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Aesculap”
S*° Long Tab Instruments

Legend

15% Long Tab Counterholding instrument FW728R

25% Long Tab Rod length measuring instrument FW729R
35% Long Tab Screwdriver FW731R

45 Long Tab Shaft for torque wrench FW732R

55% Long Tab Insertion instrument for lock nut FW733R
65% Long Tab FRI outer sleeve FA737R

7 5*° Long Tab Tab breaker FW738R

85% Long Tab Tab protection ring FW739R

A Pedicle screw in $*° Long Tab FRI outer sleeve FW737R

a Movable measuring arms

b Circumferential marking

¢ Circumferential marking

d Circumferential marking

e Circumferential marking

f Inspection window with marking

g Scale

h Body of the pedicle screw

1. About this document

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

1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:
Art. no. Designation
FW728R 54° Long Tab Counterholding instrument
FW729R 25% Long Tab Rod length measuring instrument
FW731R 5% Long Tab Screwdriver
FW732R 54° Long Tab Shaft for torque wrench
FW733R 54° Long Tab Insertion instrument for lock nut
FW737R 5% Long Tab FRI outer sleeve
FW738R 5% Long Tab Tab breaker
FW739R 54 Long Tab Tab protection ring

Note

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

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun elFU at
eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

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

/\ DANGER
Indicates a potential danger. If it is not prevented, death or severe injuries may result.

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

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

2. Clinical use
2.1  Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use
The 5% Long Tab instruments are used to complement the S*® Spinal System (instruments and implants) when
implanting the 54 Long Tab screws.

2.1.2 Indications
Note

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

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

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

liability:

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

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.

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

Notes on surgical procedures

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

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

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

2.2.2 Product specific safety information

» Read, observe and store the surgical manual Sa Long Tab 082302 .

» Read, observe and store the operating instructions of the st Spinal System (instruments and implants), includ-
ing:

- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187

- S% MIS Instruments TAO14087

- 5% Instruments TA012384

- 5% MIS Percutaneous instruments TAO13496

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

2.3 Application

/\DANGER
Pushing the K wire forward into the aorta risks the life of the patient!

» When inserting S*® implants or S*® instruments using the guidewire: Observe the markings on the guide
wire.

» Use X-ray control to check the correct positioning.
» Use forceps to hold the guide wire.
» Remove the guide wire in time.

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

A\ WARNING

Danger of severe injuries from incorrectly positioning implants!

The depth markings and scales on the instruments are for orientation only.
» Observe the relevant reference points of the markings.

» Check the correct position of the implants using x-ray.

» Check the proper rod length using x-ray.

/\ WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» When screwing the screws into the bone, apply only axial force. Avoid any transmission of lateral forces
when turning the screw.

» Do not use the insertion instrument for lock nut FW733R to loosen lock nuts.

» To loosen lock nuts: Use the shaft of the torque wrench FW732R.

» To tighten the lock nut: Always use the shaft of the torque wrench FW732R in conjunction with the
intended torque wrench in combination with the corresponding counterholding instrument.

A\ cAUTION
The screw flanks may prematurely break off if the protection ring is removed!

» Keep the tab protection ring FW739R mounted during all surgical steps until the screw flanks are broken
off, see surgical manual S*® Long Tab.

For easy handling, some 54 Long Tab instruments have markings or scales:
m s'e Long Tab Screwdriver FW731R: The circumferential marking b indicates the end of the protection ring if the
screwdrivers, the protection ring FW739R and the 54° Long Tab screw are properly installed.
®m 5% Long Tab Shaft for torque wrench FW732R: The circumferential marking ¢ indicates the end of the outer
sleeve FW737R/counterholder FW728R if the lock nut has been tightened.
®m 5% Long Tab Insertion instrument for lock nut FW733R:
- The circumferential marking d indicates the end of the outer sleeve FW737R/counterholder FW728R if the
lock nut has been screwed in.
- The circumferential marking e indicates the end of the protection ring FW739R, if the lock nut has been
screwed in.
®m 5% Long Tab FRI outer sleeve FW737R:

- The scale g on the outer sleeve refers to the body of the pedicle screw h, see Fig. A. When the edge of the
screw is in line with the marking f in the inspection window, the screw is fully inserted in the outer sleeve.

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

Note

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

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

3.2  General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the
time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-
atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the
laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water
used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in
the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water
and then drying.

Additional drying, if necessary.



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

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

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

ure to do so can result in the following problems:

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

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

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

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

3.3  Reusable products

B No maximum number of applications and processing cycles has been specified for the product.

W The service life of the product is limited by damage, normal wear, the type and duration of usage, as well as the
handling, storage and transportation of the product.

W Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to identify a malfunctioning product.

3.4  Preparations at the place of use

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

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

3.5 Preparing for cleaning
» Do not disassemble any anchoring screws/bolts that permanently connect the various components.
» Disassemble the product prior to cleaning, see Disassembly.

3.6  Disassembly

» Remove the movable measuring arm a from the rod length measuring instrument.

3.7  Cleaning/Disinfection

3.7.1 Product-specific safety information on the reprocessing method

Damage to or destruction of the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temper-
atures!

» Use cleaning agents and disinfectants in accordance with the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum allowable disinfection temperature of 95 °C.
>

Use suitable cleaning/disinfectants for wet disposal. To prevent foam from forming and reduced effectiveness of
the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the product thoroughly under running
water

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Manual cleaning with immersion ® Suitable cleaning brush Chapter Manual clean-

disinfection X ) ing/disinfection and subsec-
20 ml disposable syringe tion:
® FW728R to FW729R fon:

B FW731R to FW733R m Clean products having movable B Chapter Manual cleaning

hinges in the open position or while with immersion disinfec-
® FW737R to FW739R moving the joints. tion

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

Alkaline machine cleaning and B Place product on a screen basket Chapter Machine clean-
thermal disinfection suitable for cleaning (make sure all ing/disinfection and sub-sec-
m FW729R areas will be reached by water jets).  tions:
m FW732R m Connect components with lumens L ClhapterN.IechanicaI alka-
and channels directly to the rinsing line cleaning and thermal
| F733R port of the injector carriage. disinfection
= FW738R M Open the links and joints before plac-
ing the product on the screen basket.
Manual pre-cleaning with brush ® Suitable cleaning brush Chapter Mechanical clean-

and subsequent mechanical alka- ing/disinfection with manual

line cleaning and thermal disinfec- ® 20 ml disposable syringe pre-cleaning and subsection:

tion W Place the product on a tray that is m Chapter Manual pre-

m FW728R suitable for cleaning (avoid rinsing cleaning with a brush
blind spots). K

m FW731R m Chapter Mechanical alka-

e — u _Cor.m.ect the Iume_ns and chann.el.s of line cleaning and thermal
individual parts directly to the injec- disinfecting

m FW739R tor unit's special flushing connectors.

W Open the links and joints before plac-
ing the product on the screen basket.

3.8  Manual cleaning/disinfection

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

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

> Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

3.8.1 Manual cleaning with immersion disinfection

Disinfecting clean- Aldehyde-free, phenol-free, and

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase llI

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

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

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

Phase IV

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

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

» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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

3.9  Machine cleaning/disinfection

Note

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

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

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

Pre-rinse <2577
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

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

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

3.10.1 Manual pre-cleaning with a brush

Disinfec- Aldehyde-free, phenol-free, and

tant (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9%
cleaning
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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



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

Phase  Step T t Water Chemical
[*C/°F1  [min] ~quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
1l Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
m working solution 0.5%
- pH=11"
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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

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

3.11.1 Visual inspection

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

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

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

» Check the product for missing or faded labels.

» Check the surfaces for rough spots.

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

» Check the product for loose or missing parts.

>

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

3.11.2 Functional test

/\ CAUTION

The product may become damaged (metal pitting/fretting corrosion) if insufficiently oiled!

» Oil any moving parts (e.g. joints, spool parts and threaded rods) prior to the functional test using oil suit-
able for the applied sterilization process (e.g. STERILIT® | oil spray JG60O for steam sterilization or
STERILIT® | drip-feed lubricator JG598).

Assemble disassembled products, see Assembly.

Check that the product functions correctly.

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

Check for compatibility with associated products.

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

3.12 Assembly

» Slide the movable measuring arm a onto the rod length measuring instrument.

3.13 Packaging

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

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

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

3.14 Steam sterilization
Note
FW?729R: The product may only be sterilized in a disassembled state.

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

» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization in a fractionated vacuum process
- Steam sterilizer in accordance with DIN EN285 and validated in accordance with DIN EN ISO 17665
- Sterilization in a fractionated vacuum process at 134°C, holding time 5 min

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

3.15 Storage

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

4. Technical service

/\ CAUTION

Modifications to medical equipment may result in the voiding of any guarantee/warranty claims and any
approvals.

» Do not modify the product.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

5. Disposal

/A WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

TA014587 2020-03 V6 Change No. 62188



Aesculap”
S*” Long Tab Instrumente

Legende

15 Long Tab Gegenhalteinstrument FW728R

2 % Long Tab Stabldngenmessinstrument FW729R

3 5% Long Tab Schraubendreher FN731R

4 ¥ Long Tab Schaft fiir Drehmomentschliissel FW732R

5 §% Long Tab Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FAN733R
6 s Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R

7 ¥ Long Tab Flankenabbrechzange FW738R

8 s Long Tab Flankensicherungsring FW739R

A Pedikelschraube in S*° Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R
a  Messschenkel beweglich

b Rundum-Markierung

¢ Rundum-Markierung

d Rundum-Markierung

e Rundum-Markierung

f Sichtfenster mit Markierung

g Skala

h  Korper der Pedikelschraube

1. Zu diesem Dokument
Hinweis

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

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung
FW728R 54° Long Tab Gegenhalteinstrument
FW729R 54 Long Tab Stabldngenmessinstrument
FW731R 54 Long Tab Schraubendreher
FW732R 54° Long Tab Schaft fiir Drehmomentschliissel
FW733R 54° Long Tab Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter
FW737R 54 Long Tab FRI AuBenhiilse
FW738R 54 Long Tab Flankenabbrechzange
FW739R 54 Long Tab Flankensicherungsring
Hinweis

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

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

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wihrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

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

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

/\VORSICHT
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung
Die 5%° Long Tab Instrumente werden zur Erganzung des S*® Spinal System (Instrumente und Implantate) bei der
Implantation der 54 Long Tab Schrauben verwendet.

2.1.2 Indikationen
Hinweis

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

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

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

Hinweise zu operativen Eingriffen

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

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

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

2.2.2  Produktspezifische Sicherheitshinweise
» OP-Manual $*° Long Tab 082302 lesen, einhalten und aufbewahren.
» Gebrauchsanweisungen des Ste Spinal System (Instrumente und Implantate) lesen, einhalten und aufbewahren,
ua.:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- §% MIS Instrumente TA014087
- 5% Instrumente TAO12384
- 5% perkutan-Instrumente TAO13496

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

2.3  Anwendung

/\ GEFAHR

Lebensgefahr durch Vorschieben des K-Drahts in die Aorta!

» Beim Einbringen von S$*® Implantaten bzw. S*® Instrumenten iiber den Fiihrungsdraht: Markierungen am
Fiihrungsdraht beachten.

» Korrekte Position mit Rontgenkontrolle sicherstellen.

» Fiihrungsdraht mit Zange festhalten.

» Fiihrungsdraht rechtzeitig entfernen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

/\ WARNUNG

Schwere Verletzungsgefahr durch Fehlplatzierung von Implantaten!

Die Tiefenmarkierungen und Skalen auf den Instrumenten dienen nur der Orientierung.
» Entsprechende Bezugspunkte der Markierungen beachten.

» Korrekten Sitz der Implantate mit Rontgenkontrolle sicherstellen.

» Korrekte Stablange mit Rontgenkontrolle priifen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Schrauben beim Einbringen in den Knochen nur axial belasten. Einleitung von seitlichen Kraften wahrend
des Eindrehens vermeiden.

» Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FW733R nicht zum Losen von Verriegelungsmuttern verwen-
den.

» Zum Losen von Verriegelungsmuttern: Schaft fiir Drehmomentschliissel FW732R verwenden.

» Zum Anziehen der Verriegel ter: Schaft fiir Dreh hliissel FW732R immer mit dem dafiir
vorgesehenen Dret tschliissel in Verbind mit dem entsprechenden Gegenhalteinstrument ver-
wenden.

A\VORSICHT

Vorzeitiges Abbrechen der Schraubenflanken durch demontierten Sicherungsring!

» Sicherungsring FW739R wihrend allen OP-Schritten bis zum Abbrechen der Schraubenflanken montiert
lassen, siche OP-Manual S*® Long Tab.

Fiir eine einfache Bedienung sind einige 54 Long Tab Instrumente mit Markierungen oder Skalen versehen:
® 5% Long Tab Schraubendreher FW731R: Die Rundum-Markierung b zeigt das Ende des Sicherungsrings an, wenn
Schraubendreher, Sicherungsring FW739R und 54 Long Tab Schraube korrekt montiert werden.
®m 5% Long Tab Schaft fiir Drehmomentschliissel FW732R: Die Rundum-Markierung c zeigt das Ende von AuBen-
hiilse FW737R/Gegenhalter FW728R an, wenn die Verriegelungsmutter angezogen ist.
B 5% Long Tab Einsetzinstrument fiir Verriegelungsmutter FW733R:
- Die Rundum-Markierung d zeigt das Ende der AuBenhiilse FW737R/Gegenhalter FW728R an, wenn die Ver-
riegelungsmutter eingeschraubt ist.
- Die Rundum-Markierung e zeigt das Ende des Sicherungsrings FW739R an, wenn die Verriegelungsmutter
eingeschraubt ist.
®m 5% Long Tab FRI AuBenhiilse FW737R:
- Die Skala g auf der AuBenhiilse bezieht sich auf den Korper der Pedikelschraube h, siche Abb. A. Wenn die
Kante der Schraube im Sichtfenster mit der Markierung f libereinstimmt, ist die Schraube vollstandig in die
AuBenhiilse eingefiihrt.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis

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

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



3.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

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

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

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

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

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

3.3  Wiederverwendbare Produkte
W Fiir das Produkt ist keine maximale Anzahl an Anwendungen und Aufbereitungszyklen festgelegt.

W Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch Beschadigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer der Anwen-
dung, sowie Handhabung, Lagerung und Transport des Produkts.

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

3.4 Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung
» Fixierschrauben, die Bauteile dauerhaft verbinden, nicht demontieren.
» Produkt vor der Reinigung zerlegen, siehe Demontage.

3.6 Demontage

» Messschenkel beweglich a von Stabldngenmessinstrument entfernen.

3.7  Reinigung/Desinfektion

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe
Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht iiberschreiten.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-

terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen

3.7.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren

Besonderheiten Referenz

Manuelle Reinigung mit Tauchdes-
infektion

B FW728R bis FW729R
B FW731R bis FW733R
B FW737R bis FW739R

Maschinelle alkalische Reinigung
und thermische Desinfektion

m FW729R
m FW732R
m FW733R
m FW738R

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

m FW728R
m FW731R
m FW737R
m FW739R

W Geeignete Reinigungsbiirste
W Einmalspritze 20 ml

Produkt mit beweglichen
Gelenken in gedffneter Stellung
bzw. unter Bewegung der
Gelenke reinigen.

B Trocknungsphase: Flusenfreies
Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

B Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

B Einzelteile mit Lumen und
Kandlen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.

W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

B Geeignete Reinigungsbiirste
Einmalspritze 20 ml

W Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-
ten vermeiden).

B Einzelteile mit Lumen und
Kandlen direkt an den speziel-
len Spiil-Anschluss des Injek-
torwagens anschlieBen.

W Produkt mit gedffnetem Gelenk
auf dem Siebkorb lagern.

Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

fektion und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion und Unterkapi-

tel:

B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-
infektion

Kapitel Maschinelle Reini-

gung/Desinfektion mit manueller

Vorreinigung und Unterkapitel:

B Kapitel Manuelle Vorreinigung
mit Biirste

W Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

3.8  Manuelle Reinigung/Desinfektion
» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung

der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.
» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstédnde priifen.
» Falls nitig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/Fl [min]  [%] Qualitit
| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9%
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9%
\" Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

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

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der L6sung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

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

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

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

Phase Il

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill

» Produkt vollstédndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

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

Phase IV

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

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

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

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

3.9  Maschinelle Reinigung/Desinfektion
Hinweis

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

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

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitat

| Vorspiilen <25/77 3 T-W -

I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:

- pH~13
- <59 anionische Tenside
W Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\" Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflédchen auf Riickstdnde priifen.

3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

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

Hinweis

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



3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[c/F] [min] [%]  Qualitst

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

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

3.11.1 Visuelle Priifung

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

» Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

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

stark zerkratzte und abgebrochene Teile.

» Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

» Oberflachen auf raue Verdnderungen priifen.

» Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirurgiehandschuhe beschddigen kénnen.

>

>
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Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

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

3.11.2 Funktionspriifung

/A VORSICHT
Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung mit fiir das

angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® |-
Olspray JG600 oder STERILIT® I-Tropfdler JG598).

Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siche Montage.

Produkt auf Funktion priifen.

Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlgsser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstéandige Géngigkeit priifen.
Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

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

3.12 Montage

» Messschenkel beweglich a auf Stabldngenmessinstrument schieben.

vyYyVYYVYY

3.13 Verpackung

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

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

3.14 Dampfsterilisation
Hinweis
FW729R: Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert werden.
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

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

3.15 Lagerung

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

4. Technischer Service

A\VORSICHT

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

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

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

5. Entsorgung

/N WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen
Vorschriften einhalten.
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Aesculap”
Instruments S*° Long Tab

Légende

1 Instrument de contre-appui 54 Long Tab FW728R

2 Instrument de mesure de la longueur de tige 54 Long Tab FW729R
3 Tournevis $*° Long Tab FW731R

4 Tige pour clé dynamométrique S Long Tab FW732R

5 Instrument d'insertion pour vis de verrouillage 54 Long Tab FW733R
6 Douille extérieure S*° Long Tab FRI FW737R

7 Pince de rupture de flancs S Long Tab FW738R

8 Anneau de blocage de flancs 54 Long Tab FW739R

A Vis pédiculaire dans la douille extérieure 54 Long Tab FRI FW737R
a Coulisseau de mesure mobile

b Repere périphérique

c Repére périphérique

d Repére périphérique

e Repere périphérique

f Fenétre d'observation avec repére

g Graduation

h Corps de vis pédiculaire

1. A propos de ce document
Remarque

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

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

Réf. Désignation
FW728R Instrument de contre-appui 54 Long Tab
FW729R Instrument de mesure de la longueur de tige S Long Tab
FW731R Tournevis $** Long Tab
FW732R Tige pour clé dynamométrique S Long Tab
FW733R Instrument d'insertion pour vis de verrouillage S Long Tab
FW737R Douille extérieure $** Long Tab FRI
FW738R Pince de rupture de flancs 54 Long Tab
FW739R Anneau de blocage de flancs S Long Tab
Remarque

Le marquage CE en vigueur pour le produit est visible sur I'étiquette ou I'emballage du produit.

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

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de
I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ DANGER
Indique un risque potentiel. Si ce danger n'est pas évité, il peut avoir pour conséquence des Iésions graves voire
mortelles.

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

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

2. Application clinique
2.1  Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue
Les instruments S*° Long Tab sont utilisés pour compléter le S*® Spinal System (instruments et implants) lors de
I'implantation des vis S Long Tab.

2.1.2 Indications
Remarque

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

Pour les indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

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

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

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

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

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

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

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

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

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

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

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit
» Lire, respecter et conserver le manuel chirurgical s# Long Tab 082302.
» Lire, respecter et conserver les modes d'emploi du Sto Spinal System (instruments et implants), notamment:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- Instruments S*® MIS TA014087
- Instruments $*® TA012384
- Instruments percutanés S*® TA013496

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.3 Utilisation

/\DANGER

Danger de mort en cas de pénétration du fil Kirschner dans |'aorte!

» Lors de I'insertion d'implants $*® ou d'instruments S*® par le fil de guidage: tenir compte des repéres sur
le fil de guidage.

» S'assurer du positionnement correct sous controle radiographique.

» Tenir le fil de guidage avec la pince.

» Retirer le fil de guidage en temps voulu.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

/\ AVERTISSEMENT

Danger de lésions graves en cas de mauvais positionnement des implants!

Les repéres de profondeur et les graduations sur les instruments servent uniquement a |'orientation!
» Respecter les points de référence correspondants des repeéres.

» S'assurer de la bonne tenue de I'implant sous contrdle radiographique.

» Veérifier la longueur correcte de la tige sous contrdle radiographique.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» N'exercer de contrainte sur les vis que dans le sens axial lors de leur insertion dans I'os. Eviter d'exercer
des forces latérales pendant le vissage.

» Ne pas utiliser I'instrument d'insertion pour vis de verrouillage FW733R pour desserrer les vis de verrouil-
lage.

» Pour desserrer les vis de verrouillage: utiliser la tige pour clé dynamométrique FW732R.

» Pour serrer la vis de verrouillage: toujours utiliser la tige pour clé dynamométrique FW732R avec la clé
dynamométrique prévue a cet effet en liaison avec I'instrument de contre-appui correspondant.

/\ ATTENTION
Rupture prématurée des flancs de vis en cas de démontage de I'anneau de blocage!
» Laisser I'anneau de blocage FW739R monté pendant toutes les étapes opératoires jusqu'a la rupture des
flancs de vis, voir le manuel chirurgical S*® Long Tab.
Pour une manipulation aisée, certains instruments 54 Long Tab sont pourvus de repéres ou de graduations.:
® Tournevis S*® Long Tab FW731R: le repére périphérique b indique I'extrémité de I'anneau de blocage lorsque le
tournevis, I'anneau de blocage FW739R et la vis 54 Long Tab sont correctement montés.
| Tige pour clé dynamométrique st Long Tab FW732R: Le repére périphérique ¢ indique I'extrémité de la douille
extérieure FW737R/du stabilisateur FW728R lorsque la vis de verrouillage est serrée.
® Instrument d'insertion pour vis de verrouillage S*® Long Tab FW733R:
- Le repére périphérique d indique I'extrémité de la douille extérieure FN'737R/du stabilisateur FW728R lorsque
la vis de verrouillage est vissée.
- Le repére périphérique e indique I'extrémité de I'anneau de blocage FW739R lorsque la vis de verrouillage est
vissée.
® Douille extérieure S*® Long Tab FRI FW737R:
- La graduation g sur la douille extérieure se rapporte au corps de la vis pédiculaire h, voir Fig. A. Lorsque le
bord de la vis dans la fenétre d'observation coincide avec le repére f, la vis est entiérement introduite dans
la douille extérieure.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

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

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



3.2 Remarques générales

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

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

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

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

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

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

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

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

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

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

3.3 Produits réutilisables

M Aucun nombre maximal d'utilisations et de cycles de traitement n'est défini pour le produit.

B Ladurée de vie du produit est limitée par les dommages, I'usure normale, le type et la durée d'utilisation, la mani-
pulation, le stockage et le transport du produit.

W Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient d'effectuer un contréle visuel et fonctionnel
minutieux avant chaque utilisation.

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

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

3.5  Préparation avant le nettoyage
» Ne pas retirer les vis de fixation qui relient les composants de facon permanente.
» Démonter le produit avant le nettoyage, voir Démontage.

3.6 Démontage

» Retirer le coulisseau de mesure mobile a de I'instrument de mesure de la longueur de tige.

3.7  \Veérification, entretien et contréle

3.7.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de dégradation ou de destruction du produit en raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadéquat
et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser les produits de nettoyage et de décontamination en respectant les instructions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température de désinfection de 95 °C.

» En cas d'élimination par voie humide, utiliser des produits de nettoyage/décontamination appropriés. Pour éviter

la formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: Avant le net-
toyage et la désinfection en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence

Nettoyage manuel avec déconta-
mination par immersion

m FW728R a FW729R

Chapitre Nettoyage/désinfection
manuels et sous-chapitre:

Brosse de nettoyage adaptée

W Seringue a usage unique 20 ml i
X m Chapitre Nettoyage manuel
Nettoyer le produit avec les

® FW731Ra FW733R
m FW737R a FW739R

articulations mobiles en posi-
tion ouverte ou en faisant bou-
ger les articulations.

avec décontamination par
immersion

M Phase de séchage: Utiliser un
chiffon non pelucheux ou de
I'air comprimé médical
Nettoyage alcalin en machine et ® Poser le produit dans un panier ~ Chapitre Nettoyage/désinfection
désinfection thermique perforé convenant au net- en machine et sous-chapitre:
m FW729R toyage (€viter les zones sans B Chapitre Nettoyage alcalin en
= FW732R contact avec la solution). machine et désinfection ther-
™ iffé ie mique
® FW733R Raccorderles'Fl\fferentes pieces
avec des lumiéres et des canaux
m FW738R aux raccords de rincage du
chariot d'injecteurs.
M Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

Nettoyage manuel préalable, a la
brosse, suivi d'un nettoyage a la

machine avec un produit alcalin, et

Brosse de nettoyage adaptée

W Seringue a usage unique 20 ml

Chapitre Nettoyage/désinfection
en machine avec nettoyage préa-
lable manuel et sous-chapitre:

d'une désinfection thermique B Poser le produit dans un panier g Chapitre Nettoyage préalable
® FW728R perforé convenant au net- manuel 3 la brosse

toyage (éviter les zones sans Chapi .
m FW731R contact avec la solution). | haphl_tre Ne[t‘tvoyage al.caln_1 en

machine et décontamination

m FW737R B Raccorder les différentes pieces thermique
m FW739R avec des lumiéres et des canaux

au raccord de ringage spécial

du chariot d'injecteurs.

M Poser le produit avec articula-

tion ouverte dans le panier per-
foré.

3.8

Nettoyage/désinfection manuels

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus sur les

surfaces visibles.

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

3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/Fl [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage intermé-  TA 1 - EP -
diaire (froid)
L] Décontamination TA 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH ~ 9*
1\ Ringage final TA 1 - EDém -
(froid)
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase llI

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.

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

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

Phase IV

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

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

3.9 Nettoyage/désinfection en machine

Remarque

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

Remarque

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

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

Phase  Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém ® Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.10 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel
Remarque

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

Remarque

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



3.10.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité  Chimie
[°c/°Fl  [min] [%] de I'eau

| Nettoyage décon-  TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

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

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°’F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 % tensio-actifs anioniques
® Solution active a 0,5 %
- pH~11*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme de 'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

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

3.11.1 Examen visuel

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

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

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

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

» Controler si les surfaces présentent des zones rugueuses.

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

» Controler si le produit présente des pieces laches ou manquantes.

» Mettre immédiatement de c6té tout produit endommagé et le retourner au service technique Aesculap, voir Ser-
vice Technique.

3.11.2 Vérification du fonctionnement

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit (grippage métallique/corrosion par friction) en cas de lubrification insuf-

fisante!

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

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

Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

Mettre immédiatement de c6té tout produit fonctionnant mal et le retourner au service technique Aesculap, voir
Service Technique.

3.12 Montage

» Pousser le coulisseau de mesure mobile a sur I'instrument de mesure de la longueur de tige.

vy

vy

3.13 Traitement de la piéce a main pistolet

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

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

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

3.14 Stérilisation a la vapeur

Remarque
FW729R: le produit ne peut étre stérilisé qu'a I'état démonté.

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

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

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

3.15 Stockage

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

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications apportées a I'équipement médical peuvent entrainer une perte des droits de garantie ainsi
que des autorisations éventuelles.

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

5.  Sort de |'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales
en vigueur.
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Aesculap”
Instrumental S*° Long Tab

Leyenda

1 Instrumental de retencion S*° Long Tab FW728R

2 Instrumental de medicion de longitud con varilla S Long Tab FW729R
3 Destornillador S*° Long Tab FW731R

4 Casquillo para llave dinamométrica S Long Tab FW732R

5 Instrumental de insercion para tuercas de bloqueo 54 Long Tab FW733R
6 Casquillo exterior FRI 54 Long Tab FW737R

7 Tenazas de rotura de flancos S*° Long Tab FW738R

8 Anillo de seguridad de flancos 54 Long Tab FW739R

6 Tornillo pedicular en casquillo exterior FRI S Long Tab FW737R

a Pie de medicion movil

b Marca circular

¢ Marca circular

d Marca circular

e Marca circular

f Mirilla con marca

g Escala

h Cuerpo del tornillo pedicular

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

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes productos:

Ne ref. Denominacion
FW728R Instrumental de retencion S*° Long Tab
FW729R Instrumental de medicion de longitud con varilla S Long Tab
FW731R Destornillador $** Long Tab
FW732R Casquillo para llave dinamométrica S Long Tab
FW733R Instrumental de insercion para tuercas de bloqueo S Long Tab
FW737R Casquillo exterior FRI 54 Long Tab
FW738R Tenazas de rotura de flancos $** Long Tab
FW739R Anillo de seguridad de flancos 54 Long Tab
Nota

El marcado CE vdlido para el producto se puede identificar en la etiqueta o el embalaje del producto.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibilidad de
materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

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

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

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

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

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto
El instrumental S*° Long Tab se utiliza para complementar el $*® Spinal System (instrumental e implantes) en la
implantacion de los tornillos S Long Tab.

2.1.2 Indicaciones

Nota

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

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

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

sabilidad del fabricante:

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

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

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

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

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

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

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

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

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

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

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

2.2.2 Advertencias de sequridad especificas del producto
» Leer, sequir y conservar el manual quirdrgico Sa Long Tab 082302.
» Leery sequir las instrucciones del st Spinal System (instrumental e implantes) y conservarlas como referencia,
entre otras:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- Instrumental S*® MIS TA014087
- Instrumental S*®TA012384
- Instrumental percutaneo S*® TA013496

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

2.3 Aplicacion

/\PELIGRO

Peligro de muerte si se introduce la aguja Kirschner en la aorta.

» Al introducir implantes S*® o instrumental S*® en la aguja guia: Preste atencion a las marcas situadas en
la guia.

» Compruebe que la posicion es la correcta por control radiografico.

» Sujete la guia con la pinza.

» Retire la guia a tiempo.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones graves por una colocacion incorrecta de los implantes.

Las marcas de profundidad y escalas situadas en los instrumentos solo sirven de orientacion.
» Preste atencion a los puntos de referencia correspondientes de las marcas.

» Compruebe que los implantes estan correctamente colocados por control radiografico.

» Compruebe que la longitud de la barra es la correcta por control radiografico.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o de mal funcionamiento.

» Colocar los tornillos en el hueso ejerciendo tnicamente una fuerza axial. Evitar aplicar fuerzas laterales
durante el enroscado.

» No utilizar el instrumental de insercion para la tuerca de bloqueo FW733R para aflojar las tuercas de blo-
queo.

» Para aflojar las tuercas de bloqueo: Utilizar el casquillo para llave dinamométrica FW732R.

» Para apretar la tuerca de bloqueo: Utilice el casquillo para llave dinamométrica FW732R siempre con la
llave dinamométrica prevista para este fin junto con la contrapieza correspondiente.

/\ ATENCION

Riesgo de romper prematuramente los flancos de tuerca si se desmonta el anillo de proteccion.

» Deje montado el anillo de proteccion FW739R durante todas las etapas de la intervencion hasta proceder
a romper los flancos de tuerca, ver manual quirtrgico st Long Tab.

Parte del instrumental $*° Long Tab dispone de marcas o escalas para un tratamiento sencillo.:
= Destornillador S*® Long Tab FW731R: La marca circular b indica el extremo del anillo de seguridad cuando se
montan correctamente el destornillador, el anillo de seguridad FW739R vy los tornillos S Long Tab.
® Casquillo para llave dinamométrica S*® Long Tab FW732R: La marca circular ¢ indica el extremo del casquillo
exterior FW737R/contrapieza FW728R cuando la tuerca de bloqueo esta bien apretada.
B Instrumental de insercion para tuerca de bloqueo ste Long Tab FW733R:
- La marca circular d indica el extremo del casquillo exterior FW737R/contrapieza FW728R cuando la tuerca
de bloqueo esta enroscada.
- Lamarca circular e indica el extremo del anillo de sequridad FW739R cuando la tuerca de bloqueo esta enros-
cada.
® Casquillo exterior FRI S*® Long Tab FW737R:
- Laescala g del casquillo exterior hace referencia al cuerpo del tornillo pedicular h, ver fig. A. Cuando el canto
del tornillo coincida con la marca f en la mirilla, el tornillo estara introducido por completo en el casquillo
exterior.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

3.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.



3.2 Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

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

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

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

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

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

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

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

3.3  Productos reutilizables

W El producto no tiene un nimero maximo de aplicaciones y ciclos de tratamiento.

B La vida util del producto esta limitada por dafios, desgaste normal, tipo y duracion de la aplicacion, asi como
manejo, almacenamiento y transporte del producto.

W Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma de reconocer un producto que ya no
funciona.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

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

» Eliminar por completo con un pafio himedo 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 méaximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5  Preparacion previa a la limpieza

» No desmontar los tornillos de fijacion que unan componentes de forma permanente.
» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver Desmontaje.

3.6 Desmontaje
» Retirar el pie de medicion movil a del instrumental de medicion de longitud con varilla.

3.7 Limpieza/desinfeccion

3.7.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desinfeccion

no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar detergentes/desinfectantes de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura de desinfeccion de 95 °C.

» Utilizar detergentes/desinfectantes adecuados para la eliminacion de desechos himedos. Para evitar la forma-
cion de espumay 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.

3.7.2  Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza manual con desinfeccion
por inmersion

W de FW728R a FW729R

B de FW731R a FW733R

W de FW737R a FW739R

® Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/Desinfeccion

manuales y el apartado:
® Jeringuilla desechable de 20 ml i Y i P )
® Capitulo Limpieza manual con

Limpiar el producto con articu- desinfeccion por inmersion

laciones moviles en posicion
abierta o moviendo las articu-
laciones.

W Fase desecado: utilizar un pafio
sin pelusa o aire comprimido de

uso médico
Limpieza alcalina automatica y m Colocar el producto en un tam-  Capitulo Limpieza/desinfeccion
desinfeccion térmica bor perforado indicado para la automaticas y el apartado:
m FW729R limpieza (evitar que los produc- ~ m Capitulo Limpieza alcalina
® FW732R tos se tapen unos con otros). automética y desinfeccion tér-
m Conectar los huecos y canales mica
m FW733R ; uecos y cal
directamente a la conexion de
m FW738R irrigacion especial del carro de
inyeccion.
®m Colocar el producto en el tam-
bor perforado con la articula-
cion abierta.
Prelavado manual con cepilloy a ® Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion

continuacion limpieza alcalina automaticas con prelavado manual
automatica y desinfeccion térmica y el apartado:

m FW728R m Colocarel productoenuncesto g Capitulo Prelavado manual con
perforado apto para la limpieza

W Jeringuilla desechable de 20 ml

cepillo
| FW731R (evite que queden zonas inac- Cani . R
m FW737R cesibles para el lavado). u ap\tulo.L\mpleza_ a\cal.lna
. X automatica y desinfeccion tér-
®m FW739R m Conectar las piezas con lume-

mica
nesy canales directamente a la
conexion de irrigacion especial
del carro de inyeccion.
m Colocar el producto en el tam-
bor perforado con la articula-
cion abierta.

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

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[’c/’Fl  [min] [%]  del agua

| Limpieza desinfec-  TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
Il Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9%
\Y Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

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

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

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

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

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

Fase Il

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

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

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.9 Limpieza/desinfeccion automaticas

Nota

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

Nota

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

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

Fase  Paso T t Calidad  Quimica/Observacion
[°C/*F1 [min] del agua
| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

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

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

3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

Nota

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



3.10.1 Prelavado manual con cepillo

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

| Limpieza desinfec- TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante (frio) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-

probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

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

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

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

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

minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

| 4
| 4
>
| 4

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

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

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

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

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

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

3.11.1 Examen visual

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

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

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

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

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

» Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

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

3.11.2 Prueba de funcionamiento

N\ ATENCION

Peligro de dafiar el producto (fisuras metalicas y corrosion por ralladuras) si no se lubrica correctamente.

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de realizar la
prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de esterilizacion apli-
cado (p. €j. en la esterilizacién por vapor aceite en espray STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo
STERILIT® | JG598).

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.
Comprobar el funcionamiento del producto.

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

Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.
» Retirar inmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver
Servicio Técnico.

3.12 Montaje

» Deslizar el pie de medicion movil a sobre el instrumental de medicion de longitud con varilla.

3.13 Envase

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

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

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

vy

v

3.14 Esterilizacion por vapor
Nota
FW?729R: El producto sélo deberd esterilizarse desmontado.
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacion validado
- Desmontar el producto
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segtin DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

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

3.15 Almacenamiento

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION
Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar el derecho de garantia, asi como las posibles
acreditaciones.

» No modificar el producto.
» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

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

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.
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Aesculap”
Strumenti S*° Long Tab

Legenda

1 Strumento di trattenimento $** Long Tab FW728R

2 Strumento misuratore della lunghezza barre 54 Long Tab FW729R

3 Cacciavite $*° Long Tab FW731R

4 Stelo per chiave dinamometrica S Long Tab FW732R

5 Strumento inseritore per dado di bloccaggio s4° Long Tab FW733R

6 Bussola esterna (strumentazione per la riduzione delle fratture) S4° Long Tab FW737R
7 Pinza frattura anca * Long Tab FW738R

8 Anello di fissaggio per anca 54 Long Tab FW739R

A Vite transpeduncolare in 54 Long Tab bussola esterna (strumentazione per la riduzione delle fratture) FW737R
a Elemento di misurazione mobile

b Marcatura circolare

¢ Marcatura circolare

d Marcatura circolare

e Marcatura circolare

f Finestrella trasparente con marcatura

g Scala

h Corpo della vite transpeduncolare

1. Sul presente documento
Nota
Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni d'uso sono valide per i sequenti prodotti:

Cod. art. Descrizione
FW728R 54° Long Tab Strumento di trattenimento
FW729R 54 Long Tab Strumento misuratore lunghezza barre
FW731R 5*° Long Tab Cacciavite
FW732R 54° Long Tab Stelo per chiave dinamometrica
FW733R 54° Long Tab Strumento inseritore dado di bloccaggio
FW737R S8 Long Tab Camicia esterna (strumentazione per la riduzione delle fratture)
FW738R 54 Long Tab Pinza frattura anca
FW739R 54 Long Tab Anello di fissaggio per anca
Nota

Il marchio CE del prodotto é riconoscibile sull'etichetta o sulla confezione del prodotto.

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

1.2 Avvertenze

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

/\PERICOLO
Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato, puo risultare fatale o comportare lesioni
molto gravi.

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

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

2. Impiego clinico
2.1  Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso
Gli strumenti S*° Long Tab vengono utilizzati oltre al sistema S*® Spinal System (strumenti e impianti) durante
I'impianto delle viti S** Long Tab.

2.1.2 Indicazioni

Nota

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

Per le indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

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

zia:

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

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

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

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

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

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

2.2.2 Avvertenze di sicurezza specifiche del prodotto
» Leggere, rispettare e conservare il manuale dell'intervento Sa Long Tab 082302.
» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per l'uso di Ste Spinal System (strumenti e impianti), tra cui:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S* Chirurgia mini-invasiva Strumenti TAO14087
- S*® Strumenti TA012384
- S*® Strumenti percutanei TAO13496

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

2.3 Utilizzo

/\ PERICOLO

Pericolo di morte a causa dell'avanzamento del filo di Kirschner nell'aorta!

» Quando si introducono impianti S*® o strumenti S*® sul filo guida: Rispettare le marcature sul filo guida.
» Verificare la posizione corretta con controllo radiologico.

» Tenere fermo il filo guida con una pinza.

» Rimuovere tempestivamente il filo guida.

/N AWERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

A\ AWERTENZA

Grave pericolo di lesioni causate dal malposizionamento degli impianti!

Le marcature di profondita e le scale sugli strumenti hanno solo valore orientativo.
» Rispettare i relativi punti di riferimento delle marcature.

» Verificare il posizionamento corretto degli impianti con controllo radiologico.
» Verificare la lunghezza corretta delle barre con controllo radiologico.

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Durante l'introduzione nell'osso sollecitare le viti soltanto assialmente. Durante I'avvitamento, evitare
I'introduzione di forze laterali.

» Non utilizzare lo strumento inseritore per dado di bloccaggio FW733R per allentare i dadi di bloccaggio.

» Per allentare i dadi di bloccaggio: Utilizzare lo stelo per chiave dinamometrica FW732R.

» Per il serraggio del dado di bloccaggio: Utilizzare lo stelo per chiave dinamometrica FW732R sempre con
la chiave dinamometrica prevista, insieme al relativo strumento di trattenimento.

/\ ATTENZIONE

Rottura precoce dei fianchi della vite a causa dell'anello di sicurezza smontato!

» Lasciare montato I'anello di sicurezza FW739R durante tutte le fasi operatorie fino alla rottura dei fianchi
della vite, vedi manuale dell'intervento S*® Long Tab.

Per un semplice utilizzo sono previsti alcuni strumenti S Long Tab con marcature e scale:

® Cacciavite S*® Long Tab FW731R: La marcatura circolare b indica I'estremita dell'anello di sicurezza se i caccia-
viti, I'anello di sicurezza FW739R e la vite S4° Long Tab sono montati correttamente.

W Stelo per chiave dinamometrica ste Long Tab FW732R: La marcatura circolare ¢ indica I'estremita della bussola
esterna FW737R/del controsupporto FW728R quando il dado di bloccaggio & serrato.

® Strumento inseritore dado di bloccaggio S*® Long Tab FW733R:
- La marcatura circolare d indica I'estremita della bussola esterna FW737R/del controsupporto FW728R

quando il dado di bloccaggio € avvitato.

- La marcatura circolare e indica I'estremita dell'anello di sicurezza FW739R quando il dado di bloccaggio ¢
avvitato.
B Bussola esterna (strumentazione per la riduzione delle fratture) Ste Long Tab FW737R:
- Lascala g sulla camicia esterna si riferisce al corpo della vite transpeduncolare h, vedere Fig. A. Se lo spigolo
della vite corrisponde alla marcatura f nella finestrella trasparente, la vite & completamente inserita nella
camicia esterna.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.



3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.
Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono
usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,
alcool).

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

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

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

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

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-

guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

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

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

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono

emergere i seguenti problemi:

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

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Prodotti riutilizzabili
W Per il prodotto non & definito alcun numero massimo di applicazioni e cicli di preparazione.

B La vita utile del prodotto ¢ limitata dai sequenti fattori: danni, normale usura, tipo di applicazione, durata
dell'applicazione, manipolazione, conservazione e trasporto del prodotto.

W Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo € il modo migliore per riconoscere un pro-
dotto non piu funzionale.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua demineralizzata, p.es. con una siringa
monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

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

3.5  Preparazione prima della pulizia
» Non smontare le viti di fissaggio che uniscono in modo permanente i componenti.
» Prima della pulizia disassemblare il prodotto, vedere Smontaggio.

3.6  Smontaggio

» Rimuovere I'elemento di misurazione mobile a dal misuratore lunghezza barre.

3.7  Pulizia/disinfezione

3.7.1 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione
sterile

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

» Utilizzare detergenti e disinfettanti attenendosi sempre alle istruzioni del produttore.

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

» Non superare la temperatura di disinfezione di 95 °C.

>

Per lo smaltimento a umido usare detergenti/disinfettanti idonei. Per evitare la formazione di schiuma con con-
seguente riduzione dell'efficacia della chimica di processo: prima della pulizia e disinfezione automatica, sciac-
quare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

3.7.2  Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento

Pulizia manuale con disinfezione
per immersione

W da FW728R a FW729R

B da FW731R a FW733R

B da FW737R a FW739R

Capitolo Pulizia/disinfezione
manuali e sottocapitolo:

W Spazzolino per pulizia adatto
M Siringa monouso 20 ml i o
W Capitolo Pulizia manuale con

m Pulire il prodotto con gli snodi disinfezione per immersione

mobili in posizione aperta o
muovendo gli snodi.

W Fase di asciugatura: usare un
panno senza fibre o aria com-
pressa di grado medico

Pulizia automatica alcalina e disin-  m  Appoggiare il prodotto su un Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
fezione termica cestello idoneo alla pulizia (evi- matiche e sottocapitolo:

m FW729R tando zone d'ombra nel lavag- ~ m Capitolo Pulizia automatica
® FW732R gio). alcalina e disinfezione termica
- - .
® FW733R Collegarle i 5|ngo!| c.omponent\

con lumi e canali direttamente
m FW738R all'apposito attacco di irriga-

zione del carrello iniettore.

W Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare manuale con W Spazzolino per pulizia adatto
spazzolino, successiva pulizia alca-

lina meccanica e disinfezione ter-
mica B Appoggiare il prodotto su un

Siringa monouso 20 ml

W Capitolo Pulizia preliminare

m FW728R ces_tello idoneo per la pulizia manuale con spazzolino
(evitando zone d'ombra). ) . X

m FW731R L . M Capitolo Pulizia automatica

m FW737R = Collegar.e ! 5|ngo!| clomponent\ alcalina e disinfezione termica
con lumi e canali direttamente

m FW739R all'apposito attacco di irriga-

zione del carrello iniettore.

B Appoggiare il prodotto sul
cestello con lo snodo aperto.

3.8 Pulizia/disinfezione manuali
» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

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

| Pulizia disinfet- TA >15 2 AP Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
Il Risciacquo inter- TA 1 - A-P -
medio (fredda)
n Disinfezione TA 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

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

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

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

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

3.9  Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

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

3.9.1 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase  Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[*C/°F] [min] dell'acqua
| Prerisciacquo <2577 3 A-P -
1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disin-
fettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

3.10 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

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



3.10.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°c/°Fl  [min]  [%] dell'acqua

| Pulizia disinfet- TA >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli e
tante (fredda) composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9*
1l Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)

A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pit ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

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

3.10.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

R | (i T t Qualita Chimica
[°C/°F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
| Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

3.11 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.11.1 Controllo visivo

» Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita, facendo particolare attenzione ad es. alle superfici di accop-
piamento, cerniere, steli, punti incavati, scanalature di perforazione, come pure i lati dei denti delle raspe.

» In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. controllare I'isolamento, la presenza di componenti corrosi,
allentati, deformati, rotti, crepati, usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.

» Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

» Verificare che le superfici non presentino alterazioni di natura ruvida.

» Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.

» Controllare il prodotto per eventuali componenti allentati o mancanti.

» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.11.2 Controllo del funzionamento

/\ ATTENZIONE

Danni (grippaggio metallico/corrosione da attrito) del prodotto dovuti a olio insufficiente/inadeguato!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento, oliare le parti mobili (ad es. snodi, parti scorrevoli e barre
filettate) con un olio per manutenzione idoneo al procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la ste-
rilizzazione a vapore olio spray STERILIT® | JG600 oppure oliatore a goccia STERILIT® | JG598).

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montaggio.

» Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere, serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muovano age-
volmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

» Scartare immediatamente il prodotto inefficiente e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

3.12 Montaggio

» Spingere |'elemento di misurazione mobile a sul misuratore lunghezza barre.

3.13 Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

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

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

3.14 Sterilizzazione a vapore
Nota
FW?729R: Il prodotto puo essere sterilizzato soltanto da smontato.

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piti prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

3.15 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri e in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,
buio e con una temperatura costante.

4. Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche alle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/N AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap”
Instrumentos S*° Long Tab

Legenda

15% Long Tab Instrumento de contrassuporte FW728R

25% Long Tab Instrumento de medicao de comprimentos de haste FW729R
35% Long Tab Chave de parafusos FW731R

45 Long Tab Haste para chave dinamométrica FW732R

55% Long Tab Instrumento introdutor para porca de bloqueio FW733R
65% Long Tab FRI Bucha externa FW737R

75% Long Tab Pinca para quebra de flancos FW738R

85+ Long Tab Anel de retencao de flancos FW739R

A Parafuso pedicular na 54 Long Tab FRI Bucha externa FW737R

a Braco de medigdo movel

b Marcagéo envolvente

¢ Marcagao envolvente

d Marcacgao envolvente

e Marcagéo envolvente

f Visor com marcagao

g Escala

h Corpo do parafuso pedicular

1.  Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagdo.
1.1 Area de aplicagdo

Estas instrucoes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n. Designacédo
FW728R 54° Long Tab Instrumento de contrassuporte
FW729R 54 Long Tab Instrumento de medicao de comprimentos de haste
FW731R 54 Long Tab Chave de parafusos
FW732R 54° Long Tab Haste para chave dinamométrica
FW733R 54° Long Tab Instrumento introdutor para porca de bloqueio
FW737R S*° Long Tab FRI Bucha externa
FW738R 54 Long Tab Pinca para quebra de flancos
FW739R 54 Long Tab Anel de retencéo de flancos
Nota

A marcagdo CE correspondente, vdlida para o produto, pode ser vista na etiqueta e na embalagem do produto, respe-
tivamente.

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacéo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da seguinte forma:

/\ PERIGO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo no for evitado, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

A\ ATENGCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

/A cuIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restrigio de aplicagio

2.1.1 Finalidade
Os instrumentos S*° Long Tab so utilizados para complementar o sistema S*® Spinal (instrumentos e implantes) na
implantacao dos parafusos s4° Long Tab.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicagdes mencionadas e/ou ds aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Para indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrugdes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagao e aplicacao incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Qbservar as informagdes de seguranca e as instrugdes de manutengéo.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencéo cirtrgica.

Requisito para a aplicacao bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico e pra-
tico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagoes ao fabricante sobre
a aplicacdo dos produtos.

2.2.2 Indicagdes de seguranca especificas do produto
» Ler, cumprir e conservar o manual cirdrgico e Long Tab 082302.
» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagao do sistema Ste Spinal (instrumentos e implantes), entre outros:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*%® MIS Instrumentos TA014087
- §% Instrumentos TAO12384
- S* Instrumentos percutaneos TAO13496

2.2.3 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido néo esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.3 Utilizagdo

/\PERIGO

Risco de morte devido ao avanco do fio K para a aorta!

» Ao inserir implantes S*® ou instrumentos S*® pelo fio guia: Ter em atengdo as marcagdes no fio guia.
» Assegurar a posi¢do correta com controlo por raio x.

» Segurar o fio guia com a pinga.

» Remover o fio guia no momento oportuno.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimento grave devido ao posicionamento incorreto de implantes!

As marcacoes de profundidade e as escalas nos instrumentos servem apenas de orientagéo.
» Observar os respetivos pontos de referéncia das marcagdes.

» Assegurar a fixagdo correta do implante com controlo por raio X.

» Verificar o comprimento correto da haste com controlo por raio X.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimento e/ou mau funcionamento!

» Ao inserir os parafusos no osso, exercer apenas esforgo axial nos mesmos. Evitar a indugio de forgas late-
rais durante a introducao.

» Naio utilizar o instrumento introdutor para a porca de bloqueio FW733R para soltar as porcas de bloqueio.

» Para soltar porcas de bloqueio: Utilizar a haste para chave dinamométrica FW732R.

» Para apertar a porca de bloqueio: Utilizar a haste para chave dinamométrica FW732R sempre com a chave
dinamométrica prevista para tal juntamente com o respetivo instrumento de contrassuporte.

/A cuIDADO

Quebra prematura dos flancos do parafuso devido a anel de retencio desmontado!

» Deixar o anel de retengdo FW739R montado durante todos os passos cirirgicos até a quebra dos flancos
do parafuso, ver manual cirdrgico S*® Long Tab.

Para uma operacéo simples, alguns instrumentos S Long Tab séo fornecidos com marcagoes ou escalas:
B Chave de parafusos S*® Long Tab FW731R: A marcacio envolvente b indica a extremidade do anel de retengio,

se a chave de parafusos, o anel de retencado FW739R e o parafuso 54° Long Tab estiverem corretamente monta-
dos.

B Haste para chave dinamométrica S*® Long Tab FW732R: A marcagdo envolvente c indica a extremidade da bucha
externa FW737R/contrassuporte FW728R quando a porca de bloqueio esta apertada.
B Instrumento introdutor para porca de bloqueio Ste Long Tab FW733R:
- A marcagéo envolvente d indica a extremidade da bucha externa FW737R/contrassuporte FW728R quando a
porca de bloqueio esta enroscada.
- A marcacdo envolvente e indica a extremidade do anel de retencao FW739R quando a porca de bloqueio esta
enroscada.
B FRI Bucha externa S*® Long Tab FW737R:
- Aescala g na bucha externa refere-se ao corpo do parafuso pedicular h, ver Fig. A. Quando a extremidade do
parafuso no visor coincidir com a marcacéof, significa que o parafuso estd totalmente inserido na bucha
externa.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Caso a esterilizagdo néo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.



3.2 Informagbes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacbes (base da
substéancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagao ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencéo cirtrgica, farmacos, soro fisiol6-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgédo e esterilizacdo, quando aplicados em aco

inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologacao

VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instruces de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Produtos reutilizaveis
W Néo ha para o produto um niimero méaximo de aplicacdes e de ciclos de reprocessamento especificado.

W Avida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e duragao da utilizagdo, bem como manusea-
mento, armazenamento e transporte do produto.

W Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solugédo € realizar um exame visual e funcional cuidadoso para iden-
tificar se o produto esta operacional.

3.4  Preparagdo no local de utilizacdo
» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de preferéncia com agua completamente dessalinizada, por ex. com
uma seringa descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiimido e que néo
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecgéao.

3.5 Preparagdo antes da limpeza
» Nao desmontar os parafusos de fixagdo que ligam componentes de forma permanente.
» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza, ver Desmontagem.

3.6 Desmontagem
» Retirar o brago de medicao mével a do instrumento de medicao de comprimentos de haste.

3.7 Limpeza/desinfecdo automatica

3.7.1 Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Danos ou destruicdo do produto devido & utilizacdo de produtos de limpeza/desinfecéo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar os produtos de limpeza e de desinfecdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracao as indicacées relativas a concentracéo, temperatura e tempo de reagao.
» Nao exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.
>

Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados para a eliminagéo a huimido. Para evitar formacéo de espuma
e a deterioracdo da eficacia do produto quimico de processamento: antes da lavagem na maquina e da desinfe-
¢do, enxaguar o produto minuciosamente em agua corrente

3.7.2  Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas Referéncia
Limpeza manual com desinfecdo ® Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfegéo
por imerséo manual e subcapitulo:

M Seringa descartavel de 20 ml
B FW728R até FW729R

® FW731R até FW733R
m FW737R até FW739R

m Capitulo Limpeza manual com

Limpar o produto com articula- desinfeccdo por imersao

¢des moveis na posicdo aberta
e movimentando as articula-
coes.

M Fase de secagem: usar um pano
que nao largue pélos ou ar
comprimido medicinal

Limpeza alcalina na maquina e ® Colocar o produto num cesto Capitulo Limpeza/desinfegdo na

desinfecdo térmica préprio para a limpeza (evitar maquina e subcapitulo:

m FW729R sombras de lavagem). B Capitulo Limpeza alcalina
m FW732R ® Ligar os componentes com au.toma'tica e desinfecéo tér-

" is di 3 mica
= FW733R \umenfsecana\s d\retamer?tea

conexdo de lavagem especial
m FW738R do carro injetor.

m Colocaro produto no cesto com

a articulacéo aberta.

Limpeza manual préviacomescova @ Escova de limpeza apropriada Capitulo Limpeza/desinfegéo auto-

e, de sequida, limpeza alcalina a
maquina com desinfecao térmica

matica com limpeza prévia manual

Seringa descartavel de 20 ml e subcapitulo:

m FW728R m Colocaroprodutonumcestode g Capitulo Limpeza prévia
rede proprio para a limpeza manual com escova
m FWTSIR (evitar sombras de lavagem). i X .
m FW737R . o H Capitulo Limpeza alcalina
= Lllgar 0s cyomponentesllndlwxdu— automatica e desinfecgdo tér-
m FW739R ais com limen e canais direta-

L Umen mica
mente a ligagdo de lavagem
especial do carro injetor.

m Colocaro produto no cesto com
a articulacao aberta.

3.8 Limpeza/desinfecdo manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma dilui¢do da solu-
¢do desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeco.

3.8.1 Limpeza manual com desinfecgdo por imersao

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[’c/Fl  [min] [%]  daagua

| Limpeza desinfec- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem intermé-  TA (frio) 1 - A-P -
dia
1] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv 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

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucéo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Néo mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seqguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

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

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

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase Il

» Mergulhar totalmente o produto na solucdo desinfectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuagéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

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

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

» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfecao validado.

3.9 Limpeza/desinfecdo na maquina

Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo requlares.

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

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observacio
[*C/°F] [min] dadgua

| Pré-lavagem <2577 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anidnicos
W Solugéo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de &gua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

3.10 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecgdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.



3.10.1 Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc. Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F1  [min]  [%] da dgua

| Limpeza desin- TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fectante (frio) fenol e QAV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecéo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

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

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

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

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] daagua

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -

1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioativos aniénicos
M Solucao de uso 0,5 %

- pH~11"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfecao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ap6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.11.1 Inspecdo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos. Prestar especial atencao, por ex. as superficies de contacto,
dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras de perfuracao, bem como as laterais dos dentes das grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfegédo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. isolamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas, fendidas, des-
gastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Verificar as superficies quanto a modificagdes asperas.

» Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que podem danificar tecidos ou luvas cirtrgicas.

» Inspecionar o produto quanto a pegas soltas ou em falta.

» Eliminar imediatamente um produto que apresente danos e envia-lo para o servico de assisténcia técnica da
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.11.2 Teste de funcionamento

/A cuIDADO

Danos (corrosdo de metal/corrosdo por fricgiio) no produto devido a lubrificagio com dleo insuficiente!

» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas moéveis (por ex., articulagdes, corredicas e barras
roscadas) com 6leo de conservagio adequado ao processo de esterilizagéo utilizado (por ex., em caso de
esterilizagdo com vapor, spray de 6leo STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® | JG598).

v

Compor o produto desmontado, ver Montagem.
» Verificar se o produto funciona corretamente.

» Inspecionar todas as pegas articuladas (por ex. dobradigas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes, etc.) quanto a sua
total liberdade de movimentos.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Separar de imediato um produto com uma avaria de funcionamento e envia-lo para o servico de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

3.12 Montagem

» Deslizar o brago de medicdo mével a sobre o instrumento de medicdo de comprimentos de haste.

v

3.13 Embalagem
» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas exis-
tentes estdo protegidas.

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

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

3.14 Esterilizagdo a vapor
Nota
FW?729R: 0 produto s6 pode ser esterilizado no seu estado desmontado.
» Assegurar que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex., abrindo
e fechando vélvulas e torneiras).
» Processo de esterilizagao validado
- Desmontar o produto
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma DIN EN 285 e validado segundo a norma DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposigdo de 5 min.

» Nocaso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

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

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cuibADO

Todas as modificagées em equipamentos médico-cirurgicos podem levar a uma perda dos direitos decorrentes
da garantia/responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e reparagio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.

Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.

5.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respetivos
comg tes e da sua embal
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Aesculap”
S*” Long Tab-instrumenten

Legenda

15% Long Tab-contragewicht-instrument FW728R
25% Long Tab-staaflengte-meetinstrument FW729R
35% Long Tab-schroevendraaier FA'731R

45 Long Tab-schacht voor momentsleutel FW732R
55% Long Tab-inzetinstrument voor vergrendelingsmoer FW733R
65% Long Tab-FRI-buitenhuls FW737R

7 5*° Long Tab-flankbreektang FW738R

85% Long Tab-flankborgring FW739R

A Pedikelschroef in S*° Long Tab-FRI-buitenhuls FW737R
a Beweeglijke meetarm

b Markering rondom

¢ Markering rondom

d Markering rondom

e Markering rondom

f Kijkvenster met markering

g Schaal

h Lichaam van de pedikelschroef

1. Over dit document
Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding
FW728R 54° Long Tab-contragewicht-instrument
FW729R 54 Long Tab-staaflengte-meetinstrument
FW731R 54 Long Tab-schroevendraaier
FW732R 54° Long Tab-schacht voor momentsleutel
FW733R 54° Long Tab-inzetinstrument voor vergrendelingsmoer
FW737R 54 Long Tab-FRI-buitenhuls
FW738R 5% Long Tab-flankbreektang
FW739R 5*° Long Tab-flankborgring
Opmerking

De van toepassing zijnde CE-markering voor het product is te vinden op het label of op de verpakking van het product.

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levensduur
van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-
staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR
Geeft een mogelijk dreigend gevaar aan. Als het niet wordt vermeden, kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot
de dood leiden.

/\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

/\VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2. Klinisch gebruik
2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1 Gebruiksdoel

De S*° Long Tab-instrumenten worden gebruikt ter aanvulling van het S*® Spinal System (instrumenten en implan-
taten) bij de implantatie van de 54 Long Tab-schroeven.

2.1.2  Indicaties
Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-
sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» \Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking
De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.

Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische en
praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situatie met
betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.2.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
» Lees de operatiehandleiding 54 Long Tab 082302, houd u aan de instructies hierin en bewaar het document.
» Lees de gebruiksaanwijzingen van het Ste Spinal System (instrumenten en implantaten), houd u aan de instruc-

ties hierin en bewaar de documenten, o.a.:

- s% Spinal System -Lumbar/Deformity TA011187

S*® MIS-instrumenten TAO14087
- S*-instrumenten TAO12384
- 5% percutane instrumenten TA013496

2.2.3 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst ste-
riliseert.

2.3 Gebruik

/\ GEVAAR
Levensgevaar door doorschuiven van de K-draad in de aorta!

» Bij het inbrengen van S*®-implantaten of S*®-instrumenten over de voerdraad: Let op de markeringen op
de voerdraad.

» Controleer via rontgencontrole of de positie juist is.
» Houd de voerdraad met een tang vast.
» Verwijder de voerdraad tijdig.

A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of afgebroken
delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

/N\ WAARSCHUWING

Kans op ernstig letsel door foutieve plaatsing van de implantaten!

De dieptemarkeringen en schaalverdelingen op de instrumenten dienen slechts als ori€ntatie.
» Let op de overeenkomstige referentiepunten van de markeringen.

» Zorg met behulp van rontgencontrole of de implantaten stevig vastzitten.

» Controleer via rontgencontrole of de staaflengte juist is.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Belast de schroeven tijdens het inbrengen in het bot alleen axiaal. Voorkom dat tijdens het indraaien late-
rale krachten worden uitgeoefend.

» Gebruik het inzetinstrument voor de vergrendelingsmoer FW733R niet om de vergrendelingsmoeren los te
draaien.

» Om vergrendelingsmoeren los te draaien: Gebruik de schacht voor de momentsleutel FW732R .

» Om de vergrendelingsmoer aan te draaien: De schacht voor de momentsleutel FW732R moet altijd samen
met de daarvoor bedoelde utel en in combinatie met het bijbehorende contragewicht-instru-
ment worden gebruikt.

A\VOORZICHTIG

Voortijdig afbreken van de schroefflanken door gedemonteerde borgring!

» Laat de borgring FW739R tijdens alle operatiestappen tot het afbreken van de schroefflanken gemonteerd,
zie de operatiehandleiding S*® Long Tab.

Voor een eenvoudige bediening zijn enkele S Long Tab-instrumenten voorzien van markeringen of een schaal:
® 5% Long Tab-schroevendraaier FA'731R: De markering rondom b geeft het uiteinde van de borgring aan wan-
neer de schroevendraaier, borgring FW739R en 54 Long Tab-schroeven correct worden gemonteerd.
m s'e Long Tab-schacht voor momentsleutel FW732R De markering rondom ¢ geeft het einde van de buitenhuls
FW737R/contragewicht FW728R aan, wanneer de vergrendelingsmoer is vastgedraaid.
B 5% Long Tab-inzetinstrument voor vergrendelingsmoer FW733R:
- De markering rondom d geeft het einde van de buitenhuls FW737R/contragewicht FW728R aan, wanneer de
vergrendelingsmoer is vastgeschroefd.
- De markering rondom e geeft het einde van de borgring FW739R aan, wanneer de borgmoer is vastge-
schroefd.
® 5% Long Tab-FRI-buitenhuls FW737R:
- De schaal g op de buitenhuls heeft betrekking op het lichaam van de pedikelschroef h, zie afb. A. Wanneer
de rand van de schroef in het zichtvenster overeenkomt met de markering f, is de schroef helemaal in de bui-
tenhuls ingevoerd.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

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

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures”,"Red brochure".

3.3  Hergebruikbare producten

W Voor het product is geen maximaal aantal toepassingen en bewerkingscycli vastgelegd.

B De levensduur van het product wordt beperkt door beschadiging, normale slijtage, het type en de duur van de
toepassing, de hantering, de opslag en het transport van het product.

W Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een product te her-
kennen dat niet meer goed functioneert.

3.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

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

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

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
» Fixatieschroeven die onderdelen permanent met elkaar verbinden, mogen niet worden gedemonteerd.
» Ontmantel het product voor de reiniging, zie Demontage.

3.6 Demontage

» Verwijder de beweeglijke meetarm a van het staaflengte-meetinstrument.

3.7 Reiniging/desinfectie

3.7.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge tempe-
raturen!

» Reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de fabrikant gebruiken.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C niet.
>

Gebruik geschikte reinigings-/desinfectiemiddelen voor natte verwijdering. Om schuimvorming en verminderde
doeltreffendheid van de proceschemicalién te vermijden: spoel het product voor machinale reiniging en desin-
fectie grondig af met stromend water.

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé
Handmatige reiniging met immer-
sie-desinfectie

B FW728R tot FW729R

B FW731R tot FW733R

m FW737R tot FW739R

Machinale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

m FW729R
m FW732R
m FW733R
m FW738R

Handmatige voorreiniging met
borstel en aansluitend machinale
alkalische reiniging en thermische
desinfectie

m FW728R
m FW731R
m FW737R
m FW739R

Bijzonderheden

W Geschikte reinigingsborstels
® Wegwerpspuit 20 ml

Het product met bewegende
scharnieren in geopende stand
of terwijl de scharnieren bewe-
gen reinigen.

B Droogfase: pluisvrije doek of
medische perslucht gebruiken

B Leg het product op een voor
reiniging geschikte zeefkorf
(spoelschaduwen vermijden).

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

B Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

B Geschikte reinigingsborstels
® Wegwerpspuit 20 ml

M Leg het product op een voor
reiniging geschikte zeefkorf
(spoelschaduw vermijden).

W Sluit de afzonderlijke onderde-
len met lumina en kanalen
rechtstreeks aan op de speciale
spoelaansluiting van de injec-
torwagen.

M Plaats het product met open
scharnier op de zeefkorf.

Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/des-

infectie en subhoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige reini-
ging met dompeldesinfectie

Paragraaf Machinale reini-

ging/desinfectie en subhoofdstuk:

MW Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

Paragraaf Machinale reini-

ging/desinfectie met handmatige

voorreiniging en subhoofdstukken:

W Paragraaf Handmatige voorrei-
niging met borstel

MW Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-
fectie

3.8

Manuele reiniging/desinfectie
» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van

de desinfecterende oplossing te voorkomen.
» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°c/Fl [min]  [%] kwaliteit
| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging (koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

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

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

3.9  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

3.9.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W ®m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN [SO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet rege/matig worden onderhouden en geinspecteerd.



3.10.1 Handmatige voorreinigi

ging met borstel

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[c/F] [min] [%]  kwaliteit

| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
reinigen (koud) en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

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

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

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

3.10.2 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1  [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische tensiden
B gebruikte oplossing 0,5 %
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machinale reiniging/desinfectie op residuen.

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schachten,
verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, versleten,

zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.

» Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.

» Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

>

>

v

Product op losse of ontbrekende delen controleren.

Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Technische
dienst.

3.11.2 Functionele test

/\VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalvreter/frictiecorrosie) van het product door onvoldoende olién!

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten, schuifdelen en schroefdraadstangen) voor de functionele test
met voor het gebruikte sterilisatieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv. bij stoomsterilisatie
STERILIT® I-oliespray JG600 of STERILIT® |-oliedruppelaar JG598).

Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

Controleer de werking van het product.

Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.
Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

Het niet-functionele product onmiddellijk verwijderen en naar de Aesculap technische service sturen, zie Tech-
nische dienst.

3.12 Montage

» Schuif de beweeglijke meetarm a op het staaflengte-meetinstrument.

3.13 Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede bescherming
van eventuele snijvlakken.

» \Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

vyYyVYYVYY

3.14 Stoomsterilisatie
Opmerking
FW729R: Het product mag uitsluitend in gedemonteerde toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten- en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van ventielen
en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, wachttijd 5 min.

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

3.15 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

4. Technische dienst

A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot verlies van aanspraak op garantie en even-
tuele schadevergoedingen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig
de nationale voorschriften worden uitgevoerd.
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Aesculap”
S*° Long Tab-instrument

Legend

15% Long Tab mothallarinstrument FW728R

25% Long Tab métinstrument for staviangd FW729R
35% Long Tab skruvmejsel FW731R

45 Long Tab skaft for momentnyckel FW732R
55% Long Tab insattningsinstrument fér lasmutter FW733R
6 5% Long Tab FRI ytterhylsa FW737R

7 5*° Long Tab sidoryttang FW738R

85% Long Tab sidsékringsring FW739R

A Pedikelskruv i $*° Long Tab FRI ytterhylsa FW737R
a Rorlig matskankel

b Markering runtom

¢ Markering runtom

d Markering runtom

e Markering runtom

f Fonster med markering

g Skala

h Pedikelskruvens kropp

1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for féljande produkter:

Art.nr Beteckning
FW728R 54° Long Tab mothallarinstrument
FW729R 54 Long Tab méatinstrument for stavlangd
FW731R S*° Long Tab skruvmejsel
FW732R 54° Long Tab skaft for momentnyckel
FW733R 554 Long Tab insattningsinstrument for lasmutter
FW737R S*° Long Tab FRI ytterhylsa
FW738R 7 5*° Long Tab sidorytting
FW739R 54 Long Tab sidsakringsring
Tips

Giltig CE-mdrkning for produkten finns pd etiketten eller pd produktens férpackning.
» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livslangd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar
Varningar informerar om faror som kan uppsté fér patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r mérkta pa foljande satt:

ANFARA
Betecknar risk for fara. Om risken inte undviks kan féljden bli dédsfall eller svara personskador.

/A\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning

54 LOng Tab-instrument anvands som komplement till S*® Spinal System (instrument och implantat) vid implanta-
tion av S*° Long Tab-skruvar.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de nidmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet: g

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillnandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.

Anvidndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar
» Las, folj och spara OP-manualen S Long Tab 082302.
» Lis, folj och spara bruksanvisningarna till S*® Spinal System (instrument och implantat), bland annat:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS-instrument TA014087
- S*-instrument TA012384
- S* perkutaninstrument TAO13496

2.2.3 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nér transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3 Anvindning

AFARA

Livsfara om K-traden skjuts fram in i aortan!

» Nir S* implantat eller S*® instrument fors in Gver styrtraden: Ta hinsyn till markeringarna p3 styrtrad.
» Verifiera med rontgen att laget ar korrekt.

» Hall fast styrtraden med en tang.

» Ta bort styrtraden i rétt tid.

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvindning avseende ldsa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

A\VARNING

Risk for allvarliga skador om implantaten placeras fel!

Djupmarkeringarna och skalorna pa instrumenten r endast till for orientering.
» Ta hénsyn till markeringarnas referenspunkter.

» Verifiera med rontgen att implantaten sitter ratt.

» Verifiera med rontgen att stavldngden ar korrekt.

/\VARNING

Risk for personskador och/eller felfunktion!

» Belasta endast skruvarna axialt vid inforandet i benet. Undvik sidokrafter under iskruvningen.

» Anvind inte insittningsinstrumentet for lasmutter FW733R for att lossa lasmuttrar.

» For att lossa lasmuttrar: Anvénd skaftet for viidmomentnyckel FW732R.

» For att dra at lasmuttern: Anvind alltid skaftet for vridmomentnyckeln FW732R med den avsedda vrid-
momentnyckeln tillsammans med motsvarande mothallsinstrument.

/N OBSERVERA

Fortida brytning av skruvflankerna pa grund av demonterad sikringsring!

» Lat sdkringsringen FW739R vara monterad under alla operationssteg fram till brytning av skruvflankerna,
se OP-manualen S*® Long Tab.

Fér en enkel anvdndning har vissa 54° Long Tab-instrument markeringar eller skalor:
®m 5% Long Tab skruvmejsel FW731R: Markeringen runtom b indikerar nden av sakringsringen om skruvmejseln,
sakringsringen FW739R och 54° Long Tab-skruven &r korrekt monterade.
m s'e Long Tab skaft for momentnyckel FW732R: Markeringen runtom c indikerar dnden péa ytterhylsan
FW737R/mothallare FW728R nir lasmuttern &r atdragen.
® 5% Long Tab insittningsinstrument for lasmutter FW733R:
- Markeringen runtom d indikerar énden p4 ytterhylsan FW737R/mothallare FW728R nir lasmuttern &r fast-
skruvad.
- Markeringen runtom e indikerar @nden pa sakringsringen FW739R nér lasmuttern &r fastskruvad.
®m 5% Long Tab FRI ytterhylsaFW737R:
- Skalan g pa ytterhylsan hanvisar till pedikelskruvens kropp h, se Bild A. Nar skruvens kant stimmer Gverens
med markeringen f i fonstret ar skruven helt inford i ytterhylsan.

3.  Validerad rengdringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
géring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlésningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.



3.3  Produkter som kan ateranvindas

W Det finns inget maximalt antal anvéandningar och reprocessningar fér produkten.

B Produktens livslangd begransas av skador, normalt slitage, anvandningens typ och varaktighet samt hantering,
férvaring och transport av produkten.

W En noggrann visuell och funktionell kontroll fore ndsta anvandning ar det bésta séttet att upptacka om en pro-

dukt inte ldngre fungerar.

3.4  Férberedelse pa anvindningsplatsen
» Om det &r Idmpligt sa ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5 Forberedelser fore rengdring
» Fixeringsskruvar som forbinder komponenterna permanent far inte demonteras.
» Demontera produkten fore rengdring, se Demontering.

3.6  Demontering

» Ta bort den rorliga matskénkeln a fran matinstrumentet for stavlangd.

3.7  Rengéring/desinficering

3.7.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller férstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga tem-

peraturer!

» Anvidnd ett rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.
>

Anvind rengérings-/desinficeringsmedel som &r lampliga for vatbearbetning. Fér att undvika skumbildning och
férsamring av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring och desin-

ficering.

3.7.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering

Manuell rengéring med doppdesin- @ Limplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengéring/Desinfi-
fektion . cering och underkapitel:
) W Engangsspruta 20 ml Rk .
m FW728R till FW729R Renas duki dders m Kapitel Manuell rengdring med
i W Rengor produkten med de ror- doppdesinfektion
B FW731R till FW733R liga lederna dppna eller medan e
® FW737R till FW739R du ror pa lederna.
B Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft
Maskinell alkalisk rengdring och m Ligg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengéring/desin-

varmedesinfektion

avsedd for rengéring (se till att

fektion och underkapitel:

m FW729R alla delar ar atkomliga fér spol- ~ m Kapitel Maskinell, alkalisk ren-
= FW732R ning). g6ring och termisk desinfektion
B Anslut detaljer med lumen och
| FW733R kanaler direkt till injektorvag-
= FW738R nens speciella spolningsanslut-

ning.
W Ligg produkten med 6ppnad
led i tradkorgen.
Inledande manuell rengéring med m Limplig rengdringsborste Kapitel Maskinell rengdring/desin-
borste foljt av maskinell alkalisk ficering med manuell forrengéring
rengdring och varmedesinfektion och underkapitel:

m FW728R ® Ldgg produkten i en tradkorg ®m Kapitel Manuell férrengéring
som &r lamplig for rengéring (se med borste

Engéngsspruta 20 ml

= FW731R till att rengdringsvétskan/vatt- Kaitel Maskinell alkalisk

m FW737R net kommer at Gverallt). = Kapitel Maskinell alkalisk ren-
goring och termisk desinfice-

m FW739R B Anslut komponenter med

. . ring
lumen och kanaler direkt till
injektorvagnens sarskilda spol-
ningsanslutning.

W Ligg produkten med 6ppnad
led i tradkorgen.

3.8 Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fore manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pé synliga ytor.

» Upprepa rengérings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.8.1 Manuell rengdring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengdring (kallt] fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skdlj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lias informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i ldsningen med en Iamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjdlp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skolj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

3.9  Maskinell rengdring/desinfektion

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfekti pparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.9.1 Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskdljning <25[77
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <50 anjoniska tensider
W Brukslosning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.
3.10 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkédnnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvéinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.10.1 Manuell forrengdring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kallt] fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengoring och
desinficering.

Fas |

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

» Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengdringsborste tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r ldmpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) i rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.



3.10.2 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tg:'ird T t Vatten-  Kemikalier
[*C/°F1  [min. kvalitet
1

1 Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, férsankta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, 6sa, bdjda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada véavnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

» Sortera genast ut produkter som dr skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

v

3.11.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for skador (repor/friktionskorrosion) pa produkten pa grund av otillrécklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade stéinger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, las/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.12 Montering

» Skjut den rérliga matskdnkeln a pa matinstrumentet for staviangd.

>
>
>
>

3.13 Forpackning

» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering
Tips
FW729R: Produkten fdr bara steriliseras i demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Taisdr produkten
- i\ngsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C, halltid 5 min

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.15 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en torr och mérk plats med jamn temperatur.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicintekniska produkter modifieras kan det leda till att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kadnnanden upphor att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannamnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING
Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!
» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap”
UHcTpymeHTbl S*° Long Tab

JlereHpa

15% Long Tab cTonopHbin nHcTpymeHT FW728R

25% Long Tab UHCTPYMEHT Ansa nsmepeHusa AnvHbl ctepkHa FW729R
35% Long Tab otBepTka FW731R

a4s% Long Tab Ty6yc ana anHamomeTpuyeckoro Kniova FW732R
55% Long Tab ycTaHOBOUHbI MHCTPYMEHT AnsA 6110KMpPOBOYHOM rankn FW733R
65% Long Tab FRI BHewwHnAsA BTynka FW737R

75% Long Tab wunubl ana obnambiBaHua Kpomok FW738R

8% Long Tab cTonopHoe KonbLo ana kpomok FW739R

A lNeanKynApPHbIA BUHT BO BHELLHEN BTYNKe 58 Long Tab FRIFW737R
a MogBMXHbBIN N3MepUTENbHbBIN MeXaHU3M

b Kpyrosas mapkmpoBka

¢ Kpyrosasa MapKnpoBKa

d Kpyrosas MapK1poBka

e Kpyrosasa MapKunpoBka

f CMOTPOBOE OKHO C MapKMPOBKOW

g Wkana

h CrepxxeHb neAnKynApHOro BUHTa

1. K 3TOMY AOKYMEHTY
YkazaHue

Obwue PUCKU, C8A3AHHbIE C XUpypeu4yeckumM emewamesieCmeom, 8 0aHHoU UHCMPpYKyuu no npumMeHeHuto He
onucelsaromcs.

1.1  O6nacTb npuMeHeHus
ﬂaHHaﬂ NHCTPYKUMA NO NCMNONb30BaHNIO l:leFICTEMTe!‘IbHa ANA HUXeyKa3aHHbIX manenmﬁ:

AprT. N HassaHue
FW728R CTOMNOPHbIN UHCTPYMEHT 38 Long Tab
FW729R NHCTpyMeHT ana usmepeHuna AnnHbl CTEPXHA 58 Long Tab
FW731R OTBepTKa s Long Tab
FW732R Ty6yc Ana AMHAMOMETPUYECKOTO Kioya 38 Long Tab
FW733R YCTaHOBOUHbIV MHCTPYMEHT Ans 6IIOKMPOBOYHO raiku 3 Long Tab
FW737R BHeluHAA BTynKa 58 Long Tab FRI
FW738R Lunubl Ans 06namblBaHNA KPOMOK 54 Long Tab
FW739R CTonopHoe KosbLo AnA KPOMOK 3 Long Tab
YkazaHue

Mapkuposka CE npugederHa Ha SmukKemKe usu ynakoske u3denus.

» CneuuanbHble yKazaHWA Mo NPYMEHEHNI0 U3[enua, a Takke MHPOPMaLA O COBMECTVMOCTV MaTepuanos
1 cpoke CyX6bl NprBefieHbl B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO SNEKTPOHHOTO 06opyjoBaHMA B. Braun Ha
canrte eifu.bbraun.com

1.2 NpepynpexpeHna

I'Ipeu,ynpe)wJ,EHMﬂ 06pau.la»01 BHMMaHMe Ha ONacHOCTW ANnA nauneHTa, Nnonb3oBartena w/vinn n3genusa, Koto-
pble MOTyT BO3HWKHYTb BO BPeMA MCNOSIb30BaHUA U3AENNA. I'IpenynpemneHMﬂ 0603HaueHb! caepyowmm
obpaszom:

/\ onACHOCTb
Y T Ha noT onacHyIo cnTyauy Wrnopup nor
MOXeT cTaTb npwmuoﬁ CMEepPTN NN TAXKeNbIX TpaBM.

Vi onacHoCTH

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrposy. Ecnu ee He npeaoTBpaTUTb, 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
[o] T
XKAeHue n3genus.

yI0 yrpo3y marey 0 yujep6a. Ecnu ee He Tb, nospe-

2. KnnHunuyeckoe npumeHeHne
2.1 O6nacTb 1 orpaHu4YeHNe NPUMeHeHNA

2.1.1 HasHayeHne
NHCTpyMeHTbI s* Long Tab ucnonb3ytotca AnA AONONHEHWA CUCTEMbI ghe Spinal System (MHCTpymMeHTOB 1
VMMNAaHTaToOB) NPW UMNNAHTALWKN BUHTOB 54 Long Tab.

2.1.2 MokasaHuA K NPUMEHEeHNI0

YkazaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3d UCNO/Ib308aHuUe U30esus tlobbiM CHOCOGOM, He coomeem-
CmeyrnuwumMm OnUCaHHbIM 8 OdaHHoU UHCMPpYKyUU NOKasaHuam u\unu cnoco6y NpUMeHeHUus.

Moka3aHuAa cm. B cm. HasHaueHve.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
npOTI/IBOI'IOKaSaH 1A HEN3BECTHbI.

2.2 YKasaHus no mepam 6e3onacHocTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNNHNKE

06wue ykasaHna no 6esonacHocTn

YTo6bl M36exaTb NOBPEXAEHNIA, ABNAIOWMXCA PE3YNbTaTOM HENPaBUIbHON NOATOTOBKYM U NPUMEHEHNA 1

COXpaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, H906XOFU/IMOZ

» lcnonb3oBaTtb n3penvie TONbKO B COOTBETCTBUM C AAaHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMlyaTaynn.

» CobnioaaTb yKasaHuUsA Mo 6e30MacHOCTY 1 TEXHUYECKOMY OBCIYKIMBaHWIO.

> I/I3,qen|/|e W NPUHAANEeXHOCTU pa3pellaeTcsa NpuBoAnTb B ﬂeﬁCTBVIE N NCNoNb30BaTb TOIbKO TeM Ninuam,
KOTOpble UMEKT COOTBETCTBYOLLee 06pa3OBaHVIE, 3HAHMA K ONbIT.

» HoBoe, TONbKO YTO MOCTyNMBILEE C 3aBOAA UAN HEWUCTONb3yeMOoe U3fieNie XPaHUTb B CYXOM, YNCTOM 1
3allLLEeHHOM MecTe.

> I'Iepe,q npuMeHeHnem n3genna nposepbTe ero Ha pa60TOCI‘IOC06HOCTb W HaaneXaulee COCToAaHune.

> PyKOBO,ElCTBO no 3Kcnyataymn Ansa nonb3oBaTesna XpaHUTb B AOCTYNMHOM MecTe.

YkasaHue

lMone3osamens 06a3aH coobwams npouaaoaumemo u omeemcmeeHHOMY opeaHy moli CMpatel, 20e Haxo-
oumca nonb3osamerb, 060 8cex Cepbe3HbIX puUcKax, BO3HUKaArOWUX 8 ceA3U C usdesnuem.

YKa3aHuA no npoBeAeHmio onepayumn

Monb30oBaTeNb HeCET OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANEXallyee NPOBEAEHIE ONEPaTUBHOTO BMELLATENbCTBA.
O6s3aTenbHbIM ycnoeuem ycnewHoro npuMeHeHna AaHHOro usgennsa ABNAeTCA Hanuyue y nosb3osartens
HeOﬁXO,ElI/IMOI'O MeaANUNHCKOro o6pa3osaH|/|ﬂ, a TakKXe TeXHWYeCKOoro v npakTnyeckoro BnageHwa scemu
HEOGXOANMbBIMY TEXHUKaMV1 BEEHIA ONepaLui, BKNKOYas NMPUMEHEHE STOMO N3AENNA.

IMp¥ BO3HUKHOBEHN HEACHON NPeAOMNEPALMOHHOI CUTYaLIM MONb30BaTeNb 06A3YETCA NOAYUNTL UHGOPMa-
Uunio y nponssoanTena B OTHOWEHUN NPUMEHEHUA n3aenna.

2.2.2 CneuymnanbHble yKazaHNA No TexHuUKe 6e3onacHocTn

» Heobxogumo npounTaTh CMPaBOYHUK MO MPOBEAEHUIO onepauui 38 Long Tab 082302, cobniopatb
cofiepallieca B Hem TpeboBaHUA U COXPaHUTb ero.

» Heobxoaumo npounTtaTh PyKOBOACTBO MO KCMyaTaLMy CUCTEMbI ste Spinal System (MHCTPymeHTOB 1
VIMN/AHTATOB), BLIMOJNHATL €ro TPe6oBaHMA U COXPaHUTL ero, B TOM Yncie:
- Gl Spinal System — ans neuenua gedopmaumm nosicHnYHoro otaena TA011187
- WHCTpyMeHTbI % MIS TA014087
- WHcTpymeHTbI 5% TA012384
- VIHCTpYMeHTbI AN UpeCKOXKHbIX BMELLaTeNbCTB 5% TA013496

2.2.3 CrepunbHOCTb

W3penue noctaBnaetca B HecTepuibHOM BuAe.

» HoBoe nsaenvie, noctynuellee C 3aBoaa, HeOGXOF[VIMO O4YnCTUTL Nocne yaaneHma TpaHCI‘IOpTVIpOBOHHOI?I
YNaKoBKU 1 Nepep nNepBoii cTepunmnsaumeit.

2.3 [lpumeHeHune

/\ ONACHOCTb

OnacHOCTb ANA XN3HN NaLneHTa BCeacTBme np cnmnubl Kug pa B aopTy!

» [pw BBeAeHUW NMNNaHTaTOB s% unu WHCTPYMEHTOB s% no NPOBOAHUKY: cOGNiofaTh MapKu-
POBKM, HaHeCceHHble Ha NPOBOAHMK.

» O6ecneunTb Np 1 BbIGOP c

» 3aduKcmpoBaThb MLy WUNLAMN.
» CBoeBpeMeHHO n3Bfieyb cnuyy.

PEHTreHOBCKOro KOHTpons.

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» lMepepn Kaxabim ncl P PATb Ha OTCYTCTBUE: pacllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaH-
HbIX, NOTpec A X unn ot A geranen.

» [epep KaxabIM NPMMeHeHNeM NPoBepATb pa6oTocnoco6HOCTD.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TAXKeNoro TpaBMUpPOBaHNA BCeAcTBMNe p op TaTtoB!
OTMeTKM rny6MHbI U LWKanbl HA NHCTPYMEHTaxX CA OPUEHTNP

» Co6niofaTb COOTBETCTBYIOWME NC TOUKMN MapKNf

» CnepunTb 3a NPaBUIbHOCTBIO BbIGOPa MecTa NocaAKu MMMNNaHTaTa C NOMOLLbIO PEHTFeHOBCKOro
KOHTpons.
» [poBepATb NPaBUIBbHOCTb ANINHbI CTEPXKHA C NOMOLLbIO PEHTTeHOBCKOTO KOHTpONs.

/N\ BHUMAHVE

OnacHocTb TpaBMUpoBaHUA u/unu c6oes B pabore!

» Mpu BBOAE BUHTOB B KOCTb HarpysKa Ha HUX 10MKHa 6bITb TONbKO oceBoil. U36eraTb 60KOBbIX ycu-
NN BO BpeMmMA BKpYUYMBaHNA.

» Hewuci Tb yCT A UHCTPYMEHT ANnA 6noknpoBoyHoi raitku FW733R ana ocnabne-
HUA 6NI0KNPOBOYHbIX raekK.

» [ina oc p raek: Uc Tb Ty6yC ANA AUHAMOMETPUYECKOTO Kiloya
FW732R.

> [1nA 3aTAXKKN 6NIOKMPOBOYHBIX raek: Bcerga ncnonbsosatb Ty6yc Ans AUHaAMOMETPUYECKOTO
knmioya FW732R BmecTe ¢ npegycmoTtp BNA Hero TPYECKUm , @ TaKKe ¢

COOTBETCTBYIOLWUM yAEepPXKNBaOWWNM NHCTPYMEHTOM.

/\ OCTOPOXHO

OnacHOCTb Npex, p i ¢. BC/IeACTBME JeMOHTaXa NpeOXPaHNTENbHOro
Konbua!

> C P FW739RB T BCeX 3TanoB onepaLoHHOl NpoueAypPbl AOHKHO OCTa-

BaTbCA CMOHTUP Ao Ta [ cMm. cnp no np
onepauyuii ste Long Tab.
[inA obecneyeHna NPoCTOTbl yNpaeeHIna NpeayCcMOTPEHO HECKObKO MHCTpymeHToB S* Long Tab ¢ oTmeT-
KaMmu U WKanamm:
B OtBepTka ghe Long Tab FW731R: Kpyrosas mapKkupoBka b nokasbiBaeT KOHeL| MPY>KMHHOTO CTOMOPHOTO
KOnbLa, eCnv 0TBepPTKa, CTornopHoe KonbLo FW739R v BUHT 38 Long Tab ycTtaHoBneHbI NpaBuibHO.
W Tybyc AnA AMHAMOMETPUYECKOTO Kitoua e Long Tab FW732R: Kpyrosaa mMapKupoBKa ¢ Nnoka3blBaeT
KOHeL| BHelHel1 BTynkn FW737R/koHTponopbl FW728R, koraa cTonopHas raiika 3aTaHyTa.
B YCTaHOBOYHbIN UHCTPYMEHT ANs 6NIOKMPOBOYHOIA rainku ghe Long Tab FW733R:
- Kpyrosaa mapkupoBka d nokasbiBaeT KoHel| BHelHell BTynkn FW737R/koHTponopbl FW728R, ecnu
610OKMPOBOYHaA raiika BBUHYEHa.
- KpyroBas MapKMpoBKa e MOKa3blBaeT KOHeL CTOMOPHOro Konbua FW739R, ecnv 6noknpoBoyHas rainka
BBUHYeEHa.

W BHewHAA BTyNKa e Long Tab FRI FW737R:
- Llkana g Ha BHeLUHel BTY/IKE OTHOCUTCA K CTEPXKHIO CIMHANbHOTO BUHTa h, cm. pyc. A. Ecnin Kpaii BuHTa
B CMOTPOBOM OKHE COOTBETCTBYET MapKNpOBKe f, BWHT NOJIHOCTbIO BBEEH BO BHELUHIOK BTY/IKY.

3.  YTBepXpAeHHble MeToAbl MOAroTOBKMN

3.1 OG6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MEeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI,  MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus Kk obpabomke uzdenudl.

YkazaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygeneoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu
Npu UHbIX BO3MOXHbIX 8apUAHMAX, He06x0dUMO cob/dame deticmeyroujue HaYUOHAIbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkasaHue

Bubibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU oyucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymerue MawuHHoU obpa-
60mKe, MaK Kak 8 3mom c/iyyae pesysimam o4uCmKU Jiyywe U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 BHUMAHUe Mom ¢axkm, 4Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bImb 0becneyeHa MosibKo Noc/le Nped8apumMenbHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CM8eHHOCMb 3a 3MO Hecem Nosb308ameb/UUo, NposodAujee 06padomky.

YkasaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAs CMepunU3ayusA He BbINOSTHAEMCH, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMb NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHpuyupyoujee cpedcmso.



YkazaHue

AKmyaneHyto UHGopMayuto 0 N0020MosKe U COBMECMUMOCMU MAMepuanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoOeHHbIli MemoOd naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusbHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

3.2 O6wwue yKasaHusa

3acoxiume Unu NpUAMMLWKE NOC/e onepaLmn 3arpA3HEHKA MOTYT 3aTPYAHWUTb OYNCTKY WK cAenaThb ee Hedh-

$eKTVBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3UI0. B CBA3M C STUM HeNb3A NPEBbILIATL MHTEPBAN, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay npu-

MeHeHVeM 1 06paboTKOI, HeNb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLIMEe TeMMepaTypbl NpeaBapuTeNnbHON 06paboTKu

>45 °C v HeNb3A UCNONb30BaTb GUKCHpYoLIMe Ae3nHGULMPYIoLLVe CPeACTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BeLLeCTB:

anbaeru, cnupr).

MpeBbilueHNe pa3pelleHHON A03NPOBKN HEMTPaNN3aToPoB UN OBLUMX YNCTALUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYECKoe MoBpexaeHne n/unu obecLBeurBaHne nasepHbIX MapKUPOBOK, fieNasn X HepasnynumbIMm

BU3YyanbHO VU ANA CYNTBIBAIOLLVX YCTPONCTB.

Mopn Bo3aeicTBMEM XNIOpa MM XNOPCOoAePKallX OCTaTKOB, COAEPXKALUMXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIMXCA NOCNe onepauuu, B NeKapcTsax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOAE, WCMONb3yemoii Ana

OUNCTKYM, Ae3HGEKUUM 1 CTEPUAN3aLMN, Ha WU3AENUAX U3 MeTanna MOryT BO3HWKHYTb ouaru Kopposuu

(ToueyHas Koppo3us, KOPPO3UA NOA HANPAXKEHNEM), UTO NPUBEAET K paspyLLeHnto n3genua. ina yaaneHns

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOTHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLIUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osatb B paboyem npoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIE MPOBEPEHbI 1 JOMYLLEHbl K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMmeHA0BaHbI MPou3BoanTeNeM

XMMUKaTOB C TOUKM 3PEHA COBMECTUMOCTY C MaTepuanamu. Bce ykasaHua no npumeHeHuio nponssoanTena

XUMUKaTOB [O/KHbI COBNIOAATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTUBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pa3fMuHble

npo6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BUe MaTepunasnoB, Hanpumep, o6ecLiBeuMBaHIe NN USMEHEHWE LiBeTa fieTanei,
V3rOTOBJIEHHBIX U3 TUTaHa UK anioMurHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE U3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepuana MOryT MoABUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 Ana npumMeHse-
Moro/pabouyero cocTasa.

B Matepuan MOXeT 6blTb MOBPEXAEH, HaNpUMep, KOPPO3WA, TPelWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbI
U3HOC Unu HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METaNINYECKUMU LWEeTKaMW UM MHBbIMW abpa3svBHbIMU CpeACcTBaMM,
NoBpeX/aloLLMMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HVKaeT ONacHOCTb KOPPO3nu.

» [1na nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHWUI O TMTMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHaioLLen maTe-
puanbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

3.3 MHoropasoBbie usgenus

n ﬂaHHOE nipenve He nmeet orpaHquHmﬁ OTHOCUTENBbHO MAaKCUMaNibHOro KosnyecTBa UCnosib30BaHnA U
LMKNoB 06paboTKu.

B Ha NPOAOCIKNTENbHOCTb CPOKa cny>K6b| n3aenua moryT B/INATb Takne d)aKTOpr, KaK noBpexaeHus, ecre-
CTBEHHBbII WN3HOC, XapakTep U NPOAONXKUTENIbHOCTb NPUMEHEHWA, YCNOBUA UCNONb30BaHNA, XPaHEeHUA N
TPaHCNOPTUPOBKW U3aenua.

B TwarenbHblii Br3yarnbHbI OCMOTP 1 NMpoBepKa GYHKLMOHANBHOCTY Nepef KaXAblM 1CMoNib30BaHNEM
ABNATCA HAUNy4WnmMn cnoco6amu BbIsiBEHVS HencnpasHOCTN Usgenuvs.

34 nOAI’OTOBKa Ha mecTe npumeHeHunA

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOIHOCTbIO
06eCcoNIeHHO BOAOM, HAaNp1Mep, NPU NMOMOLLY OAHOPA30BOrO WIPMLA.

» [0 BO3MOXHOCTY MOSHOCTBIO YAANUTb BUAVMMbIE MOCTIEONEPALIMOHHbIE 3arPA3HEHNS MNPV MOMOLLM Blax
Hoi 6e3BOPCOBOII YNCTALL e candeTKu.

» TpaHCMopTMPOBKa N3AeNnA B 3aKPbITOM YTWIM3aLMOHHOM KOHTeliHepe B npeaenax 6 4 A OuncTkn n
Ae3uHdekunn.

3.5 TloaroToBKa nepep ouNCTKON
» He n3enekaTb GUKCMpyIoLME BUHTbI, ONTOCPOYHO COeAVHAIOLME AeTann.
» Pasobpatb n3aenue nepes oUNCTKON, CM. [leMOHTaX.

3.6 JlemOHTax
» M3Bneub I'IOIJEM)KHbIVI MSMepMTEﬂbeIVI MeXaHN3M a U3 NHCTPYMEHTa AN1A U3MePEHNA ANNHbI CTEp)KHEVI.

3.7 Ouwnctka/pesnHpekuyunsa

3.7.1 Cneunéd Kue yKa no 6e30MacHOCTN BO BpeMsl NOAroTOBKMN
MoBpexaeHne unu paspyLueHne U3fenvsa B pesynbrare npl HeHap, LLVIX YNCTALYMX 1 [ o]
LMpYIoWmnX CpeacTB U/Unu BCNeACTBrE BO3AENCTBIA CIMILKOM BbICOKO TemnepaTypbi!

» Vicnonb3oBaTb uncTALME 1 A3UHOULIMPYIOLLME CPefICTBA B COOTBETCTBUN C YKa3aHNAMMU NPON3BOANTENA.
» CobniofaTb yKasaHKA MO KOHLEHTPaLy, TemnepaType 1 NPOfOIKUTENbHOCTY 06paboTKu.

» He npeBbiwatb Temnepatypy gesunHdexumm B 95 °C.
>

,D,J'Iﬂ BJIAXKHOIO yfaneHusa 3a|'pﬂ3HEHI/IVI cneayeT NPpUMeHATb COOTBETCTBYOWME YncTawme nnn FlE3I/IHd)I/I
umpyiowme cpefcTBa. Ytobbl n3bexarb 06pa3oBaHus neHbl N yxyAleHns 3GGeKTUBHOCTI XUMUYECKUX
CpeacTs: I'Iepeq nposejeHnem MALUNHHO OUNCTKN 1 ﬂeBMH¢eKuMM TWwaTtenbHO NPOMbITb U3aenve NpoTo-
YHOW BOAOMN.

3.7.2 YTBepXAeHHbI MeTOA OUNCTKIN 1 Ae3nHbeKkun

Ccbinka

YTBepXKAeHHbI meToa Oco6eHHOCTN

Py4Has ouncTKa ¢ norpyxxeHmem
B 1e3VHGULMPYIOLNIA pacTBOP

B FW728R-FW729R
B FW731R-FW733R
m FW737R-FW739R

Mopaxoanwas weTka Ans
OUNCTKM

OpHopasosbii Wnpu, 20 M

V3penua c noaBvXHbIMK
wiapHUpamu cneayet o4n-
WaTb B OTKPbITOM NONOXe-
HUN UK NP ABVXKEHNN Wap-
HUPOB.

3Tan CywWKu: NCNonb3oBaTb
6e3Bopcosyto candeTky nnu
MEANLMHCKININ CKaTbI BO3-
Ayx

Pa3zgen PyyHas ouncrka/nesmH-

dekuua pasgen:

B Paspen PyyHasa unctka c ony-
CKaH1eMm B Ae3nHOULMpYIo-
WMt pacTBOp

MalumHHas oumncTKa wenoyHbimn
CpeAcTBaMY 1 TepMUyeckan
Ae3nHdekuma

m FW729R
® FW732R
m FW733R
m FW738R

MONOXNUTb UHCTPYMEHTbI B
NPOBOJIOYHYI0 KOP3UHY ANA
0OUMCTKM (He AoMycKaTb,
4TOGbI KaKne-nMbo 3nemMeHTbl
VHCTPYMEHTOB OCTaNnchb
HeobpaboTaHHbIMK).

OT,Ele]'IbeIe 3N1eMeHTbI C BHY-
TPeHHMN NpoceBeTamn n
KaHanamn nogknovnTb
HanpAMyto K cneduanbHoOMy
NPOMbIBOYHOMY CcOefjnHe-
HUIO I/IH)KEKTOpHOIz Tenexku.

XpaHl/ITb wn3genue C OTKpbl-

TbIM WAPHNPOM B ceTyarom
KOp3uHe.

Pa3pen MawwHHas

0ounCTKa/Ae3NHPEeKUMNA 1 pas-

nen:

B Pa3gen MawwuHHas wenoy-
HaA OuMCTKa U TepMuyecKan
nesnHdekuma

YTBepXaeHHbI meToa OcobeHHOCTU Ccbinka
n peasapuTenbHaa O4YNCTKa
BPYUHYIO NPY NOMOLYM LETKMN C
nocnepytoLleit MalwnHHON
LWeNOYHOI OUNCTKON 1 TepMuye-
CKoii gesnHdexymen

Pa3sgen PyuyHas ounctka/nesvH-
dekuua ¢ npepBapuTenbHOM
PYYHOI OUNCTKON pasgen:

B MopxoaAwan weTtka Ana
OUNCTKM
OpHopasos.blii Wnpul, 20 mn
W Pa3spen MNpepBaputenbHan

YKﬂaHbIBaTb vnsgenue B ceT- yncTKa LI.leTKOm BPYUHYI0

® FW728R UaTylo KOP3UHY, CreLnanbHo
NPEAHa3HaueHHYI0 ANA NPO- B Pa3gen MawwHHasA wenouy-

u FW731R BeJeH!A OUNCTKM (He aony- Has OUNCTKA U TepMUYECKas

B FW737R CKaTb, 4TO6bI Kakne-HNbyaAb Ae3nHpekuna

= FW739R 3/1eMEHTbI N34 OCTanmncb

HeobpaboTaHHbIMK).

| oTHeﬂbele KOMMOHEHTbI C
NoNOCTAMW U KaHanamu nog-
COeIMHNTb HenocpeacT-
BEHHO K cneynanbHOMy npo-
MbIBHOMY pasbemy
VIHXXEKTOPHOMN KapeTKu.

u XpaHl/ITb nspenne C OTKpbl-

TbIM WAPHNPOM B ceTyaTon
KOp3uHe.

3.8 PyuHas ouuctka/pesnHdekuna

» [lepen pyyHon fAe3nHdeKumen faTb BOAE CTeUb C U3fenus, YTobbl NpeaoTBpaTUTL pas3baBneHve ae3nH-
duLmpyoLLero pactBopa ee ocTaTkamu.

» [ocne pyyHOI OuUMCTKU/AE3NHOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAVMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpAsHeHuni.

» [1pn Heo6XOAMMOCTM NOBTOPUTL NPOLIECC OUNCTKN/Ae3NHbEKLUN.

3.8.1 PyuHasa YncTKa C ONycKaHWem B Ae3MHOULMPYIOWNi pacTBop

az=) ilier T t Kouy. Kauecteo  Xumus
[°CIPF]  [mun]  [%] BoAbI

I AesuHonuupyto- K >15 2 n-8 KoHueHTpaT He copepXunT
wasn ouncTKa (xonop- anbpervg, peHon n yetTsep-
Haﬂ) TUYHblE aMMOHMEBbIE coean-
HeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTtouHaa Kt 1 - M-8 -
NpPOMbIBKa (xonop-
Has)
1 Aesunndpexkunn Kt 5 2 N-s KoHueHTpaT He cofepXunT
(xonop- anbperug, GeHon n yetsep-
Has) TUYHbIE aMMOHVEBble Coefin-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuyaTenbHasa Kr 1 - no-B -
npomMbiBKa (xonopa-
Has)
v Cywka Kr - - - -
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHasa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum
noKa3saTenam UMeloLLan Kak MMHUMYM KayecTBa NUTbeBoN BOfibl)
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomeHaoBaHO: «BBraun Stabimed fresh»

» PUHATL BO BHUMaHWE CBEAEHUA O MPUTOAHBIX K UCMONBb30BaHMIO WETKaX 1 OAHOPA30BbIX WMPULAX, CM.
YTBEPKACHHBIN METOA OUNCTKM U AE3NHEKLMN.

Qaszal

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb U3fiENNE B OUNILAIOWNI U Ae3UHOULMPYIOLLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM C/leAunTb 3a TeM, UTOGbI BCe JOCTYMHble NOBEPXHOCTY Gblfi CMOUEHBI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI WeTKn ounaTb nsaenve B pactsope A0 NOSIHOro NCHe3HOBEHNA 3arpss-
HeHun.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBbIE VMEIOTCA, OUNLLATb MOAXOAALLEN LETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTke caBuraTb feTanu (Hanpumep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LAPHWPBI 1 T.A.), KOTOPbIE He 3aduK-
CNPOBaHbl HENOABWMXHO.

> 3aTeM TiLaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALMM [Ie3UHGULMPYIOLM PacTBO-
POM, UCMONb3YA NOAXOAALLNIA OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [Mpu npombiBKe caBuraTb Aetann (Hanpumep, PeryvpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHUPBI U T.A.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HEeNoOABUXHO.

» [laTb CTeub oCTaTKaM BOfbI.

Qazalll

» [oNHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B A€3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu gesnHdeKuun cABUraTh AeTanm (Hanprumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTBI, LWAPHUPDI 1 T.4.), KOTOpble He
33¢VIKCVIpOBaHbI HeNoOABUXHO.

» B Hauane 06paboTKn NPOMbITb BHYTPEHHME NPOCBETHI COOTBETCTBYIOLMM OfJHOPA30BbIM LWINPULIEM He
MeHee 5 pas3. lpy 3TOM CieaunTb 3a Tem, YUTOGbI BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GblIN CMOUEHbI.

Qazalv

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) 0OMbITH/NMPONONOCKaTh B MPOTOYHOW BOAE.

» [Mpu oKoHuYaTeNbHOM NPOMbIBKE CABUraTb AeTanu (Hanprmep, perynpoBOYHbIE BUHTbI, LUIAPHMPbI 1 T.A.),
KOTOpble He 33¢I/IKCI/IPOBaHbI HenoABMXXHO.

» [pOMbITb BHYTPEHHVIE NPOCBETbI COOTBETCTBYIOLIMIM OAHOPa30BbIM LWNPULIEM He MeHee 5 pa3.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

QazaV

» Ha cTaauu cywwKu ocylnTb n3aenue npu NoMOLLM NOAXOAALLMX BCOMOraTebHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTbiil BO3AYX), CM. YTBEPKAEHHbIN METOZ OUUCTKM U fie3nHpeKLmu.

3.9 MawunHHas oyncTKa/gesnHpekumnsa

YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPosepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOOUMO pe2ysiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.



3.9.1 MawmnHHas WenoyHas OYNCTKa N TepMmmnyeckan fesnHdekuns
Tun npubopa: Mpurbop oaHOKaMePHbIN ANA OUNCTKI/Ae3nHPeKLMM 6e3 ynbTpa3syka

®asa Lar T t Kauecteo  Xumus/lpumeuanne
[°C/°F1  [mun]  BOAbI

I MNpeasaputenbHan <25/77 3 M-8 -
nNpombIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHUeHTpaT, enouHoit:

- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %

B Pa6ouni pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexxyTouHasa npo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuyna 90/194 5 no-B -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKU U Ae3nHbeKLnm

MN-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTbio o6ecco; Bofa (A panusol , MO MWKPOGNONOrMYecKnM

noKasaTeNAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» oce MaLNMHHOM OYUCTKY / AE3MHEKLUMN NPOBEPUTL NOBEPXHOCTY Ha MPEAMET 3arpA3HEHNIA.

3.10 PyuHas ouncTKka/pesnHdeKkunn c npeaBapnTEeNbHON PYYHOI OYNCT-
Ko

YkazaHue

TMpubop 0na oyucmku u 0e3uHgexyuu 00IXeH UMeMb NPoBepeHHYI0 cmeneHb ShgekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkazaHue

TMpumeHsemeili npubop 051 04UCMKU U Oe3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPoBepAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CiIyKuBaHue.

3.10.1 MpepaBapuTenbHan YNCTKa WETKON BPYUHYIO

Qasza LWar T t KoHy. KauectBo  Xumwmsa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

1 Aesunnduumnpyro-  Kr >15 2 MN-s KoHLeHTpaT He cofepXuT anb-
was (xonop nerug, GeHon n yeTBepTUYHbIE
Ouncrka HaA) aMMOHVeBble coeanHeHs; pH
~ Q%
I Monockanne Kr 1 - n-s -
(xonon
HaA)
MN-e: MnTbeBas Bofa
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHaoBaHo: «BBraun Stabimed fresh»

» TPVHATL BO BHUMaHWE CBEAEHWA O MPUTOAHBIX K NCMONb30BaHMIO WETKAX N OFHOPA30BbIX WAPULAX, CM.
YTBEPKAEHHDBI METOA OUNCTKU 1 AE3NHEKLMN.

Qazal

» [onHOCTbIO NOrpy3KTh U3AENME B OUMLLAIOLNIA U ie3NHGUUMPYIOLNIA PacCTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpun
3TOM CNleAnTb 3a TeM, YTOBbI BCe OCTYMHble MOBEPXHOCTH BbIIN CMOUEHbI.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[EIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBeHWA 3arpas3
HeHWiA.

» HenpocmaTpusaemble NOBEPXHOCTY, €CIM TaKOBbIE MMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN WETKON B TeueHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu ouncTKe caBUraTb feTanm (Hanpumep, PerynMpoBOYHbIE BUHTDI, LUAPHMPbI U T.4.), KOTOPble He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

» 3aTeM TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMI OAHOPA30BbIN WNPULL.

Qaszall

» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE NOBEPXHOCTY) OOMbITH/NMPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLON.

» [pu npombiBKe cABWraTb AeTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABMKHO.

3.10.2 MawwuHHas Weno4YHas OunNCTKa N Tepmmnyeckas gesnHdekumns
Tun npubopa: Mpurbop oaHOKaMePHbIN ANA OUNCTKI/Ae3nHPeKLMM 6e3 ynbTpa3Byka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F1  [mun] BOABI

I MNpeasaputenbHana <25/77 3 MN-s -
nNpombIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KoHUeHTpaT, WenoyHoi:

- pH~13
- aHunoHHble MAB <5 %

W pabouwii pacteop 0,5 %

- pH~11*
n MpomexyTouyHasa npo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme MoeyHo-
Ae3nHOULMpYIoLLeli MaluUHbI

M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-B: MonHocTtblo obecconeHHas Boaa (AeMUHepanu3oBaHHas, MO MUKPOBUONOTMYECKUM

noKasaTenAM MMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBOI BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANMCb NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKU 3arpa3-
HEHW.

3.11 [MpoBepka
» OxnapwTb n3genvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.
> BbICyLIJI/ITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe U BraXHoe.

3.11.1 3puTenbHas npoBepka

> Y6eauTbCa, UTO BCe 3arpA3HEHNA ycTpaHeHbl. O6paTuTb 0cO60e BHUMaHME Ha CTbIKOBOUHbIE MOBEPXHO-
CTW, WapPHUPbI, CTEPXHM, yry6eHns, Nasbl, a Takke CTOPOHbI 3y6beB Ha pacnaTopax.

» Ecwm n3aenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTb NPOoLEeCcC OYUCTKU U FLe3VIH¢€KLWII/L

» [poBepnTb N3aenne Ha Hanuume NOBPEXAEHUN, HaNPUMeEP, U30MIALMK, a TakKe MOABEPTLUNXCA KOPPO-
31K, pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKaBLUMXCA, U3HOLIEHHbIX, CUIbHO NoLapanaHHbIX 1nn
OT/IOMUBLUVXCA AeTanen.

> npOBepVITb, HEeT 1N Ha n3genve oTCyTCTBYIOLWUX U BbILBETLINX HaFLI'II/ICeVL

» [poBepnTb HaMune Ha MOBEPXHOCTAX rPYGbIX MU3MEHEHMUA.

» [poBepnTb HanMune Ha N3AeNnK 3ayceHLiEB, KOTOPble MOTYT NOBPEANTb TKaHU UK XUpypritveckne nep-
YyaTKun.

> npOBepVITb n3genvie Ha npeameT He3akKpenaeHHbIX NN OTCYTCTBYIOWNX FLeTal'IeVL

» [loBpexaeHHoe n3aenvie HEOOXOAMMO Cpa3y e OTCOPTUPOBATb 1 HaNpaBUTb B TEXHUYECKYIO CyXOy
Aesculap, cm. CepBricHoe obcnyxunBaHve.

3.11.2 MpoBepka paboTocnoco6HoCTN

/\ OCTOPOXHO

Moep (kopp meT /mcTnp ) BCNeACTBUE HEJ0CTaTOMHOr O CMa3biBa-

Husa!

> N Tbl (Hanf I PHU[ n pbl ¢ pe3b6oii) nepes nposepKoi
Ha ¢y Tb CMa3aTb C Macnom, npur ANA Nc cyye-
oM 0 MeTofja CTef ( p p, ANA cTep napom — MacnAHbIn

cnpeii STERILIT® 1 JG600 nnu kanenbHaa macnenka STERILIT® | JG598).

» CobpaTtb pasbrpaemoe nsnenue, cM. YCTaHoBKa.

» [poBepuTb n3zenie Ha GpyHKLIMOHANbHOCTb.

» [lpoBepnTb NNaBHOCTb XOAa BCeX NOABWXHbIX ieTanei (Hanpymep, WapHMPOB, 3aMKOB/3aLlenoK, AeTa-
Neii CKONbXeHNA U T. A.).

» [poBepuTb Ha COBMECTUMOCTb C COOTBETCTBYIOLVMI U3AENNAMN.

» Hepa6ortaloliee nsaenne HeobxoaNMO cpasy e OTCOPTUPOBATb U HaNpPaBUTb B TEXHWUYECKYID ClyxOy
Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxusaHue.

3.12 YcraHOBKa
> Hal:lBl/IHyTb rIOlJEM)KHbIVI MSMepMTE!‘Ibelﬁ MeXaHM3M a Ha NUHCTPYMEHT ANA U3MePEHUA A/TNHbI CTEp)KHEﬁ.

3.13 YnakoBka

» [omecTuTb U3fenue B cneLnanbHy eMKOCTb ANA XPaHEeHNA UK B MOAXOAALLYIO CETKy. Y6eanTbes, uto
pexyLyue 4acTu 3alyiLieHsl.

» Haanexawum o6pa3om ynakosaTb ceTuaTble KOP3UHbI 418 CTepunusaLum (Hanpumep, B CTepusibHble KOH-
TeriHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yakoBKa NpefjoTBpallaeT MOBTOPHOE 3arpA3HeHe N3ennsa BO BpemMs XpaHeHus.

3.14 Crepunusayusa napom
YkazaHue
FW?729R: M130es1ue MOXXHO CMepusiu308ame mosbko 8 pa3obpaHHoM sude.

> Y6e,ElI/ITbCﬂ BTOM, YTO CTEpI/II'II/IBleLLlI/IIh COCTaB MMeeT A0CTYN KO BCeM BHELHNUM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM (HanpuMep, OTKPbITb BCe KNanaHbl U KpaHUKK).

> YTBepXAEHHbI MEeTOA CTepUnn3aLum
- Pasbepute usgenve
- MapoBas cTepunusauna popBaKkyyMHbIM METOAOM
- Maposot ctepunusatop, cootsetcTaytowwmii DIN EN 285 n yTeepxaeHHbI cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunu3sayusa ¢opBakyyMHbIM METOAOM Npw Temnepatype 134 °C, Bpems BbIAEPXKKM 5 MUH.

» [pv ofHOBPEMEHHOM CTEPUIN3aLIMN HECKOIbKNX U3/IeNI N B MapOBOM CTepunnsaTope: ybeauTbes, 4To He
npeBblleHa MaKcManbHasA JOMyCTUMan 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnM3aTopa COrnacHo NpeanucaHnam
V3roToBUTeNA.

3.15 XpaHeHue

> CTEpW’I bHble U3[jenua B Hen pOHMLlaeMOﬁ ANA MUKPOOPraHM3MOB YrNaKoBKe 3aluilaTtb OT NbITN N XPaHUTb
B CyXOM 1 TEMHOM MOMeLLeHNN C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.

4. CepBucHoe o6CnyXKnBaHue

/\ OCTOPOXHO

Moaudukaynm MeanKo-TeXHU4ECKoro PYA MoryT np TV K NoTepe NpaBa Ha rapaHTuii-

Hoe o6cny a TaKXKe K aHHYnMp COOTBETCTBYIOWMX AONYCKOB K 3KCNyaTaunu.

» 3anpeuaetca BHOCUTb B u3genmne moandukayum.

» [ins npoBefeHns paboT no cepBUCHOMY 06¢;
craButenbcreo B. Braun/Aesculap.

N PEMOHTY NTecb B MeCTHoe npea-

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Anpeca Apyrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BblleyKa3aHHOMY azipecy.

5. YTunusauynsa

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb UHG p co cTop I [ i!

» Cob iTe NpeANVcaHnsA, AeiCTBYIOWME B Balueli CTpaHe, Npu YT unm BTOp
nepepa6oTKe nsgenus, ero KOMNOHEHTOB 1 yNaKOBKM.
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Aesculap”
Nastroje S*° Long Tab

Legenda

15% Long Tab PridrZovaci nastroj FW728R

25% Long Tab Nastroj k méreni délky ty¢e FW729R

35% Long Tab Sroubovak FW731R

45 Long Tab Dfik pro momentovy kli¢ FW732R

55% Long Tab Nastroj na vsazeni areta¢ni matice FW733R
65% Long Tab Vnéjsi pouzdro FRI FW737R

75% Long Tab Klesté na odlamovani boki FW738R

85% Long Tab Pojistny krouzek pro zajisténi bokd FW739R
A Pedikularni $roub v §*° Long Tab Vnéjsim pouzdre FRI FW737R
a Pohyblivé méfici rameno

b Obvodova znacka

¢ Obvodova znacka

d Obvodova znacka

e Obvodova znacka

f Prihledové okénko se znackou

g Stupnice

h Télo pedikularniho Sroubu

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
VSeobecnad rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

FW728R 54° Long Tab PfidrZovaci nastroj

FW729R 54 Long Tab Nastroj k méeni délky tyce

FW731R 5*° Long Tab Sroubovak

FW732R 54° Long Tab Dfik pro momentovy kli¢

FW733R 54° Long Tab Nastroj na vsazeni aretacni matice

FW737R 54 Long Tab Vnéjsi pouzdro FRI

FW738R 54 Long Tab Klesté na odlamovani boki

FW739R 54 Long Tab Pojistny krouzek pro zajisténi boki
Upozornéni

Aktudlné platnd znacka CE pro vyrobek je viditelnd na Stitku nebo na obalu vyrobku.

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiali a Zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystraina upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-
Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptisobem:

N\ NEBEZPECI
Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze mit za nasledek smrt nebo velmi tézka
zranéni.

A\ VAROVANI

Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu
Nastroje 54 Long Tab se pouzivaji k doplnéni S*® Spinal System (nastroje a implantaty) pfi implantaci $roubi
54° Long Tab.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Indikace viz viz Uréeni acelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpeénostni pokyny

Aby se predeslo skodam v dusledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé

» \iyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uZivatele.

Upozornéni

UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Uradu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokam

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patfiéné klinické vzdélani i teoretické a praktické zviadnuti
potiebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predopera¢ni situace ohledné pouziti
vyrobku.

2.2.2 Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek
» Prectéte si operacni prirucku S Long Tab 082302, postupujte podle ni a uschovejte si ji.
» Prostudujte si navody k pouziti Ste Spinal System (nastroje a implantaty), postupujte podle nich a uschovejte si
je. Jedna se mimo jiné o tyto navody:
- S*® Spinal System - patef/deformity TAO11187
S*® MIS - nastroje TAO14087
- S% _nastroje TAO12384
- S* _ perkutanni nastroje TAO13496

2.2.3 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

/\NEBEZPECI

OhroZeni Zivoty pfi zasunuti K-dratu do aorty!

» PFi zavadéni implantati S*® resp. nastroji S*® pomoci vodiciho dratu: Dbejte na znacky na vodicim dratu.
» Zajistéte spravnou polohu rentgenovou kontrolou.

» Vodici drat pevné pfidrzte pomoci klesti.

» Vodici drat véas odstraiite.

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda ne
ulomené casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

uvolnéné, ¢, prasklé, opotiebené nebo

A\ VAROVANI

Nebezpedi zdvazného poranéni pfi nespravném umisténi implantatu!
Hloubkové znacky a stupnice na nastrojich slouZi pouze pro orientaci.
» Dbejte na pFislusné referenéni body znacek.

» Zajistéte pod rentgenovou kontrolou, aby implantaty spravné sedély.
» Ovéfte spravnou délku tyci pod rentgenovou kontrolou.

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Srouby pfi zavadéné do kosti zatézujte pouze axialné. Zabrafite piisobeni boénich sil béhem zavadéni.

» Nastroj na vsazeni aretacni matice FW733R nepouzivejte k povoleni aretacnich matic.

» Postup povolovéni stavécich $roubi: PouZijte dFik pro momentovy kli¢ FW732R.

» Postup dotaZeni stavécich Sroubi: DFik pro momentovy kli¢ FW732R vidy pouzivejte s momentovym kli-
¢em, urcenym k tomuto ucelu, ve spojeni s pFislusnym pfidrZovacim nastrojem.

/\POZOR
Nebezpedi predcasného odlomeni hrany Sroubu demontovanym pojistnym krouzkem!
» Pojistny krouzek FW739R nechejte namontovany v pribéhu viech krokii operace az do odlomeni boki
$roubu, viz operaéni piruéku S*® Long Tab.
Pro snadné ovladani jsou nékteré nastroje S Long Tab opatfeny znackami nebo stupnicemi:
®m 5% Long Tab Sroubovak FW731R: Obvodova znacka b ukazuje konec pojistného krouzku, kdy? je $roubovak,
pojistny krouzek FW739R a sroub S Long Tab namontovan spravné.
m S Long Tab Dfik pro momentovy kli¢ FW732R: Obvodova znacka ¢ ukazuje konec vnéjSiho pouzdra
FW737R [ pfidrzovaciho néstroje FW728R, kdyz je aretaéni matice utazena.
® 5% Long Tab Nastroj na vsazeni aretaéni matice FW733R:
- Obvodova znacka d ukazuje konec vnéjsiho pouzdra FW737R [ pfidrzovaciho néastroje FW728R, kdy? je are-
tacni matice zaSroubovana.
- Obvodova znacka e ukazuje konec pojistného krouzku FW739R, kdyz je aretacni matice zaSroubovana.
®m 5% Long Tab Vnéj3i pouzdro FRI FW737R:
- Stupnice g na vnéjsim pouzdru se vztahuje k télu pedikularniho Sroubu h, viz Obr. A. Kdyz se hrana Sroubu v
prihledovém okénku kryje se znackou f, je Sroub zcela zavedeny do vnéjsi objimky.

3.  Validovana metoda upravy
3.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a tpravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixa¢ni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napt. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvélené procesni chemikélie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelnym zmé&nam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartdce nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opétovné Upraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".



3.3 Vyrobky k opakovanému pouziti

M Pro vyrobek neni stanoven zadny maximalni pocet pouziti a cykli predsterilizacni pfipravy.

B Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, béznym opotebenim, zptisobem a délkou pouzivani, jakoZ i manipu-
laci, skladovanim a prepravou vyrobku.
W Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalSim pouzi-

tim.

3.4  Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud moZzno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-

norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplIné odstrante vihkou, vlas nepoustéjici utérkou.
» \Vyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekei.

3.5  Priprava pred ¢isténim
» Fixacni Srouby, které trvale spojuji komponenty, nedemontujte.
» \Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.

3.6 Demontaz

» Odstrante pohyblivé méfici rameno a z nastroje k méfeni délky tyce.

3.7 Cisténifdezinfekce

3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pFipravy specifické pro vyrobek

Riziko poskozeni nebo zniceni vyrobku nevhodnymi &isticimi/dezinfekénimi prostiedky a/nebo pfilis vysokymi teplo-

tami!

» Pouzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky podle pokynl vyrobce.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plisobeni.

» Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.
>

PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/dezinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhoreni tcinnosti chemického procesu: Pred strojnim ¢isténim a dezinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod

tekouci vodou

3.7.2  Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Manualni ¢isténi a dezinfekce

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a

B Vhodny Cistici karta¢
onofenim odkapitola:

P ) W Injekéni stiikacka na jedno podiapttota:
m FW728R az FW729R pouziti 20 ml ] L(akpltola Rl{cm' Cisténi a desin-
5 ekce ponofenim

m FW731R az FW733R ® Vyrobek s pohyblivymi klouby P
® FW737R az FW739R Cistéte v oteviené poloze, resp.
pohybujte jeho klouby.
W Faze sudeni: Pouzijte utérku,
ktera nepousti vlakna, nebo
lékar'sky stlaceny vzduch
Strojni alkalické ¢isténi a tepelna ® Vyrobek polozte na sito vhodné  Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
dezinfekce pro &idténi (dbejte na to, aby a podkapitola:
m FW729R byly oplachnuty viechny B Kapitola Strojni alkalické ¢is-
® FW732R povrchy). téni a tepelna dezinfekce
- R .
= FW733R Jednvotllvewsoycastvl's luminy a
kanalky pripojte pfimo na spe-
m FW738R cidlni proplachovaci pfipoj
injektorového voziku.
B Vyrobek uloZte na sito s otevie-
nym kloubem.
Rucni pred¢isténi kartacem a ® Vhodny Gistici karta¢ iSténi/dezinfekce
nasledné strojni alkalické ¢isténi a o . s ruénim predcisténim a podkapi-
B Injekéni stfikatka na jedno tola:

tepelna dezinfekce

pouziti 20 ml . R
= FW728R i L L W Kapitola Ruéni pred¢isténi kar-
| Vyrobek ukladejte do sitového tackem
| FPWT3IR kose urceného k Cisténi itola Stroini L
= FW737R (zabrafite vzniku oplachovych u K?R'tOIa t"o!"' al.kallcke cis-
FW739R stinti) téni a tepelna desinfekce
n .

W Jednotlivé soucasti s lumeny
a kanalky pfipojte pfimo ke
specidlni proplachovaci pfi-
pojce injektorového voziku.

W Vyrobek uloZte na sito s otevie-
nym kloubem.

3.8  Ruéni Cisténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke ziedéni roztoku
dezinfekéniho prostiedku.

» Po ru¢nim ¢&isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V piipadé potteby postup &isténi/dezinfekce zopakujte.

3.8.1 Ruéni Cisténi a desinfekce ponofenim

Desinfekén Koncentrat neobsahujici aldehydy,
téni (chladno] fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(chladno) fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a dezinfekce.

Faze |

» \Vyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Uc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

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

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze Ill

» Vyrobek UpIné ponoite do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu dezinfikovani pohybuijte.

» Proplachnéte lumen na za¢atku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné bkrat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlateného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a dezinfekce.

3.9  Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.9.1 Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Predmyti <2577
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekc-
niho pfistroje
T-W: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim ¢isténi a dezinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
3.10 Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

3.10.1 Ruéni pFedCisténi kartackem

Desinfekéni ¢Cis- Koncentrat neobsahujici aldehydy,

téni (chladn fenoly a QAV, pH ~ 9*
0)
Il Oplach PT 1 - PV -
(chladn
o)
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a dezinfekce.

Faze |

» \Vlyrobek UpIné ponoite do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pfipadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze Il

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

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.



3.10.2 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cisteni 55/131 10 DEV ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 9% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim &

3.11 Revize
» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

ni/desinfekci zkontrolujte povrchy na viditelné zbytky.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny necistoty. Pfitom je potfeba dat pozor zejména na napf. licované plochy,
zavésy, dfiky, prohloubena mista, vrtaci drazky i boky zubd na rasplich.

» U znecisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené, popraskané,

opottebené, silné poskrabané a odlomené dily.

Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybledlé.

Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema otfepy, které by mohly poskodit tkah nebo chirurgické rukavice.

Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybéjici dily.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

v

3.11.2 Funkéni zkouska

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (.zazrani" kovu / tfeci koroze) v dusledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové ty&e) pred funkéni zkouskou naolejujte o3etfovacim
olejem vhodnym pro pouZitou sterilizaéni metodu (nap¥. v pfipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® |
JG600 nebo kapaci maznici STERILIT® | JG598).

Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Zkontrolujte viechny pohyblivé ¢asti (napf. zavésy, zamky/zavory, posuvné ¢asti atd.), zda jsou zcela pohyblivé.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz Technicky servis.

3.12 Montaz

» Nasurite pohyblivé méfici rameno a na nastroj k méreni délky tyce.

3.13 Baleni

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose. Zajistéte ochranu ostfi nastroju.
» Sitové kose zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.14 Parni sterilizace

Upozornéni

FW729R: Vyrobek se smi sterilizovat pouze v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke vem vnéjsim i vnitfnim povrchiim (napf. otevfenim ventili a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace metodou frakcionovaného vakua
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace metodou frakcionovaného vakua pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkd v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobcee.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

4.  Technicky servis

A\ PozOR

Modifikace zdravotnickych prostfedki miZze mit za nasledek ztratu garanénich/zaruénich naroku, jakoz i pFi-
padnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI
Nebezpedi infekce zplsobené kontaminovanymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrZujte narodni predpisy.

6. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.:
Fax:
E-mail:

TA014587

271091 111
271091112
servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Instrumenty S*° Long Tab

Legenda

15% Long Tab, instrument przytrzymujacy FW728R

25% Long Tab, instrument do pomiaru dtugosci preta FW729R

35 Long Tab $rubokret FW731R

45 Long Tab, trzpien do klucza dynamometrycznego FW732R
55% Long Tab, instrument do wprowadzania nakretki blokujgcej FW733R
65% Long Tab, tuleja zewnetrzna FRI FW737R

75% Long Tab, szczypce do odtamywania skrzydetek FW738R

85% Long Tab, pierscien do zabezpieczania skrzydetek FW739R

A Sruba pedikularna w tulejce zewnetrznej 54 Long Tab FRI FW737R
a Ruchome ramig¢ pomiarowe

b Oznaczenie obwodowe

¢ Oznaczenie obwodowe

d Oznaczenie obwodowe

e Oznaczenie obwodowe

f Okienko rewizyjne z oznaczeniem

g Skala

h Korpus $ruby pedikularnej

1.  Wskazowki dotyczace tego dokumentu
Notyfikacja
Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastgpujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa
FW728R 5** Long Tab Instrument przytrzymujacy
FW729R S*° Long Tab Przyrzad do pomiaru dtugosci preta
FW731R 5% Long Tab Srubokret
FW732R S*° Long Tab Trzpier do klucza dynamometrycznego
FW733R 5% Long Tab Instrument do wprowadzania do nakretki blokujacej
FW737R 5*° Long Tab Tuleja zewnetrzna FRI
FW738R 5*° Long Tab Kleszcze do odtamywania bokéw
FW739R S*° Long Tab Pierscien do zabezpieczania skrzydetek
Notyfikacja

Aktualne oznaczenie CE produktu znajduje sie na jego etykiecie lub opakowaniu.

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika i/lub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebezpieczenistwa moze prowadzi¢ do $mierci lub
powaznych obrazen ciata.

N\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2.  Zastosowanie kliniczne
2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie
Instrumenty 5% Long Tab sg uzywane jako uzupetnienie systemu Sto Spinal (instrumenty i implanty) podczas
wszczepiania $rub S5 Long Tab.

2.1.2 Wskazania
Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opisanymi
zastosowaniami.

W przypadku wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3  Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa
2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ki dotyczace zabiegow operacyjnych
Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teoretyczne i
praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania si¢ produktem.
Uzytkownik zobowiazany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace sytuacji
przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Wskazowki bezpieczenstwa odnoszace si¢ do produktu
» Przeczyta¢ podrecznik operacyjny 54° Long Tab 082302, przestrzega¢ zawartych w nim informacji i zachowac go.
» Przeczyta¢ instrukcje obstugi systemu S*® Spinal (instrumenty i implanty) stosowac sie do zawartych tam infor-
macji i zachowac ja do pézniejszego uzycia, m.in.:
- System Spina $*® - znieksztatcenie kregostupa w odcinku ledzwiowym TA011187
- Instrumenty S *® MIS TA014087
- S* instrumenty TAO12384
- S*@ instrumenty do zabiegow przezskérnych TAO13496

2.2.3 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia na skutek wktucia druta Kirchnera do aorty!

» Podczas wprowadzania implantéw S*® lub instrumentéw S*® po prowadniku: Zwraca¢ uwage na umiesz-
czone na nim oznaczenia.

» Zapewni¢ prawidtowe potozenie kontroli rentgenowskiej.

» Przytrzymac prowadnik szczypcami.

» Wyjaé drut prowadzacy w odpowiednim ie.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciafa i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygigtych, peknigtych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Powazne obrazenia na skutek btednego umiejscowienia implantow!

Oznaczenia gtebokosci i skale na instrumentach s3 tylko orientacyjne.

» Przestrzegac odpowiednich punktéw odniesienia oznakowan.

» Zapewni¢ wiasciwe osadzenie implantow za pomocg kontroli rentgenowskiej.

» Za pomoca kontroli rentgenowskiej sprawdzi¢, czy dtugosc preta jest prawidtowa.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata i/lub nieprawidtowego dziatania!

» Podczas umieszczania w kosci Sruby obcigza¢ tylko osiowo. Unika¢ stosowania sit bocznych podczas wkre-
cania.

» Nie uzywa¢ instrumentu do wpr
cych.

> Aby odkreci¢ wkretki blokujace: Uzy¢ trzpienia klucza dynamometrycznego FW732R.

» Aby dokreci¢ wkretke blokujgca: Uzywaé trzpienia klucza dynamometrycznego FW732Rzawsze z przewi-
dzianym do tego celu kluczem dy trycznym i narzedziem przytrzymujacym.

nakretki blokujgcej FW733R do odkrecania nakretek blokuja-

/\ PRZESTROGA

Przedwczesne odtamanie skrzydetek Sruby na skutek zdemontowania pierscienia zabezpieczajacego!

» Pierscien zabezpieczajacy FW739R pozostawi¢ zamontowany podczas wszystkich etapow operacji az do
odtamania skrzydetek sSruby, patrz podrecznik techniki operacyjnej S% Long Tab.

W celu ufatwienia uzytkowani niektére instrumenty 54 Long Tab posiadajg oznaczenia lub skale.:
®m 5% Long Tab $rubokret FW731R: Oznaczenie obwodowe b wskazuje koniec pierécienia zabezpieczajgcego, gdy
Srubokret, pierscien zabezpieczajacy FW739R i Sruba z serii 54° Long Tab s3 prawidtowo zamontowane.
m s'e Long Tab trzpien do klucza dynamometrycznego FW732R: Oznaczenie obwodowe ¢ pokazuje koniec tulei
zewnetrznej FW737R/przytrzymywacza FW728R po dokreceniu nakretki blokujacej.
® 5% Long Tab, instrument do wprowadzania nakretki blokujacej FW733R:
- Oznaczenie obwodowe d pokazuje koniec tulei zewnetrznej FW737R/przytrzymywacza FW728R, gdy
nakretka blokujaca jest przykrecona.
- Oznaczenie obwodowe e wskazuje koniec pierscienia zabezpieczajacego FW739R, gdy nakretka blokujaca
jest przykrecona.
®m 5% Long Tab tuleja zewnetrzna FRI FW737R:
- Skala g na tulei zewngtrznej odnosi sie do korpusu $ruby pedikularnej h, patrz rys. A. Jezeli krawedz Sruby w
okienku rewizyjnym zgadza si¢ z oznaczeniem f, Sruba jest catkowicie wprowadzona do tulejki zewngtrzne;j.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2  Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego
skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomigdzy
zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-
rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli
kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji
(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest
dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.



Stosowane moga by¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkow chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

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

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatéw (zachowujg-
cego ich warto$¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku

W Nie okreslono maksymalnej liczby zastosowan i cykli przygotowania do uzycia dla produktu.

m Okres uzytkowania wyrobu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak: uszkodzenie, zwykte zuzycie, a takze sposob
i czas jego uzywania, obchodzenia si¢ z nim, przechowywania i transportu.

B Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego produktu jest staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa
przed nastepnym uzyciem.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzy-
ciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowac¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte instru-
menty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5  Przygotowywanie do czyszczenia
» Nie demontowac Srub mocujacych, ktére trwale faczg elementy konstrukcyjne.
» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

3.6 Demontaz
» Usuna¢ ruchome ramie pomiarowe a z instrumentu do pomiaru dtugosci preta.

3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu
Zastosowanie niewfasciwych $rodkow czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur grozi uszko-
dzeniem lub zniszczeniem produktu!

» Stosowac srodki czyszezgcee i dezynfekujace zgodnie z zaleceniami producenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszacej 95 °C.
>

Do utylizacji po dezynfekcji zanurzeniowej stosowac odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia spieniania si¢ chemikaliow procesowych i zmniejszenia ich skutecznosci nalezy: starannie optuka¢ produkt
pod biezgcg wodg przed maszynowym myciem i dezynfekcja.

3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja

Mycie reczne z dezynfekcjg zanu- ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja
rzeniowg czyszczenia i podrozdziat:

m od FW728R do FW729R ® Strzykawka jednorazowa 20 ml ™ Rozdziat Czyszczenie reczne 2

B od FW731R do FW733R dezynfekcja zanurzeniowg

® od FW737R do FW739R

W Produkt z ruchomymi przegu-
bami czysci¢ w pozycji otwartej
lub poruszajac przegubami.

W Faza suszenia: Uzy¢ niestrze-
piacej sie sciereczki lub sprezo-
nego powietrza do zastosowan

medycznych
Maszynowe mycie alkaliczne i ® Produkt utozy¢ w koszyku Rozdziat Czyszczenie maszy-
dezynfekcja termiczna odpowiednim do czyszczenia nowe/dezynfekcja maszynowa i
m FW729R (unika¢ wytwarzania stref nie-  podrozdziat:
FW732R dostepnych dla sptukiwania). B Rozdziat Maszynowe mycie

srodkiem alkalicznym
i dezynfekcja termiczna

W Pojedyncze czgsci zawierajace
kanaty wewnetrzne i kanaty
FW738R nalezy podtaczy¢ bezposrednio
do specjalnego przytacza sptu-

kujacego w wozku iniektora.

|
m FW733R
u

B Produkt z otwartym przegubem
nalezy utozy¢ w koszyku.

Reczne czyszczenie wstepne za ® Odpowiednia szczotka do Rozdziat Mycie/dezynfekcja

pomocg szczotki, a nastepnie alka- czyszczenia maszynowa z recznym myciem

liczne czyszczenie maszynowe wstepnym i podrozdziat:

i dezynfekcja termiczna
FW728R B Produkt nalezy utozy¢ w koszu

B Strzykawka jednorazowa 20 ml ) i
W Rozdziat Wstepne czyszczenie

u . N reczne z uzyciem szczotki
sitowym odpowiednim do X
m FW731R czyszczenia (unikac stref nie- ] R.ozc'ma% Ma.szyno\_/ve czys.zcze—
m FW737R dostepnych dla sptukiwania). nie Smdka@ alkah'cznym
. , . L. i dezynfekcja termiczna
m FW739R W Pojedyncze czgsci z komorami i

kanatami nalezy podtaczy¢ bez-
posrednio do specjalnego przy-
tacza sptukujacego wozka
iniektora.

B Produkt z otwartym przegubem
nalezy utozy¢ w koszyku.

3.8 Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usung¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszezenia/dezynfekcji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°c/Fl  [min]  [%] wody

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 WP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
1] Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV),
pH ~9*
v Plukanie koricowe TP 1 - WD -
(zimna)
Vv Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekad, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.
Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skuteczno$é (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE

zgodnie z normg DIN EN 1SO 15883).
Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.9.1 Maszynowe mycie Srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] = wody

| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.



3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z r¢cznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Chemikalia
[°C/’F]  [min] [%]  wody

| Dezynfekujace TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
czyszczenie (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
] Ptukanie ™ 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszczenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

3.10.2 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakosé¢ Chemikalia
[°C/°F]  [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD W Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <50 anionowych Srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5%
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzglgdem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

3.11 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.11.1 Kontrola wzrokowa

» Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte. Nalezy zwroci¢ szczegding uwage np. na powierzchnie
pasowane, zawiasy, waty, zagtebienia, wpusty wiercone oraz boki zebéw na tarnikach.

» W przypadku zanieczyszczonych produktéw: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-

wanych, zuzytych, silnie podrapanych lub odtamanych czgsci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napiséw.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sie szorstkie.

Sprawdzi¢ produkt pod katem zadziorow, ktére moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub brakujgcych czgsei.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

v
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3.11.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Uszkodzenie (wzery/ korozja cierna) produktu na skutek niedostatecznego smarowania!

» Czedci ruchome (np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane) nalezy przed sprawdzeniem funk-
cjonowania nasmarowac olejem nadajgcym si¢ do zastosowanej metody sterylizacji (np. olejem w aerozolu
STERILIT® | JG600 w przypadku sterylizacji parowej albo za pomocg olejarki STERILIT® | JG598).

» Zmontowac¢ rozktadany produkt, patrz Montaz.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blokady, czesci $lizgowe itd.) sprawdzi¢ pod katem petnej rucho-
mosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytgczy¢ z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

3.12 Montaz

» Nasuna¢ ruchome ramie pomiarowe a na instrument do pomiaru dtugosci preta.

3.13 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Umiescic¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach steryliza-
cyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

3.14 Sterylizacja parowa
Notyfikacja
FW?729R: Produkt moze by¢ poddawany sterylizacji wytgcznie po roztozeniu na czesci.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).
» Zatwierdzona metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134°C; czas ekspozycji: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢

sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzetu medycznego moga skutkowac utrata uprawnien z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak row-
niez wygasnigciem ewentualnych aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i napraw udzielaja wiasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzegac¢ krajowych
przepisow.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
S*” Long Tab nastroje

Legenda

15% Long Tab oporny pridrziavaci nastroj FW728R

25% Long Tab nastroj na meranie diiky tyce FW729R

35% Long Tab skrutkova¢ FW731R

45 Long Tab nastavec pre momentovy klu¢ FW732R

55% Long Tab vkladaci nastroj pre blokovacie matice FW733R
65% Long Tab FRI vonkajsie puzdro FW737R

75% Long Tab bo¢né lamacie klieste FW738R

8 5% Long Tab zéstréka FW739R

A Pedikularna skrutka v $*° Long Tab FRI vonkajsie puzdro FW737R
pohyblivé meracie rameno a

znacka dookola b

znacka dookola ¢

znatka dookola d

znacka dookola e

priezor so znackou f

stupnica g

telo pedikularnej skrutky h

1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouZivanie.

1.1 Poutzitelnost
Tento navod na pouZivanie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Cislo vyrobku Oznacenie
FW728R 54° Long Tab pridrziavaci nastroj
FW729R S*° Long Tab néstroj na meranie dizky tyce
FW731R 5*° Long Tab skrutkova&
FW732R 54° Long Tab nastavec pre momentovy klu¢
FW733R 54 Long Tab osadzovaci nastroj pre blokovaciu maticu
FW737R 54 Long Tab FRI vonkajsie puzdro
FW738R 54 Long Tab tycové klieste
FW739R 5% Long Tab ukotvenie
Ozndmenie

Prislusné CE oznacenie vyrobku je viditelné na Stitku, resp. obale vyrobku.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela afalebo vyrobok na nebezpelenstva, ktoré mozu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledkom moze byt smrt alebo tazké
poranenie.

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

211 Ugel
Tieto S*° Long Tab nastroje sa pouzivaju na doplnenie S*© Spinal System systému (nastroje a implantaty) pri implan-
tacii $*° Long Tab skrutiek.

2.1.2 Indikacie
Ozndmenie
Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouzivanim.

Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Aby sa zabranilo $kodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-

mienok:

» Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skusenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel' je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu Stdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouzivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operac¢nych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.

Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predopera¢na situdcia s pouzitim vyrobkov nejasna.

2.2.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany produkt
» Precitajte si, dodrZiavajte a uschovajte opera¢nu prirucku e Long Tab 082302.
» Precitajte, dodrziavajte a uschovajte navody na pouzitie spinalneho systému s4e (néstroje a implantaty), okrem
iného:
- s% spinalny systém - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS Nastroje TAO14087
- 5% Nastroje TAO12384
- S* perkutanne nastroje TAO13496

2.2.3 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou o€istite.

2.3 Pouzitie

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota posunutim zavadzacieho drotu do aorty!

» Pri vkladani implantatov S*®, resp. nastrojov S*® cez vodiaci drét: Dajte pozor na zna¢ky na zavadzacom
drote.

» Zabezpecte spravnu polohu pomocou rontgenovej kontroly.

» Podrzte vodiaci drét s kliestami.

» Odoberte vodiaci drot véas.

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: vol'né, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.
» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funkénosti.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku nespravneho umiestnenia implantatov!
Hibkové znacky a stupnice na nastrojoch sliZia len na orientaciu.

» Majte na zreteli prislusné referenéné body znaciek, pozri ¢ast Montaz.

» Zabezpedte spravny sed implantatu pomocou rontgenovej kontroly.

» Skontrolujte dizku tyée pomocou réntgenovej kontroly.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Pri vloZeni do kosti skrutky zataZujte len axialne. Zabrarite pdsobeniu boénych sil pocas zakrucania.

» Osadzovaci nastroj pre blokovacie matice FW733R nepouzivajte na uvol'nenie blokovacich matic.

» Na uvol'nenie blokovacich matic: Pouzite nastavec pre momentovy kl'u¢ FW732R.

» Na dotiahnutie blokovacej matice: Nastavec pre momentovy kl'a¢ FW732R poutzite vidy s na to uréenym
momentovym kli¢om v spojeni s prisluSnym pridrZiavacim nastrojom.

/\ UPOZORNENIE

Predéasné odlomenie kridiel skrutky demontovanym poistnym prstencom/krizkom!

» Poistny kruzok FW739R dajte namontovat pocas vsetkych operacnych krokov az do odlomenia kridiel
skrutky, pozri operaény manual S*® Long Tab.

Na jednoduchu obsluhu st niektoré pristroje 54 Long Tab vybavené znackami alebo mierkami:
5% Long Tab skrutkova¢ FW731R: Okriihle oznagenie b oznacuje koniec poistného prstenca, ked sa skrutkovac,
poistny kruzok FW739R a 54 Long tab spravne montuju.
m s'e Long Tab nastavec pre momentovy kiu¢ FW732R: Okruhle oznacenie ¢ ukazuje koniec vonkajsieho puzdra
FW737R/pridrziava¢ FW728R, ked je blokovacia matica dotiahnuta.
® 5% Long Tab osadzovaci néstroj pre blokovacie matice FW733R:
- Okruhle oznaenie d oznacuje koniec vonkajsieho puzdra FW737R/pridrziava¢ FW728R, ked je blokovacia
matica zaskrutkovana.
- Okruhla znacka e ukazuje koniec poistného prstenca FW739R, ked je poistna matica zakrutena.
® 5% Long Tab FRI Vonkajsie puzdro FW737R:
- Stupnica g na vonkajSom puzdre sa vztahuje na telo pedikularej skrutky h, pozri Obr. A. Ked' hrana skrutky
v priezore licuje so znackou f, skrutka je Uplne zavedena do vonkajsieho puzdra.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouZzitie
3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrzZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnejsiemu vysledku Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie
Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocnuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapri¢init koréziu. Preto,

by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné preddistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného ¢istiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovi necitatelnost népisov vypélenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova kordzia, napatova korézia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie alebo napucanie.



» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomacky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opéatovnom Eisteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie

W Vyrobok nema maximalny pocet pouziti a cyklov opatovnej pripravy.

B Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim, typom a trvanim pouzivania, manipulaciou,
skladovanim a prepravou vyrobku.

W Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouzitim je najlepSim spésobom, ako rozpoznat nefunkény
produkt.

3.4 Priprava na mieste poutzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekackami.
» ViditeIné zvySky z operacie pokial' mozno Uplne odstrante vihkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5  Priprava pred ¢istenim
» Neodstranujte upeviiovacie skrutky, ktoré natrvalo pripajaju suciastky.
» Pred Cistenim rozlozte vyrobok, pozri Demontaz.

3.6 Demontaz
» Odstrafite pohyblivé meracie rameno a z meracieho néstroja pre dizku tyce.

3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri uprave

Poskodenie alebo zni¢enie vyrobku v dosledku nespravneho ¢istiaceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo prilis vyso-
kej teploty!

» Pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prostriedky podla pokynov vyrobeu.

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.
>

Pri mokrej likvidacii pouzivajte vhodné ¢istiace/dezinfekéné prostriedky. Kvéli zabraneniu tvorby peny a zhorseniu
ucinnosti procesnej chémie: Pred strojovym Cistenim a dezinfekciou vyrobok dokladne oplachnite pod tecticou
vodou

3.7.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Manualne ¢istenie ponornou dez- @ Vhodna istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezin-

infekciou . fekcia a podkapitola:

B Jednorazova injekéna strie-
W FW728R az FW729R kacka 20 ml B Kapitola Manualne istenie
® FW731R aZ FW733R n

. L ponornou dezinfekciou
Vyrobok s pohyblivymi kibmi
® FW737R az FW739R

Cistite v otvorenej polohe alebo
pri pohybe kibov.

W Faza susenia: pouzite nechl-
patu utierku alebo zdravotnicky
stlaceny vzduch

Strojové alkalické Cistenie a B Vyrobok polozte na sitovy k3 Kapitola Strojové &istenie/dezin-

tepelna dezinfekcia vhodny na &istenie (zamedzte fekcia a podkapitola:

m FW729R hluchym miestam pri oplacho- ~ ® Kapitola Mechanické alkalické
FW732R vani). Cistenie a tepelnd dezinfekcia

W Jednotlivé diely pripojte tzkymi
priechodmi a kanalmi priamo

FW738R na Specialnu preplachovaciu

pripojku injektorového vozika.

u
m FW733R
| |

® \/yrobok s otvorenym kibom
uloZte na sietovy kos.

Ruéné predcistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické

Kapitola Strojové &istenie/dezin-
fekeia s manualnym pred¢istenim a

M Vhodna Cistiaca kefa

W Jednorazova injekéna strie-

Cistenie a tepelna dezinfekcia podkapitola:

kactka 20 ml . X »
m FW728R . 5 ., ., | Kapitola Manudlne predCiste-
& FW731R u Vyrobo'k poIfzte na siefovy koS nie kefkou

vhodny na Cistenie (zamedzte . L A
® FW737R oplachovaciemu tiefiu). W Kapitola Strojové alkalické ¢is-

A L . tenie a tepelna dezinfekcia

m FW739R ® Jednotlivé diely pripojte duti-

nami a kanalmi priamo na Spe-
cialnu preplachovaciu pripojku
injektorového vozika.

® Vyrobok s otvorenym kibom
uloZte na sietovy kos.

3.8  Manualne &istenie/dezinfekcia

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

3.8.1 Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné iste-  IT (stu- Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dend) QAV-volny, pH ~ 9*
1] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
dend)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
dend) QAV-volny, pH ~ 9*
v Zavereéné prepla- [T (stu- 1 - DV -
chovanie dend)
Vv Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporucame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych distiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» \Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudti Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybuijte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zaciatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci st vietky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as koneéného oplachovania pohy-
bujte.

» Lamen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovi vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V

» \yrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrusok, stlageny vzduch), pozri Vhodné postupy
Cistenia a dezinfekcie.

3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfek¢né zariadenie musi mat preukdzatelnu Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

3.9.1 Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <2577 -
I Cistenie 55/131 10 DV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% anionové tenzidy
M 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.

3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd Gcinnost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

3.10.1 Manualne pred¢istenie kefkou

Dezin- IT (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
fekéné dena) QAV-volny, pH ~9*
Cistenie
1] Preplachovanie IT(stu- 1 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporacame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Vhodné
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekcného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vsetky pristupné povrchy.

» Vyrobok Cistite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas &istenia pohybuijte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod tecucou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.



3.10.2 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza  Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ® Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

» Po mechanickom Cisteni/dezinfekeii skontrolovat na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Viyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky necistoty. Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy, panty, stopky,
zapustené plochy, vitané drazky a boéné strany zubov na raspliach.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izoldcia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomeng, prasknuté, opot-

rebovang, znacne poskriabané a zlomené casti.

Skontrolujte vyrobok kvéli chybajicim alebo vyblednutym Stitkom.

Skontrolujte povrchy kvéli znaénym zmenam.

Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chybajicim castiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

v

>
>
>
>

3.11.2 Skuaska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovové ilomky/trenie) vyrobku kvéli nedostatoénému oleju!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyce) pred skuskou funkénosti naolejujte pre vhodnu ste-
rilizdciu na to uréenym konzervaénym olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym sprejom STERILIT® |
JG600 alebo kvapkacou olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

Skontrolujte funkcie vyrobku.

Z dévodu uplnej pocetnosti chodov skontrolujte vietky pohyblivé Easti (napr. zavesy, zamky/zavory, posuvné Easti

atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte technickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz

» Nasurite pohyblivé meracie rameno a na meraci nastroj dizky tyce.

3.13 Balenie

» Viyrobok odloZte na prislusné miesto skladovania alebo polozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecte sa, Ze ostria,
ktoré su k dispozicii, su chranené.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalte (napr. do sterilnych nddob od spolonosti Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

vy

3.14 Parna sterilizacia
Ozndmenie
FW?729R: Vyrobok sa méZe sterilizovat len v rozloZzenom stave.

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizaény postup
- RozloZenie vyrobku
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v stlade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Pozmefovanie zdravotnickeho technického vybavenia moze mat za nasledok stratu zaruky/nérokov na zaruku
alebo aj pripadnych schvaleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Dalsie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedenu adresu.
5. Likvidacia
A\ VAROVANIE

Nebezpedenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

6. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA014587
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Aesculap”
S*° Long Tab aletleri

Aciklamalar

1 5% Long Tab karsi tutucu alet FW728R

25% Long Tab ¢ubuk uzunlugu dlclim aleti FW729R
35% Long Tab tornavida FW731R

4 FW732R tork anahtari icin S Long Tab saft

5 FW733R kilitleme somunu igin S Long Tab yerlestirme aleti
6 5*° Long Tab FRI dis kovan FW737R

75% Long Tab yan kirma masasi FW738R

85% Long Tab yan emniyet halkasi FAN739R

S4® Long Tab FRIFW737R dis kovanda A pedikiil vidasi
a Hareketli 6l¢tim kolu

b Cepcevre isaret

c Cepcevre isaret

d Cepcevre isaret

e Cepcevre isaret

f i§aretH gozlem penceresi

g Olcek

h Pedikiil vidasinin govdesi

1. Bu dokiiman hakkinda

g::mhi bir miidahalenin genel riskleri bu kull kilavuzunda t [ stir.
1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati asagida driinler icin gecerlidir:
Uriin no. Tanim
FW728R S*° Long Tab Kars! tutucu alet
FW729R 54 Long Tab cubuk uzunlugu 6lgiim aleti
FW731R 5*° Long Tab tornavida
FW732R 54° Long Tab tork anahtari icin saft
FW733R 54° Long Tab kilitleme somunu yerlestirme aleti
FW737R 5*° Long Tab FRI dis kovan
FW738R 54 Long Tab yan kirma masasi
FW739R 54° Long Tab yan emniyet halkasi
Not

Uriiniin gegerli CE isareti, iriiniin etiketinde veya ambalajinda yer alir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim émrii bilgileri igin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 lkaz uyarilan
]kaz uyarilari iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin igin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilar asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

N\ TEHLIKE
Olas! bir tehlikeyi belirtir. ﬁnlenmediéi takdirde 6liim veya agir yaralanmalara neden olabilir.

A UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/\ DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1 Amag belirleme
54 Long Tab aletleri, S*® Spinal System (aletler ve implantlar) tamamlayicisi olarak S Long Tab civatalarinin imp-
lantasyonunda kullanilir.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan u
dir.

, .

a aykin kull , Uretici sorumlul disinda-

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

2.2 Giivenlik uyanlan

2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kacinmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

Fabrika teslim veya kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce galisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

>
>
>
>

Not

Uygulayic, driinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durumlar diretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Uirliniin basarili bir sekilde uygulanmasi icin uygun klinik egitim ve bu tiriintin kullaniimasi dahil tiim gerekli ame-
liyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri iireticiden
almakla yukimluddr.

2.2.2 (Uriine dzgii giivenlik agiklamalari
S Long Tab 082302 OP kullanim kilavuzu okunmali, dikkate alinmali ve muhafaza edilmelidir.
> So Spinal System (aletler ve implantlar) kullanim talimatlarini okuyun, bunlara uyun ve muhafaza edin, 6rn.:
- s% Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187
- S*® MIS aletleri TAO14087
- S*® aletleri TAO12384
- S* perkiitan aletleri TAO13496

2.2.3 Sterillik
Urtin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

2.3  Uygulama

ANTEHLIKE
Kirschner telinin sah damarina itilmesi sonucu hayati tehlike riski vardir!

» S*® implantlarinin veya S*® aletlerin kilavuz tel iizerinden igeri siiriilmesinde: Kilavuz teldeki isaretleri dik-
kate alin.

» Rdntgen kontrolii ile dogru konum saglayin.
» Kilavuz teli pense ile siki tutun.
» Kilavuz teli zamaninda gikarin.

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan 6nce su konularda kontrol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis pargalar.

» Her kullanimdan dnce fonksiyon kontrolii yapin.

AUYARI

implantlarin hatali konumlandiriimasi nedeniyle agir yaralanma tehlikesi!
Aletlerdeki derinlik isaretleri ve dlgekler sadece referans amachidir.

» isaretlerin ilgili referans noktalarini dikkate alin.

» Rontgen kontrolii ile implantlarin dogru oturumunu saglayin.

» Dogru cubuk uzunlugunu réntgen kontrolii ile kontrol edin.

A UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Vidalar kemige yerlestirirken sadece eksenel olarak yiikleyin. Dondiirme sirasinda yanal kuvvetlerin etki
etmesini onleyin.

» Kilitleme somunu FW733R icin yerlestirme aletini kilitleme somunlarini sékmek icin kullanmayin.

» Kilitli somunlarin sokiilmesi igin: Tork anahtari FW732R icin saft kullanin.

» Kilitli somunun sikilmasi igin: FW732R tork anahtarina yonelik safti daima bunun igin dngériilen tork
anahtari aracihiguyla ilgili karsi tutucu aletle baglantili olarak kullanin.

/\ DIKKAT

Sokiilen emniyet halkasi nedeniyle vida kanadinin zamanindan dnce kirilmasi!

» FW739R emniyet halkasini tiim ameliyat adimlar sirasinda vida kanadi kirilana kadar takili birakin, bkz.
S* Long Tab OP kilavuzu.

Calistirmayi kolaylastirmak igin bazi S Long Tab aletleri isaretlerle veya dlceklerle donatilmistir.:

m st Long Tab tornavida FW731R: Yuvarlak isaret b, tornavida, emniyet halkasi FW739R ve S% Uzun Tab civata
dogru sekilde monte edildiginde emniyet halkasinin ucunu gosterir.

W FW732R tork anahtan icin 40 | ong Tab safti: Yuvarlak isaret c, kilitleme somunu sikildiginda dis kovanin
FW737R/karsi tutucu FW728R ucunu gésterir.

W FW733R kilitleme somunuicin 546 | ong Tab yerlestirme aleti:
- Yuvarlak isaret d, kilitleme somunu vidalandiginda dis kovanin FW737R/karsi tutucu FW728R ucunu gbsterir.
- Yuvarlak isaret e, kilitleme somunu vidalandiginda emniyet halkasinin FW739R ucunu gbsterir.

m 5% Long Tab FRI dis kovan FW737R:
- Dis kovan lizerindeki dlgek g pedikiil vidasinin h gévdesine yoneliktir, bkz. Sekil A. Civatanin kenari, kontrol

pencersinde isaret f ile ayniysa civata tamamen dis kovana sokuludur.

3.  Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1 Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.



3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C iize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde reticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler igin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

m Uriin icin maksimum kullanim ve hazirlik déngiisti sayisi belirlenmemistir.

m Uriiniin kullanim mrii hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siiresiyle, ayrica driintin kullanimi, depolan-
masi ve tasinmasiyla sinirhdir.

W Birsonraki kullanimdan 6nce gdzle itinali kontrol ve fonksiyon kontroli, artik islevsel olmayan diriinii tespit etme-
nin en iyi yoludur.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen VE-suyu, drn. tek kullanimlik enjektdrle yikayin.

» Goriintir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tagi-
yiniz.

3.5  Temizlikten 6nceki hazirhk
» Bilesenleri kalici olarak baglayan sabitleme vidalarini sokmeyin.
» (Uriini temizlikten 6nce parcalarina ayirin, bkz. Sékme islemi.

3.6  Sokme islemi

» Hareketli 6l¢lim kolunu a gubuk uzunlugu 6l¢iim aletinden ¢ikarin.

3.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine dzel giivenlik notlar
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde hasarlanma veya tah-
rip olma tehlikesi!

» Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari iireticinin talimatlarina uygun olarak kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.

» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksiyon sicakligi asiimamalidir.

» Islak tasfiye sirasinda uygun temizlik maddeleri/dezenfektanlar kullanin. Kopiik olusumunu ve islem kimyasalla-

rinin etkisinin azalmasini 6nlemek igin: Mekanik temizlikten ve dezenfeksiyondan once iriinii akan suyla iyice
durulayin

3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Ozellikler

Degisken siireg Referans

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani-
larak yapilan maniiel temizlik

B FW728R bis FW729R
B FW731R bis FW733R
B FW737R bis FW739R

Mekanik alkali temizlik ve termik
dezenfeksiyon

m FW729R
m FW732R
m FW733R
m FW738R

Firga ile manuel 6n temizleme ve
ardindan makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezenfeksiyon

m FW728R
m FW731R
m FW737R
m FW739R

® Uygun temizlik fircasi
B Tek kullanimlik siringa 20 ml

B Hareketli mafsalli iirlinii agik
konumda ya da mafsallari hare-
ket ettirerek temizleyin.

B Kurutma evresi: Tliy birakma-
yan bez veya tibbi basingli hava
kullanin

m Uriindi temizlige uygun elek
sepetine koyun (yikama kor
noktalarindan kaginin).

B Miinferit parcalari limen ve
kanallarla dogrudan enjektor
aracinin 6zel durulama baglan-
tisina takin.

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetine yerlestirin.

® Uygun temizlik firgasi
W Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Uriindi temizlige uygun elek
sepetleri lizerine yerlestirin
(durulama lekelerini énleyin).

W Tek pargalari, liimen ve kanallar
aracililyla dogrudan enjektor
arabasinin 6zel durulama bag-
lantisina takin.

m Uriinii mafsal acik olacak
sekilde elek sepetine yerlestirin.

Boliim Manuel temizlik/dezenfek-

siyon ve alt bagliklar:

W Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
yonkullanilarak yapilan manuel
temizlik

Boliim Makineyle temizlik/dezen-

feksiyon ve alt basliklar:

B Bolim Makine ile alkali temiz-
ligi ve termik dezenfeksiyon

B6lim Maniiel 6n temizlik ile

mekanik temizleme/dezenfeksiyon

ve alt bagliklar:

W Boliim Firga ile manuel 6n
temizlik

W Bolim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

3.8  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek icin el ile dezenfeksiyon isleminden 6nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gozle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Evre islem adimi T t Kons.  Su kali-
[°C/°F]  [dak]  [%] tesi

Kimyasal

| Dezenfekte edici 0sS >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
1 Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
m Dezenfeksiyon 0sS 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
1\ Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz kalma siiresinin baginda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektér ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun driiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon sireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava) ile
kurutma asamasindaki triin.

3.9  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gore CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

3.9.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[°CFl  [dak]  tesi
| On durulama <2577 3 is -
I Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gore CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.



3.10.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekteedici Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez

Temizlik (soguk] konsantre, pH ~ 9*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: ieme suyu
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulaymiz.

Evre Il
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

3.10.2 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli Griini kurutun.

3.11.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmalidir. Bu baglamda ozellikle 6rn. gegme yiizeyleri, menteseler, saftlar, derin-
lesmis yerler, delik yivleri ayrica dislerin yanlarina dikkat edilmelidir.

Kirlenmis tiriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Oriinii kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, gatlak, aginmig
ve kinlmis pargalar bakimindan kontrol edin.

Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

Yiizeyleri plriizli degisiklikler bakimindan kontrol edin.

Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebilecek gapak bakimindan kontrol edin.

Uriinii gevsek veya eksik parga bakimindan kontrol edin.

» Hasarli iirlinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

vy

vvyvyy

3.11.2 islev kontrolii

/A DIKKAT

Yetersiz yaglama nedeniyle iiriinde hasar (metal asindirici/siirtiinme korozyonu)!

» Hareketli pargalari (6rn. mafsallar, siirgii parcalan ve disli gubuklar) fonksiyon kontroliinden énce, uygu-
lanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim yagiyla yaglayin (6rn. buharh sterilizasyonunda STERILIT®!
yag spreyi JG600 ya da STERILIT®I damlalik yaglayici JG598).

v

Parcalara aynlabilir iiriinii birlestirin, bkz. Montaj.
Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

» Tiim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilitler/interloklar, siirgiilii parcalar vb.) tam islerlik bakimindan kontrol
edin.

» lgili tiriinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Calismayan Uriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj

» Hareketli 6l¢iim kolunu a cubuk uzunlugu 6lgiim ekipmanina itin.

3.13 Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Meveut bigaklarin korundugundan emin
olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir sekilde ambalajlayin (8rn. Aesculap steril konteynerler ice-
risine yerlestirin).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olun.

v

3.14 Bubharl sterilizasyon
Not
FW729R: Uriin sadece sokiilmiis durumda sterilize edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin agiimasi ile).
» Dogrulanmis sterilizasyon yontemi
- Uriinii pargalara ayirin
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buharli sterilizasyon
- DIN EN285 ve DIN EN 1SO17665 uyarinca onaylanmis buharli sterilizator
- 134 °C sicaklikta fraksiyonlu vakum yontemiyle sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dk
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla lirliniin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii niin
Uretici bilgilerine gére azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril irlinleri, bakteri gegirmek ambalajda toza karsi korunmus bigimde, kuru, karanlik ve diizenli isitmali bir
odada saklayin.

4. Teknik servis

/N DIKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumluluk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin
kaybina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.
5. Imha

A\ UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edil
lara uyulmalidir.

fod, T

ulusal kural-

veya geri doniisii
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