalitesi
1 Ultrason temizligi 0S >15 is BBraun Stabimed; aldehit-, fenol
(soguk) ve QAV icermeyen
I Durulama 0S 1 is -
(soguk)
icme: icme suyu
0S: Oda sicakhgi
Evre I » Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
> Uriinii en az 15 dk ultrasonik temizlik banyosunda eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

(35 kHz'lik frekans) temizleyin. Bu sirada, her tiirli
erisilebilir ylizeyin 1slanmis olmasina ve ultrason
golgelerine meydan vermemeye dikkat ediniz.
Uriinii gerekirse uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gorlinmeyen  ylizeyleri,  Orn. ortiilii  yariklari,
kaviteleri ya da karmasik geometrisi olan
tirinlerde, 1 dakikadan az olmamak {zere,

cikanlabilir artik kalmayana kadar uygun bir
temizlik fircasiyla (TA-No.:011944/ TE654204,
GK469200) iyice firgalayin.
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Daha sonra bu yerleri temizleyici soliisyon ile tek
kullanimlik bir enjektér (20 ml) yardimyla 5
kereden az olmamak Uzere iyice durulayiniz.

Temizlik icin  metal firca ya da ylzeyi
zedeleyebilecek baska asindirici araclar
kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

Evre 11

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Sabit olmayan komponentleri, drn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.




Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
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Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

> Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyunuz

(durulama kér noktalar olusmasini Gnleyiniz).

» Kavite ve kanallar iceren parcalar dogrudan
enjektor arabasinin yikama rakoruna baglayiniz.
» Temizlenmeleri icin calisma uclar acik durumda

tutulmalidir.
> Uriinii eklemi acik halde siizgegli sepette muhafaza
ediniz.
Evre | islem adimi T t Su kalitesi | Kimyasal/Agiklama
[°C/°F] | [dak]
1 On yikama <2577 3 is -
11} Temizlik 55/131 10 TTAS BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkalin
tensid icerikli, %0,5 kullanim soliisyonu
I Ara yikama >10/50 1 TTAS -
IV | Termo 90/194 5 TTAS -
dezenfeksiyon
A\ Kurutma - - - Dezenfeksiyon programina gére
icme: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu

kalitesi saglanmalidir)
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Aesculap Spine

S* parca aletleri - S* Cubuk baski elemani FW285R

Kontrol, bakim ve muayene Ambalaj

> Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da
Yetersiz yaglama sonucu iriiniin uygun stizgecli sepete koyun.

A hasar gormesi (metal asindinc/ > Siizgegli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun

siirtinme korozyonu) tehlikesi! bir sekilde ambalajlaymiz (6rn. Aesculap steril

Dikkat > Hareketli parcalari
(6rn. mafsallari, siirgii
parcalarini ve vidal cubuklari)
fonksiyon kontroliinden ©nce,
uygulanan sterilizasyon
prosediiriine uygun bakim
yaglaryla yaglayin (6rn. buhar
sterilizasyonunda STERILIT® | -
JG600 ya§ spreyi ya da
STERILIT® | -JG598 damlalk
yagn).

Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra
lirinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu,
orn. izolasyon,  korozyonlu, gevsek, egrilmis,
kinlmis, catlak, asinmis ve kopmus pargalarin
varligi.

Islak ya da nemli Grlind kurulayiniz.

Henliz temiz olmayan driinlerin temizligini ve
dezenfeksiyonunu tekrarlayin.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da calismayan riinii derhal ayiklayiniz
ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletiniz, bkz. Teknik
Servis

ilgili Giriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.
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konteynerleri icine koyunuz).

» Ambalajin Uriinlin muhafaza sirasinda yeniden

kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz (DIN EN
1S011607).

Sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere

erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalari
acarak).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi

- Fraksiyonlu ~ vakum
sterilizasyon

-DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN
ISO 17665 standardina gore validasyonu yapilmis
buhar sterilizatori.

yonteminde  buharli

- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika
islem siiresiyle sterilizasyon

Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla

lirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin

Uretici  bilgilerine gdre azami kapasitesinin

asiimadigindan emin olunuz.

Muhafaza
» Steril drlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde

tozdan korunmus halde kuru, karanlk ve diizglin
sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal
fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

Uyari

Servis ve tamir isleri igin tilkenizdeki B. Braun/Aesculap
temsilciligine basvurunuz.

Tibbi cihaz izerinde degisiklikler yapilmasi garanti/
glivence haklarinin  ve ayrica bazi onaylarin
gegersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Teknik Servis

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 vyazili adresten
6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

> Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik
bertarafi ya da geri doniisiimii icin mutlaka
lilkenizdeki kurallara uyun!
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C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-mérkning i enlighet med direktiv 93/42/EEG
Mapkuposka CE cornacHo gupektuse 93/42/ESC
CE-oznaceni podle smérnice 93/42/ES

Oznakowanie CE zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/WE
Oznagenie CE podla smernice 93/42/EHS

93/42/EEG direktifi uyarinca CE isareti

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas

Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteragdes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Med reservation for eventuella tekniska dndringar
Msl ocTaBnsiem 3a co60i NPaBO BHOCUTb TEXHUYECKME N3MEHEHUS!
Technické zmény vyhrazeny

Zmiany techniczne zastrzezone

Technické zmeny vyhradené

Teknik degisiklikler yapma hakki saklidir

TA-Nr.013457  11/11 V5
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AESCULAP*

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

Phone +49 7461 95-0
Fax +49 7461 95-2600

www.aesculap.de
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