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$%° Rigid Polyaxial Fixation Screwdriver FW156R

Symbols on product and packages

Symbol Explanation

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Date of manufacture

Intended use
The S* Rigid Polyaxial Fixation Screwdriver FW156R is used for the implantation of S* Pedicle Screws.

Safe handling and preparation
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!

Risk of injury caused by incorrect operation of the product!
» Attend relevant product training before using the product.

»  For information about product training, please contact your national B. Braun/
Aesculap agency.

WARNING

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

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

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

» Remove the transport packaging and clean the new product thoroughly, either by hand or mechanically, prior to
initial sterilization.

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

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

» Do not use the product if it is damaged or defective. Inmediately set aside the product if it is damaged.

v

Immediately replace damaged components immediately with original spare parts.

Safe operation

Risk of injury and/or product malfunction!

> Always carry out a function check prior to using the product.

» Do not bend the screwdriver or exercise levering forces.

»> Do not overtighten or tighten by mechanical means the threaded shaft of the
WARNING screwdriver.

Risk of implant damage due to use of inappropiate screwdriver!

> Only use the screwdriver with Polyaxial S# Pedicle Screws.
CAUTION

> Do not use the screwdriver with torque wrenches or for interface with set screws.
» Do not use the tip of the screwdriver as a lever since it is fragile.

> Remove any part of this instrument that became disassociated from the main instrument from the patient as it
is not implantable.

Validated reprocessing procedure

Note
Adhere to national law and regulations, international standards and guidelines, 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 the products.

Note
Mechanical reprocessing should be preferred over manual cleaning because of the better and more reliable cleaning
results of mechanical processing.

Note

Please note that successful processing of this medical product can be ensured only through a validated processing pro-
cedure.

Responsibility for the validation lies with the user/processor.

Note
Up-to-date information on reprocessing can be found on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

General information

To avoid unnecessary, excessive contamination of the entire instrument tray, care must be taken at the stage of
application that contaminated instruments are collected separately and not put back into the instrument tray.
Encrusted or fixated surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective, and can cause corrosion of
stainless steel products. Therefore the time interval between application and processing should not exceed 6 h; also,
neither fixating pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehyde,
alcohol) should be used.

Excessive doses of neutralizers or basic detergents can cause chemical degradation and/or fading and obliteration
of laser inscriptions, in terms of visual reading and machine-readability, on stainless steel surfaces.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g. surgical residues or residues from medicines, saline solutions and ser-
vice water used for cleaning, disinfecting and sterilizing will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and
result in the destruction of stainless steel products. To remove such residues, the products must be adequately rinsed
with fully desalinated water, followed by thorough drying.

Only tested and approved process chemicals (e.g. VAH/DGHM or FDA approval or CE mark) that are, according to the

chemical manufacturers' recommendations, compatible with the product's materials may be used for processing the

product. All application parameters specified by the chemical's manufacturer, such as temperatures, concentrations

and exposure times must be observed under all circumstances. Failure to do so can have the following adverse

effects:

® 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.

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

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

» Clean the product immediately after use.

Further detailed advice on hygienically safe and material-preserving/value-preserving reprocessing can be found at

www.a-k-i.org

> Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is to be put away in wet condition. To prevent foam for-
mation and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfecting, thor-
oughly rinse the product with running water.

Preparation at the place of use

v

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

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

> Have the product transferred, in dry condition and stored in a closed disposal container, for cleaning and disin-
fecting within 6 h.

Cleaning/disinfection

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-
tions, that
CAUTION - are approved for plastics and high grade steel.
»  Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

» Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to manual cleaning/disinfection.

- asa pre-cleaning procedure for products with encrusted residues, prior to mechanical cleaning/disinfection.
- asan integrated mechanical supplement to mechanical cleaning/disinfection.

- as an additional process to remove residues left on products after mechanical cleaning/disinfecting

Manual Cleaning/Disinfecting

v

Clean products featuring movable links with the links open or being moved.

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

Inspect visible surfaces for residues after manual cleaning/disinfecting.

Repeat the cleaning process if necessary.
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Manual ultrasonic cleaning and immersion disinfection

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] | [%] quality
I Ultrasonic RT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
cleaning (cold) phenol-free and QAV-free
I Intermediate rinse RT 1 - D-w -
(cold)
x Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(cold) phenol-free and QAV-free
v Final rinse RT 1 - FD-W -
(cold)
v Drying RT . N - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at
least)
RT: Room temperature
Stage I

» Clean the product in an ultrasound cleaning bath (frequency 35 kHz) for at least 15 minutes. Make certain all
accessible surfaces are moistened and acoustic shadows are avoided.

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

Brush through all surfaces not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden gaps, lumens or com-

plex geometries, for at least 1 min or until no more residues can be removed, using a suitable cleaning brush (e.g.

TA011944, TE654202, GK469200).

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

> After cleaning, thoroughly rinse through these components (at least five times) with the cleaning solution, using

a disposable syringe (20 ml).

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

corrosion.

v

Stage II

» Rinse (through) the entire product (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.
> Allow residual water to drip off sufficiently.

Stage III
» Fully immerse the product in the disinfecting solution.

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

» Rinse lumens at least 5 times, using a disposable syringe (20 ml) and an appropriate rinsing adapter. Make certain
all accessible surfaces are moistened by the solution.

Stage IV
» Rinse (through) the entire product (all accessible surfaces).
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.

> Rinse lumens at least 5 times, using a disposable syringe (20 ml) and an appropriate rinsing adapter.
> Allow residual water to drip off sufficiently.

Stage V
» Dry the product completely with lint-free tissue or medical-quality compressed air.



Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

Note

For thermal disinfection, always use fully desalinated water (demineralized, low microbial contamination: drinking
water quality at least) and ensure that Ao is >3 000 for the process.

Note

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

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

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

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

» Clean the product with a suitable cleaning brush until all discernable residues have been removed.

Brush through all surfaces not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden gaps, lumens or com-

plex geometries, for at least 1 minute or until no more residues can be removed, using a suitable cleaning brush

(e.9. TAO11944, TE654202, GK469200).

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

After cleaning, thoroughly rinse through these components (at least five times) with the cleaning solution, using

a disposable syringe (20 ml).

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

corrosion.

v

v

v
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Phase II

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

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

» Place the product on a tray suitable for cleaning (avoid rinsing blind spots).

» Connect components with lumens and channels directly to the special rinsing attachment of the injector car-
riage.

» Keep working ends open during cleaning.

> Position the product, with all links and joints open, on the tray.

Phase Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] | [min] | quality
1 Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
with tensides; application solution 0.5 %

hits Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -

v Drying - - - According to disinfector program
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

least)

Inspection, maintenance, and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!

»  Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher components

and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective sterilization
CAUTION process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray JG60O or
STERILIT® | drip lubricator JG598).

v

Allow the product to cool down to room temperature.

After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents).

Dry the product if it is wet or damp.

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

Check the product for proper functioning.

Immediately put aside damaged or inoperative products and have them sent to Aesculap Technical Service, see
Technical Service.

» Check for compatibility with associated products.

v
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ackaging
» Sort the product into its appropriate storage device or put it on a suitable tray. Make certain that any existing
sharp edges are protected.
Pack trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap SterilContainer).
Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage
(DIN EN 1SO 11607).

Y Vv

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

Sterilization for the US market

* Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
® Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 106, Aesculap recommends the following parameters:

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

Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Pre-vacuum 270 °F-275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these instruments. Other sterilization
cycles may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to val-
idate any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain ste-
rility after processing, such as a wrap, pouch,etc.

WARNING for the US market

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

Storage

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

Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service, maintenance and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Implant Systems, LLC
Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

Disposal
» Always adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging!

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

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

USA

TA-Nr.: 013607 01/12



S4® Polyaxialer Schraubendreher mit starrer Verbindung
FW156R

Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol Erkldrung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

Verwendungszweck

Der S* Polyaxiale Schraubendreher mit starrer Verbindung FW156R wird fiir die Implantation von S* Pedikelschrau-
ben verwendet.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!
»  Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.
» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um

Informationen beziiglich der Schulung zu erhalten.
WARNUNG

A4

Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Kenntnis oder Erfahrung haben.

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation griindlich reinigen
(manuell oder maschinell).

Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.
Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und
abgebrochene Teile.

Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.
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Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

»  Schraubendreher nicht verbiegen oder Hebelkréifte an ihm ausiiben.

»  Mechanischen Schaft des Schraubendrehers nicht zu fest oder mit mechanischen
WARNUNG Mitteln anziehen.

Implantatschaden durch Verwendung eines ungeeigneten Schraubendrehers!

> Schraubendreher nur mit polyaxialen S* Pedikelschrauben verwenden.

VORSICHT

» Schraubendreher nicht mit Drenmomentschliisseln oder zur Verbindung mit Feststellschrauben benutzen.
> Spitze des Schraubendrehers nicht als Hebel verwenden, da sie zerbrechlich ist.
> Alle Teile dieses Instruments, die sich vom Hauptinstrument I6sen lassen, vom Patienten entfernen, da sie nicht

implantierbar sind.

Validiertes Wiederaufbereitungsverfahren

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

Hinweis
Der maschineller Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann.

Die Verantwortung hierfiir triigt der Betreiber/Aufbereiter.

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

Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des bestiickten Instrumententrays bei der Anwendung bereits
darauf achten, dass verschmutzte Instrumente getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instrumententray gelegt
werden.
Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und bei nicht
rostendem Stahl zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Reinigung von 6 h
nicht iiberschritten, 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 undfoder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.
Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstanden, z. B. in OP-Riicksténden, Arzneimitteln,
Kochsalzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschiden (Lochkorrossion,
Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.
Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertréglichkeit empfohlen
wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers Gber Temperatur, Konzentration und
Einwirkzeit sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:
® Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverénderungen bei Titan oder Aluminium.

Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberflichenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der

Anwendungs-/Gebrauchsldsung auftreten.
® Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei Kunststoffen zu Spannungsrissen oder Versprodung fiihren.

» Produkt unmittelbar nach der Anwendung reinigen.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederaufbe-

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

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

v

Nicht einsehbare Oberflichen, wie z.B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, vorzugsweise mit destilliertem Wasser, z. B. mit Einmalspritze, durchspiilen.

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

»> Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6h zur Reinigung und Desinfektion
transportieren.

v

Reinigung/Desinfektion

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu

hohe Temperaturen!

> Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers
verwenden,

VORSICHT - die fiir Kunststoff und Edelstahl zugelassen sind.

> Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:
- als effektive mechanische Unterstiitzung zur manuellen Reinigung/Desinfektion,

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockneten Riickstinden vor der maschinellen Reinigung/
Desinfektion,

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

- zur Nachreinigung von Produkten mit nicht entfernten Riickstinden nach maschineller Reinigung/
Desinfektion.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

v

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

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 Riicksténde priifen.

Falls nétig, den Reinigungsprozess wiederholen.

v
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Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] [%] Qualitat
1 Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol- und QAV-frei
1T Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
1 Desinfektion RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-,
(kalt) phenol- und QAV-frei
v Schlussspiilung RT 1 - VE-W -
(kalt)
\4 Trocknung - - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur
Phase 1

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

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

> Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-
rien, mindestens 1 min bzw. so lange mit geeigneter Reinigungsbiirste (z. B. TAO11944; TE654202, GK469200)
durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernen lassen.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungsldsung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspii-

len, jedoch mindestens 5-mal.

Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da

sonst Korrosionsgefahr besteht.
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Phase 11

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

> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase III

» Produkt vollstidndig in die Desinfektionslosung eintauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit unter Verwendung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeigneten Spiiladap-
ters mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen Oberfldchen benetzt sind.

Phase IV

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

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

» Lumen unter Verwendung einer Einmalspritze (20 ml) und eines geeigneten Spiiladapters mindestens 5-mal spii-
len.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer Druckluft vollstandig trocknen.



Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsitzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend der DIN EN SO 15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens
Trinkwasserqualitdt) verwendet und ein Ao-Wert >3 000 erreicht werden.

Hinweis

Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[*C/°F] | [min] [o%] | Qualitdt
I Ultraschallreinigung RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-
(kalt) phenol- und QAV-frei
il Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase I

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

» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstande mehr zu

erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberflichen, wie z.B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen

Geometrien, mindestens 1 min bzw. so lange mit geeigneter Reinigungsbiirste (z. B. TAO11944/TE654202,

GK469200) durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr entfernt lassen.

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

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungsldsung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich

durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

> ZurReinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.
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Phase II

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

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall
Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).
Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den speziellen Spiil-Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.

A4
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> Arbeitsenden zur Reinigung gedffnet halten.
» Produkt mit ge6ffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.
Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitit
1 Vorspiilen <25(77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline mit Tensiden,
Gebrauchslésung 0,5 %
il Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
v Trocknung - - - Gem3B Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologische mindestens Trinkwasserqualitéit)

Kontrolle, Wartung und Priifung

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 Glen (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® |-Olspray JG600 oder

VORSICHT STERILIT® I-Tropféler JG598).

v

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion tberpriifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkts sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service
weiterleiten, siehe Technischer Service.

Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.

v
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‘erpackung

» 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 wihrend der Lagerung verhindert (DIN EN
1SO 11607).

Y Vv

Sterilisieren
> Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfléchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
> Validiertes Sterilisisationsverfahren:
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

Lagerung

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

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

%> Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

> Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

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

Entsorgung

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

TA-Nr.: 013607  01/12



® Tournevis polyaxial S#° 2 liaison rigide FW156R

Symboles sur le produit et emballage

Symbole Explication

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Date de fabrication

Champ d'application

Le tournevis polyaxial S* a liaison rigide FW156R s'utilise pour I'implantation des vis pédiculaires S*.

Manipulation siire et préparation

Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!

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

» Adressez-vous & votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour des

informations sur les formations.
AVERTISSEMENT

A4

Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de

la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d‘application.

Nettoyer minutieusement (& la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du

conditionnement de transport et avant la premiére stérilisation.

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

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de piéces laches, tordues, brisées,

fissurées, usées et rompues.

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

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

Y Vv
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Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

»  Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.
»  Ne pas fléchir le tournevis ni exercer de force de levier dessus.
»  Ne pas serrer la tige mécanique du tournevis trop fermement ni avec des moyens
AVERTISSEMENT mécaniques.
Risque d'endommagement de I'implant par I'utilisation d'un tournevis non adapté!
> Utiliser le tournevis uniquement avec les vis pédiculaires S* polyaxiales.
ATTENTION

> Ne pas utiliser le tournevis avec des clés dynamométriques ni en liaison avec des vis de blocage.
» Ne pas utiliser la pointe du tournevis comme levier: elle est en effet fragile.
> Retirer du corps du patient toutes les piéces de cet instrument qui peuvent se détacher de I'instrument principal:

elles ne sont en effet pas implantables.

Procédé de retraitement validé

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile.

La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement stérile.

Remarque
Pour des informations actuelles sur le traitement stérile, voir également I'Extranet Aesculap & l'adresse
www.aesculap-extra.net.

Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce que les

instruments salis soient regroupés séparément et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.

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

une corrosion sur |'acier inoxydable. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et nettoyage ne devrait par

conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer des températures de prélavage fixantes >45 °C ni
utiliser de produits désinfectants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

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

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

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures, tels qu'ils sont contenus dans les résidus

opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation, entrainent

des dégats dus a la corrosion (corrosion perforante, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus
doivent étre éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Seuls doivent étre utilisés pour le processus des produits chimiques contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH/DGHM

ou FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques en termes de compatibilité avec

les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques relatives a la température,
la concentration et la durée d'action doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les problemes
suivants peuvent survenir:

* 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 dés une valeur de pH de >8 dans la
solution utilisée.

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

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

> Nettoyer le produit immédiatement apres |'utilisation.

Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et conserve

leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

> Rincer les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des fentes cachées, des lumiéres ou des
géométries complexes, de préférence a I'eau distillée, p. ex. avec 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.

Nettoyage/décontamination

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!

> Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage et de
décontamination

ATTENTION - agréés pour le plastique et I'acier inoxydable.
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.

> Effectuer un nettoyage aux ultrasons:
- comme traitement mécanique auxiliaire efficace pour compléter le nettoyage/la décontamination manuels,
- comme nettoyage préalable des produits portant des résidus incrustés avant le nettoyage/la
décontamination en machine,
- comme traitement mécanique auxiliaire intégré lors du nettoyage/de la décontamination en machine,
- comme nettoyage consécutif de produits présentant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/la
décontamination en machine.

Nettoyage/décontamination manuels

» Nettoyer le produit en ouvrant les articulations mobiles ou en les actionnant.
» Avant de procéder a la décontamination manuelle, laisser I'eau de ringage s'égoutter suffisamment du produit
afin d'éviter une dilution de la solution de décontamination.

> Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus sur
les surfaces visibles.

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.

Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

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

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

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

> Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des fentes cachées, des lumiéres ou des
géométries complexes, pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée (p. ex. TAO11944;
TE654202, GK469200), ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer.

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

> Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de nettoyage a |'aide d'une seringue a usage

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

Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,

faute de quoi il y a risque de corrosion.
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Phase 11

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

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

Phase 111
» 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 lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue & usage unique (20 ml) et un
adaptateur de rincage approprié. Veiller & ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Phase IV

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

Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue & usage unique (20 ml) et un adaptateur de ringage
approprié.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
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Phase V
» Sécher entiérement le produit avec un chiffon non pelucheux ou de I'air comprimé médical.



Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

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

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

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [o%%] | de I'eau
| Nettoyage aux TA >15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde,
ultrasons (froid) phénol ni CAQ
I Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase I

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

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

Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumiéres ou des
géométries complexes, pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appropriée (p. ex. TAO11944/
TE654202, GK469200), ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de nettoyage a l'aide d'une seringue a usage
unique (20 ml) et au moins a 5 reprises.

Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.
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Phase II
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le ringage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
Raccorder directement les pieces avec lumiéres et canaux au raccord d'irrigation spécial du chariot a injection.
Laisser les extrémités de travail ouvertes pour le nettoyage.

Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.
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Phase Etape T t Qualité Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau

1 Ringage préalable <25/77 3 EP -

I Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcalin avec agents tensioactifs,
solution d'usage de 0,5 %

11 Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -

v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -

tion

v Séchage - - - Conformément au programme du

décontaminateur
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

Vérification, entretien et contrdle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de
graissage insuffisant!
> Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées)
avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien convenant au
ATTENTION procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation a la vapeur, spray
d'huile STERILIT® | JG60O ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

v

Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Tech-
nique Aesculap, voir Service Technique.

» Contréler la compatibilité avec les produits afférents.

v
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Emballage

> Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. 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
stérilisation Aesculap).

> S'assurer que I'emballage empéchera une recontamination du produit pendant le stockage (DIN EN 1SO 11607).

Stérilisation

> Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. par
I'ouverture des valves et des robinets).
> Procédé de stérilisation validé:
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C/durée de maintien de 5 min.
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller & ce que le
chargement maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

> Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT
» Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

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

Elimination

Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les prescriptions
nationales en vigueur!

TA-Nr.: 013607  01/12



@ Destornillador poliaxial S*° con unién rigida FW156R

Simbolos en el producto y envase

Simbolo Explicacion

Atencion, sefial de advertencia general.
Atencion, observar la documentacion adjunta.

Fecha de fabricacion

Finalidad de uso

El destornillador poliaxial S* con union rigida FW156R se emplea para la implantacion de tornillos pediculares S*.

Manipulacion correcta y preparacion

Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.

»  Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.

»  Solicite informacién sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap de
su pais.
ADVERTENCIA

A4

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

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

Limpiar a fondo, a mano 0 a maquina, el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de
la primera esterilizacion.

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

Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas,
agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

No utilizar ningtin producto dafado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté danado.

Y Vv

v

Y Vv

Y Vv

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

No torcer el destornillador ni ejercer fuerza de palanca con él.

No apretar en exceso ni con medios mecanicos el vastago mecanico del

v

v

ADVERTENCIA destornillador.
Peligro de dafios en el implante si se utiliza un destornillador inadecuado.
> Utilizar un destornillador Gnicamente con tornillos pediculares S* poliaxiales.
ATENCION

» No utilizar destornilladores con llaves dinamométricas ni en combinacion con tornillos de fijacion.

» No emplear la punta del destornillador como palanca, ya que es fragil.

> Retirar del paciente todas las piezas de este instrumento que se puedan soltar del instrumento principal, puesto
que no son aptas para aplicaciones implantoldgicas.

Método de retratamiento validado

Nota

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

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante la
homologacidn previa del proceso de tratamiento.

En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de dicho proceso.

Nota

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

Indicaciones generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja cargada con el instrumental, procurar que, una vez utilizados,
los instrumentos contaminados se recojan por separado y no se devuelvan a la bandeja.
Los residuos resecos o incrustados resultantes de las intervenciones quirdrgicas pueden dificultar la limpieza o
hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion en los componentes de acero inoxidable. Por esa razén, no deben
transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los mismos, ni deben 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 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.
En el caso de los productos de acero inoxidable, se pueden provocar dafos irreversibles por corrosién (corrosion por
picaduras, corrosion interna) debido a restos de cloro y sustancias cloradas, p. ej., residuos de intervenciones
quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas o agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Para eliminar cualquier
resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.
Se deben utilizar dnicamente productos quimicos de proceso comprobados y autorizados (p. ej. estar homologados
por la VAH/DGHM o la FDA y contar con el marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su
compatibilidad con el material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el
producto quimico, como por ejemplo, todo lo referente a temperatura, concentraciones o tiempos de actuacion. De
lo contrario, pueden surgir los siguientes problemas:
* Alteraciones opticas del material, como por ejemplo, decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio.
Aparicion de alteraciones visibles en las superficies de aluminio a partir de valores de pH de >8 en la solucién de
trabajo.
* Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Limpiar el producto inmediatamente después de su uso.

Para mas informacion sobre el proceso de retratamiento a la hora de realizar una esterilizacién y una limpieza

higiénicas, seguras y respetuosas con los materiales, consulte www.a-k-i.org

> En los lavados humedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiar y

desinfectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

Preparacion en el lugar de uso

v

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

» Eliminar por completo con un pafio hiumedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.
> Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

Limpieza/Desinfeccion

Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de

limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxidable.

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

> Realizar la limpieza por ultrasonidos:
- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccion manuales,

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

- como refuerzo mecanico integrado de la limpieza/desinfeccion automaticas,
- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la limpieza/desinfeccion
automaticas.

Limpieza/desinfeccion manuales

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

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

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza.

Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] [9%] del agua
1 Limpieza por TA >15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
ultrasonidos (frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
i Aclarado intermedio TA 1 - AP -
(frio)
1 Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)
v Secado - - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua
potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente
Fase I

> Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) un minimo de 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

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

Limpiar las superficies no visibles, por ejemplo, en productos con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,

con un cepillo de limpieza adecuado (p. ej. TAO11944; TE654202, GK469200) durante 1 minuto como minimo

hasta eliminar todos los restos.

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

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion limpiadora mediante una jeringa desechable

(20 ml), como minimo 5 veces.

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

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

> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase 111
> Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

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

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

v

Fase IV
Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

> lIrrigar los limenes como minimo 5 veces con una jeringa desechable (20 ml) y un adaptador de irrigacion
adecuado.

> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

v

v

Fase V
» Secar completamente el producto con un pafio sin pelusa o con aire comprimido de uso médico.



Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y acreditada (p. ej., validada por la DGHM o la FDA y contar con el
marcado CE segtin DIN EN ISO 15883).

Nota

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

Nota

Se realizardn un mantenimiento y una inspeccion periédicos de la desinfectadora.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

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

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) un minimo de 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.
Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Limpiar las superficies no visibles, por ejemplo, en productos con ranuras ocultas, huecos o geometria compleja,
con un cepillo de limpieza adecuado (p. ej. TAO11944/TE654202, GK469200) durante 1 minuto como minimo
hasta eliminar todos los restos.

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

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

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

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

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

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).
Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones de irrigacion especiales del carro de inyeccion.
Mantener los extremos de trabajo abiertos para la limpieza.

v Vv

v

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.
Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua
1 Prelavado <25(77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcalino con agentes tensioactivos,
solucion al 0,5%
il Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafar el producto (degradacion del metal/corrosién por friccion) si no
se lubrica lo suficiente.
» Antes de comprobar el funcionamiento del producto, lubricar las partes méviles
(p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) con un aceite de
ATENCION conservacion adecuado para el método de esterilizacion que va a utilizarse (p. ej.,
con esterilizacion a vapor, espray en aceite Aesculap STERILIT® | JG60O o con
lubricador por goteo, STERILIT® | JG598).

v

Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

Secar el producto si esta humedo o mojado.

Si el producto estd sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta daiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

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

v
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Envase

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

> Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej., en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento (DIN EN ISO 11607).

Esterilizacion
> Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (p. ej., abriendo
las valvulas y las llaves).
»> Meétodo de esterilizacion validado:
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 minutos

> Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» No modificar el producto.

ADVERTENCIA
» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguiran la garantia y el derecho de garantia, asi
como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

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

Eliminacion de residuos

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

TA-Nr.: 013607  01/12



@ Cacciavite poliassiale S4® con collegamento rigido FW156R

Simboli del prodotto e imballo

Icona Spiegazione

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Data di produzione

Destinazione d'uso

Il cacciavite poliassiale S# con collegamento rigido FW156R viene utilizzato per I'impianto di viti transpeduncolari
S4,

Manipolazione e preparazione sicure

Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
>  Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di formazione.
»  Per informazioni relative al corso di formazione rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap.
AVVERTENZA

v

Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed
esperienze.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

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

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

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

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.
Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Y Vv

v

A4

v

Y Vv

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.
Non piegare il cacciavite e non esercitare leva su di esso.

Non serrare in modo troppo stretto o con mezzi meccanici lo stelo meccanico del
AVVERTENZA cacciavite.

Y VvV

Danni all'impianto in caso di utilizzo del cacciavite non adatto!
olari S* poliassiali

»  Utilizzare il cacciavite solo con viti tr

ATTENZIONE

v

Non utilizzare il cacciavite con chiavi dinamometriche o in combinazione con viti di bloccaggio.

Non utilizzare la punta del cacciavite come leva, in quanto potrebbe rompersi.

Le parti dello strumento staccatesi dal corpo dello strumento devono essere rimosse dal paziente, in quanto non
sono impiantabili.

Y Vv

Procedimento di preparazione sterile validato

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

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

Nota

E" necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere
assicurata soltanto previa validazione del processo di preparazione.

La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

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

Avvertenze generali

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

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

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche e/o 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,
nell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione, possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un
adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH/DGHM
o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Tutte le
indicazioni per |'uso del produttore delle sostanze chimiche relative a temperatura, concentrazione e tempo d'azione
devono essere rigorosamente osservate. Altrimenti cid puo causare i seguenti problemi:

* 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 di >8 della soluzione
d'uso.

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

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

Pulire il prodotto subito dopo I'utilizzo.
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Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura e in grado di salvaguardare i

materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org

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

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Sciacquare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse, preferibilmente con acqua distillata, ad es. utilizzando una siringa monouso.

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

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

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei efo temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del
produttore
ATTENZIONE - siano ammessi per le plastiche e I'acciaio legato.
»> Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo d'azione.

» Esegquire la pulizia ad ultrasuoni:
- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/disinfezione manuali,
- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui essiccati prima della pulizia/disinfezione automatiche,
- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/disinfezione automatiche,
- quale post-pulizia dei prodotti con residui non rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.

Pulizia/disinfezione manuale

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

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la
soluzione disinfettante.

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

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia.

Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] [%] | dell'acqua
1 Pulizia ad ultrasuoni TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari
1T Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
1 Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
(fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari
v Risciacquo finale TA 1 - A-CD -
(fredda)
\% Asciugatura - - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
Fase I

> Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

> Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu riconoscibile alcun
residuo.

» Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse con uno spazzolino per pulizia idoneo (ad es. TAO11944; TE654202, GK469200) per almeno 1 min
oppure finché non & pil rimosso alcun residuo.

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con soluzione detergente con |'ausilio di una siringa monouso

(20 ml), comunque per almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

v

Fase 11
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
> Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase 111
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.
» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

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

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

> Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso (20 ml) e un adattatore da irrigazione idoneo.
> Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare completamente il prodotto con un telo non sfilacciante o aria compressa di tipo medicale.



Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio il disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione DGHM o FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista
microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile) e deve venire raggiunto un valore Ao >3 000.

Nota

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

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

Fase Punto T t Conc. | Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] [%] | dell'acqua
| Pulizia ad TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
ultrasuoni (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari
1§ Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
Fase I

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

> Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu riconoscibile alcun

residuo.

Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie

complesse con uno spazzolino per pulizia idoneo (ad es. TAO11944/TE654202, GK469200) per almeno 1 m oppure

finché non si riesce a rimuovere alcun residuo.

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

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione detergente con I'ausilio di una siringa monouso

(20 ml) per almeno per 5 volte.

Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, in

quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

v
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Fase 1T

» 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.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni
> Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).

> Collegare i singoli componenti con lumi e canali direttamente all'apposito attacco di irrigazione del carrello
iniettore.

Per la pulizia tenere aperte le estremita di lavoro.
Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

A4
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Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min] dell'acqua

1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline con tensioattivi,
soluzione d'uso allo 0,5 %

1 Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

A\ Asciugatura - - - Come da programma del
disinfettore

A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione

insufficiente!

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

ATTENZIONE

v

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo all'Assistenza tecnica
Aesculap, vedere Assistenza tecnica

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

v
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Imballo

> Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti
presenti siano adeguatamente protetti.

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

> Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio (DIN EN
IS0 11607).

Sterilizzazione
> Accertarsi che il mezzo sterilizzante riesca a raggiungere tutte le superfici esterne e interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
> Procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato 134 °C/durata 5 min
> Per la sterilizzazione contemporanea di pili prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA
» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap
competente per territorio.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

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

Smaltimento

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

TA-Nr.: 013607 01/12



® Chave de parafusos poliaxial S*° com ligagio rigida FW156R

Simbolos existentes no produto e embalagem

Simbolo Explicagdo

Atengéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Data de fabrico

Aplicacdo
A chave de parafusos poliaxial S* com ligagéo rigida FW156R € utilizada para a implantagéo de parafusos pediculares
S4,

Manuseamento e preparacgdo seguros

Risco de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!
> Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagao sobre o mesmo.
» Contacte o representante nacional da B. Braun/Aesculap para obter informagdes
= sobre esta formagao.
ATENCAO

v

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

Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizagéo.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicacéo.

Limpar bem o produto novo (4 méo ou & maquina) depois de remover a embalagem de transporte e antes de o
esterilizar pela primeira vez.

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

Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relagdo a: partes soltas, deformadas, quebradas,
fendidas, desgastadas e demolidas.

N&o usar o produto se este estiver danificado ou defeituoso. Eliminar de imediato um produto danificado.
Substituir imediatamente os componentes danificados por pegas sobressalentes originais.

Y Vv
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Utilizacao

Risco de ferimento efou mau funcionamento!

» Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.
> Nao curvar a chave de parafusos nem exercer forga de alavanca na mesma.
- » Nio apertar demasiado a haste mecénica da chave de parafusos ou com meios
ATENCAO mecénicos.

Danos no implante devido a utilizagdo de uma chave de parafusos inadequada!
> Utilizar a chave de parafusos apenas com parafusos pediculares poliaxiais S*.

CUIDADO

> Ndo utilizar a chave de parafusos com chaves dinamométricas ou para a ligagdo com parafusos de fixacéo.
» Ndo utilizar a ponta da chave de parafusos como alavanca, uma vez que ¢ fragil.
» Remover do doente todas as pegas deste instrumento, que podem ser soltas do instrumento principal, uma vez

que ndo sdo implantaveis.

Método de reprocessamento validado

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

Nota
Com vista @ obtengGo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, ¢ recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

Ter em ateng¢do que o reprocessamento deste produto médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagdo prévia do método de reprocessamento.

Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Nota

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

Informagdes gerais

Para evitar uma contaminacéo agravada do tabuleiro de instrumentos, ter atencéo durante a aplicagéo para que os
instrumentos com impurezas sejam depositados num recipiente separado e ndo novamente no tabuleiro.
As incrustagdes ou residuos da intervengdo cirdrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,
provocando corrosao em ago inoxidavel. Por conseguinte, ndo se deve exceder um espago de tempo de 6 h entre a
aplicagdo e a limpeza, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou produtos de limpeza/
desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da substancia activa: aldeido, alcool).
Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem
provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.
Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencédo cirtrgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfeccao e esterilizagdo, quando aplicados em
aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tenso) e, desta forma, provocar a
destruicdo dos produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar
secar.
S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao
VAH/DGHM ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a
compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante dos produtos
quimicos, no que diz respeito a temperatura, concentracao e tempo de reacgéo. sob pena de isto poder provocar os
seguintes problemas:
® Alteracoes Opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracdes de cor em titdnio ou aluminio.

Em aluminio podem surgir alteracdes da superficie visiveis com um valor de pH de >8 na solucdo de uso/

aplicacdo.

* Danos no material, por exemplo, corrosédo, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

> Nao utilizar produtos quimicos processuais, visto que estes podem provocar fendas devido a tensdo ou
fragilizagéo.

» Limpar o produto imediatamente apos a utilizagdo.

Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e conservador

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

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgdo apropriados. A fim
de evitar a formacao de espuma e a redugdo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e
desinfecgdo automaticas, lavar o produto em profundidade com dgua corrente.

Preparacédo no local de utilizagdo

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

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

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

Limpeza/desinfecgdo

Danos no produto devido 3 utilizagiio de produtos de limpeza/desinfecgdo inadequados
efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgdo segundo as instrugdes do fabricante.
Estes produtos
CUIDADO - devem estar homologados para pléstico e ago inoxidavel.
Ter em consideracéo as indicagdes relativas a concentragdo, temperatura e tempo
de reacgdo.

A4

> Realizar uma limpeza por ultra-sons:

- como apoio mecanico eficaz, no caso de limpeza/desinfecgdo a mao,

- para um pré-tratamento de produtos com incrustagdes secas, antes da limpeza/desinfecgdo & maquina,
- como apoio mecanico integrado a limpeza/desinfeccdo & maquina,

- para tratamento final de produtos com residuos nio removidos, apos a limpeza/desinfecgdo automatica.

Limpeza/desinfeccio manual

Y

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

Antes da desinfeccdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicéo da
solucdo desinfectante.

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

Se necessario, repetir o processo de limpeza.

v
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfecgio por imersao

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] [9%] da agua
I Limpeza por ultra- TA >15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
sons (frio) aldeido, fenol e QAV
1 Lavagem intermédia TA 1 - A-P -
(frio)
1 Desinfecgéo TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
(frio) aldeido, fenol e QAV
v Lavagem final TA 1 - A-CD -
(frio)
\% Secagem - - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiol6gicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
Fase I

> Limpar o produto durante, pelo menos, 15 min num banho de ultra-sons (frequéncia de 35 kHz). Durante este
procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.
Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem completamente removidos da superficie.

v

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

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

» Em sequida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
(20 ml) e uma solugéo de limpeza.

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

Fase IT

> Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
> Durante a lavagem, mover os componentes moveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
> Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase 111
» Mergulhar totalmente o produto na solugdo desinfectante.
» Durante a desinfeccdo, mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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

Fase IV
> Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Mover os componentes méveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacées, etc., durante a lavagem final.

» Lavar os limens com uma seringa descartavel (20 ml) e um adaptador de irrigagdo adequado, pelo menos,
5 vezes.

Deixe escorrer bem a dgua excedente.
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Fase V

» Secar o produto completamente com um pano que nao desfie ou com ar comprimido adequado para utilizagao
médica.



Limpeza/desinfecgdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

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

Nota

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

Nota

0 aparelho de desinfecgdo utilizado deve ser submetido @ manutengdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

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

A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I

> Limpar o produto durante, pelo menos, 15 min num banho de ultra-sons (frequéncia de 35 kHz). Durante este
procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.
Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem completamente removidos da superficie.
Limpar as superficies néo visiveis, por ex., em produtos com fendas tapadas, limens ou geometrias complexas,
com uma escova de limpeza adequada (por ex. TAO11944/TE654202, GK469200), durante, pelo menos, 1 minuto
ou até deixar de ser possivel remover residuos.

Mover os componentes moveis, por ex., parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

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

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

Y Vv
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Fase IT
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.

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

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

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

Ligar os componentes com limenes e canais directamente a conexdo de lavagem especial do carro injector.
Manter as extremidades de trabalho abertas para a limpeza.

v Vv

v

» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagoes abertas.
Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/
[°C/°F] [min] da agua observagio
1 Lavagem prévia <25(77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline com tensioactivos,
solucdo de uso 0,5%
il Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -
v Secagem - - - De acordo com o programa do
aparelho de desinfecgéo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de dgua potavel)

Controlo, manutencio e verificagdo

Danos no produto (corrosio de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrificagdo
insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas moveis (por exemplo,
articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado ao
CUIDADO processo de esterilizagio utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagio com
vapor, spray STERILIT® | JG600 ou lubrificador conta-gotas STERILIT® | JG598).

v

Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

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

Secar o produto se estiver molhado ou himido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-
vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

> Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

v
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Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as laminas
existentes estdo protegidas.

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

» Assegurar que a embalagem impede uma nova contaminagdo do produto durante o armazenamento (DIN EN
1SO 11607).

Esterilizacdo
» Assegurar que o produto de esterilizagdo alcanca todas as superficies externas e internas (por exemplo, abrindo
as valvulas e torneiras).
> Processo de esterilizago validado:
- Esterilizagdo a vapor com processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN 1SO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado com 134 °C/tempo de ndo contaminacéo de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

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

Servico de assisténcia técnica

Risco de ferimento efou mau funcionamento!
» N&o modificar o produto.

ATENCAO
» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo, contacte o seu representante nacional da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificacées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Eliminacgao
Aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre em
atencdo as normas nacionais!

TA-Nr.: 013607 01/12



@ S4° polyaxiale schroevendraaier met stijve verbinding FW156R

Symbolen op het product en verpakking

Symbool Verklaring

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

Fabricagedatum

Toepassingsgebied
De S* polyaxiale schroevendraaier met stijve verbinding FW156R wordt gebruikt voor de implantatie van S* pedicu-
lusschroeven.

Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!
> Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.
» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale

B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger.
WAARSCHUWING

A4

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

De gebruiksaanwijzing doorlezen, volgen en bewaren.

Het product uitsluitend voor het beoogde doel gebruiken, zie Toepassingsgebied.

Het nieuwe product na verwijdering uit de transportverpakking en voor de eerste sterilisatie grondig (handmatig
of machinaal) reinigen.

Nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats bewaren.

Het product voor elk gebruik visueel controleren op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen

Geen beschadigde of defecte producten gebruiken. Beschadigde producten onmiddellijk verwijderen.
Beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele vervangingsonderdelen vervangen.

Y Vv

v

Y Vv

Y Vv

Bediening

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
»  Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

» Verbuig de schroevendraaier niet en oefen er geen hefboomkrachten op uit.

»> Draai de mechanische as van de schroevendraaier niet te vast of met

WAARSCHUWING mechanische middelen aan.

Schade aan het implantaat door gebruik van een ongeschikte schroevendraaier!

> Gebruik de schroevendraaier uitsluitend met polyaxiale S* pediculusschroeven.

VOORZICHTIG

> Gebruik de schroevendraaier niet met momentsleutels of met borgschroeven.
> Gebruik de punt van de schroevendraaier niet als hefboom, aangezien deze gemakkelijk breekt.
» Houd alle delen van dit instrument die losgemaakt kunnen worden van het hoofdinstrument, ver van de patiént,

aangezien deze niet implanteerbaar zijn.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Aanwijzing
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygi€nische voorschriften.

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

Aanwijzing

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische product uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces.

Hiervoor is de gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

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

Algemene tips

Om een verhoogde contaminatie van de uitgeruste instrumententray te voorkomen, dient u er tijdens het gebruik op
te letten dat verontreinigde instrumenten van schone instrumenten worden gescheiden en niet in de
instrumententray worden teruggelegd.
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie
van roestvrij staal leiden. Daarom mag de periode tussen het gebruik en de reiniging niet langer dan 6 uur zijn en
mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde,
alcohol) worden gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting enfof verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen, bijv. in operatieresten, medicijnen, fysiologische zoutoplossingen,
reinigingswater, desinfectie en sterilisatie, leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot vernietiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.
Gebruik alleen proceschemicalién die zijn getest en toegelaten (bijv. VAH/DGHM- of FDA-toelating resp. CE-
markering) en die door de fabrikant van de chemicalién worden aanbevolen voor het betreffende materiaal. Alle
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de chemicali€n, bijv. met betrekking tot temperatuur, concentratie en
inwerkingsduur, moeten nauwlettend worden gevolgd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen
optreden:
e Optische verandering van het materiaal, bijv. afbleken of kleurverandering van titanium of aluminium.

Bij aluminium kunnen reeds zichtbare oppervlakteveranderingen optreden vanaf een pH-waarde van >8 in de

gebruiksoplossing.
* Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.
> Gebruik geen proceschemicalién die bij kunststoffen spanningsscheuren of brosheid kunnen veroorzaken.

» Reinig het product onmiddellijk na het gebruik.

Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en

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

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

Voorbereiding op de plaats van gebruik

> Niet zichtbare oppervlakken bijv. bij producten met verborgen spleten, lumina of complexe vormen, bij voorkeur
met gedestilleerd water en met behulp van een wegwerpspuit doorspoelen.

» Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.

» Het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer voor reiniging en desinfectie vervoeren.

Reiniging/desinfectie

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

»  Gebruik reinigi en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
fabrikant,
VOORZICHTIG - die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en

inwerkingsduur.

> Voer een ultrasone reiniging uit:
- als efficiénte mechanische ondersteuning bij de handmatige reiniging/desinfectie,
- als voorreiniging van producten met aangekoekt vuil, voor de machinale reiniging/desinfectie,
- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij de machinale reiniging/desinfectie,
- als nareiniging van producten met niet-verwijderde residuen na de machinale reiniging/desinfectie.

Handmatige reiniging/desinfectie

v

Scharnierende instrumenten met een geopend scharnier of door het bewegen van het scharnier reinigen.

Voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product laten afdruipen, om een verdunning
van de desinfectiemiddeloplossing te voorkomen.

De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen controleren.

Het reinigingsproces indien nodig herhalen.

v

Y Vv

Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[*C/°F] | [min] [%] | kwaliteit
1 Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(koud) fenol- en QAV-vrij
1T Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
1 Desinfectie KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-,
(koud) fenol- en QAV-vrij
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\4 Drogen - - - - -
D-W: drinkwater
DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: kamertemperatuur
Fase 1

» Reinig het product minstens 15 min. in het ultrasoonbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke
oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

» Het product met een geschikte reinigingsborstel reinigen totdat er geen residuen meer te bespeuren zijn op het
oppervlak.

> Niet zichtbare oppervlakken zoals bijv. van producten met verborgen spleten, lumina of complexe vormen ten
minste 1 minuut of net zo lang tot er geen resten meer te verwijderen zijn met een geschikte reinigingsborstel
(bijv. TAO11944; TE654202, GK469200) doorborstelen.

> Alle bewegende delen zoals stelschroeven, scharnieren tijdens de reiniging bewegen.

> Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsoplossing, met behulp van een

wegwerpspuit (20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak

kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

v

Fase IT
> Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
> Alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging bewegen.

> Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase 111
> Het product volledig in de desinfectieoplossing onderdompelen.
> Alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de desinfectie bewegen.

> Spoel het lumen in het begin van de inwerkingsduur minstens 5-maal met een wegwerpspuit (20 ml) en een
geschikte spoeladapter. Zorg er daarbij voor dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
Lumina ten minste 5 keer met een wegwerpspuit (20 ml) en een geschikte spoeladapter spoelen.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

v Vv

v

Fase V

» Het product volledig met een pluisvrije doek of met medische perslucht drogen.
Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Aanwijzing
Het gebruikte desinfectiemiddel moet een bewezen doeltreffendheid hebben (bijv. DGHM- of FDA-toelating of CE-
markering in overeenstemming met DIN EN ISO 15883).

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

Aanwijzing
Het gebruikte ontsmettingsapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.



Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

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

» Reinig het product minstens 15 min. in het ultrasoonbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke
oppervlakken bevochtigd worden en dat geluidsschaduwen worden vermeden.

> Reinige het product met een geschikte reinigingsborstel totdat er geen residuen meer te bespeuren zijn op het
oppervlak.

> Niet zichtbare oppervlakken zoals bijv. van producten met verborgen spleten, lumina of complexe vormen, ten

minste 1 minuut of net zo lang tot er geen resten meer te verwijderen zijn met een geschikte reinigingsborstel

(bijv. TAO11944/TE654202, GK469200) doorborstelen.

Beweeg alle beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

Spoel deze plekken vervolgens ten minste 5 keer grondig door met de reinigingsoplossing en met behulp van een

wegwerpspuit (20 ml).

> Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak

kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

v
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Fase II
> Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

»> Beweeg alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens het spoelen.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

» Leg het product op een voor reiniging geschikte zeefkorf (spoelschaduwen vermijden).

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

De werkeinden moeten geopend zijn voor de reiniging.

v

» Het product met het geopende scharnier op de zeefkorf plaatsen.
Fase Stap T t Water- Chemie/opmerking
[*C/°F] [min] kwaliteit

1 Voorspoelen <25(77 3 D-W -

I Reiniging 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaline met tensiden,
gebruiksoplossing 0,5 %

il Tussenspoelen >10/50 1 VE-W -

v Thermische desinfectie 90/194 5 VE-W -

v Drogen - - - Volgens ontsmettingsprogramma

D-W: Drinkwater
DM-W: gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende

olién!

» Smeer de bewegende delen (b.v. scharnieren, schuivende delen en draadstangen)
voor de functietest met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor het
gebruikte sterilisatieprocedé (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® I-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598.

VOORZICHTIG

v

Het product tot kamertemperatuur laten afkoelen.

» Het product na elke reiniging, desinfectie en droging controleren op: droogheid, reinheid, werking en
beschadiging, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

> Natte of vochtige producten laten drogen.

» Verontreinigde producten opnieuw reinigen en desinfecteren.

» De werking van het product controleren.

v

Beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk verwijderen en naar de Technische Dienst van Aesculap
sturen, zie Technische dienst.

» De compatibiliteit met de bijbehorende producten controleren.

‘erpakking

» Het product in de bijbehorende houder plaatsen of op een geschikte zeefkorf leggen. Ervoor zorgen dat de
snijkanten zijn beschermd.

Verpak de zeefschalen volgens het sterilisatieprocedé (bijv. in steriele containers van Aesculap).

Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert (DIN EN
1SO 11607).

v

v

Sterilisatie
> Ervoor zorgen dat alle uitwendige en inwendige oppervlakken van het product in contact komen met het
sterilisatiemiddel (bijv. door het openen van ventielen en afsluiters).
> Gevalideerd sterilisatieprocedé:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvacuiim
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocédé bij 134 °C/verblijftijd 5 min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING
» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Afvoer

De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden conform
de nationale voorschriften!

TA-Nr.: 013607  01/12



@ S4° polyaxial skruvmejsel med styv koppling FW156R

Symboler pa produktet och férpackning

Symbol Forklaring

Obs: Allmén varningssymbol
Obs: Folj anvisningarna i bifogade dokument

Tillverkningsdatum

Anvindningsindamal
S# polyaxial skruvmejsel med styv koppling FW156R anvinds fér implantering av S* pedikelskruvar.

Sakert handhavande och iordningstéllande

Risk for personskador genom felaktig anvindning av produkten!
> Delta i produktutbildningen innan produkten anvands.
» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa

information om utbildningen.
VARNING

A4

Produkten och tilloehdren far anvindas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.
Las, folj och spara bruksanvisningen.

Anvand produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Rengér (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter noga nér transportférpackningen har avldgsnats och fore
den forsta steriliseringen.

Forvara fabriksnya eller oanvénda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pé fdljande: 16sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

Anvénd inte produkten om den &r skadad eller defekt. Kassera produkten omedelbart om den &r skadad.

Byt omgéende ut enstaka, skadade delar mot originalreservdelar.

Y V V

Y Vv

Y Vv

Anvindning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

»  Gor en funktionskontroll fore varje anvéndning.

»  Skruvmejseln far inte bdjas eller utsittas for hdvstangskrafter.

» Skruvmejselns mekaniska skaft far inte dras at for hart eller med mekaniska
VARNING hjslpmedel.

Implantatskador kan uppsta vid anvindning av en oldmplig skruvmejsel!

> Skruvmejseln far endast anvindas till polyaxiala S* pedikelskruvar.
OBSERVERA

» Skruvmejseln far inte anvindas med momentnycklar eller till arreteringsskruvar.

> Skruvmejselns spets far inte anvandas som havstang eftersom den &ar émtalig.

»> Samtliga delar av detta instrument som kan lossas fran huvudinstrumentet ska avldgsnas fran patienten,
eftersom de inte &r implanterbara.

Validerad aterberedningsmetod

Observera
Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningsprocessen.

Observera
Maskinell beredning dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir béttre och sdkrare Gn vid manuell rengéring.

Observera

Observera att en fullgod beredning av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter foregdende
validering av beredningsprocessen.

Anvindaren/beredaren bér ansvaret for detta.

Observera
For aktuell information om rengdringsprocesser, se Gven Aesculaps extrandt pd www.aesculap-extra.net.

Allmédnna anvisningar

Undvik 6kad kontamination av den bestyckade instrumentbrickan genom att redan vid anvandningen se till att
smutsiga instrument samlas for sig och inte ldggs pa instrumentbrickan igen.
Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion pa
rostfritt stal. Det far darfor inte ga langre tid &4n 6 timmar mellan anvandningen och rengdringen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far
anvandas.
Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att
laserskriften bleknar och inte gér att l4sa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.
Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldkemedel och koksaltldsningar som finns i
vattnet fér rengéring, desinficering och sterilisering, till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och
darmed till att produkterna forstérs. For att avidgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten
och atféljande torkning utféras.
Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. genom VAH/DGHM- eller
FDA-godkénnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller
materialkompabilitet. Alla anvdndningsanvisningar fran kemikalietillverkaren avseende temperatur, koncentration
och verkningstid maste féljas noga. | annat fall kan féljande problem uppsta:
® Optiska materialférdndringar, t.ex. blekning eller fargférandring hos titan eller aluminium.

P& aluminium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anvéndnings-/orukslésningen.
® Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fértida aldrande eller ansvéllning.
» Anvidnd inte processkemikalier som kan fororsaka spanningssprickor eller forsprodning hos plast.
> Rengdr produkten omedelbart efter anviandningen.
Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/vérdebevarande rengdringsprocesser
finns p& www.a-k-i.org.

» Anvind Idmpliga rengdrings-/desinfektionsmedel vid véatrengéring. Undvik skumbildning och férsémring av
processkemins effekt genom att skdlja produkten noga i rinnande vatten fore maskinell rengéring och
desinficering.

Férberedelser pa anvéndningsplatsen

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

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstandigt som majligt med en fuktig, luddfri duk.

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

Rengéring/desinficering

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga rengérings-/desinfektionsmedel och/
eller for hoga temperaturer!
»  Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
- som #r godkiinda for plast och rostfritt stal.
OBSERVERA »> Beakta angivelserna gillande koncentration, temperatur och verkningstid.
> Utfor ultraljudsrengéring:
- som effektiv mekanisk hjalp vid manuell rengéring/desinficering,
- som forrengéring av produkter med fasttorkade rester fére maskinell rengéring/desinficering,
- som integrerad mekanisk hjlp vid maskinell rengéring/desinficering,
- som efterrengdring av produkter med rester som inte har avldgsnats efter maskinell rengéring/desinficering.

Manuell rengéring/desinficering

v

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

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinficering att det inte finns nagra rester kvar pé synliga ytor.

» Upprepa rengdringsprocessen vid behov.

Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

Fas i\tg’cird T t Konc. | Vatten- Kemikalier
[*C/°F] | [min] [9%] kvalitet
I Ultraljudsrengoring RT >15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran
(kallt) aldehyd, fenol och kvartira
ammoniumfdreningar
1T Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
1 Desinficering RT 15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran
(kallt) aldehyd, fenol och kvartira
ammoniumforeningar
v Slutskdljning RT 1 - TAV -
(kallt)
\% Torkning - - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
Fas 1

> Rengdr produkten minst 15 min i ultraljudsrengéringsbad (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

> Rengdr produkten med lamplig rengdringsborste under rinnande kranvatten tills det inte ldngre syns nagra rester
pa ytan.

> Borsta ytor som inte gar att se, t.ex. pd produkter med dolda spalter, lumen eller komplex geometri, i minst
1 minut med en lamplig rengéringsborste (t.ex. TAO11944; TE654202 eller GK469200) tills inga rester kan
avldgsnas langre.

> Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt, minst 5 ganger, med rengdringslésningen med hjélp av en

engéngsspruta (20 ml).

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

v

Fas IT
> Skélj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
> Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid skdljningen.

> Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas 111
> Doppa produkten helt i desinfektionsldsningen.
> Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid desinficeringen.

> Spola lumen minst 5 génger vid verkningstidens bdrjan med hjélp av en engdngsspruta (20 ml) och en Iimplig
spoladapter. Se till att alla dtkomliga ytor fuktas.

Fas IV
» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid slutskéljningen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en engéngsspruta (20 ml) och en ldmplig spoladapter.
» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V
» Torka produkten helt torr med en luddfri duk eller medicinsk tryckluft.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Observera
Desinfektorn mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom DGHM- eller FDA-
godkdnnande resp. CE-mdrkning enligt DIN EN 1SO 15883).

Observera

Vid termisk desinficering mdste totalt avsaltat vatten (demineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
anvdndas och Ao-virde >3 000 uppnds.

Observera

Den anvinda desinfektorn mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.



Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Fas Atgérd T t Kone. | Vatten- Kemikalier
[*C/°F] | [min] | [%] | kvalitet
I Ultraljudsrengdring RT >15 2 DV BBraun Stabimed; fritt fran
(kallt) aldehyd, fenol och kvartéra
ammoniumfdreningar
I | Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
Fas I

> Rengdr produkten minst 15 min i ultraljudsrengéringsbad (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga ytor fuktas
och att ljudskugga undviks.

> Rengdr produkten med lamplig rengdringsborste under rinnande kranvatten tills det inte ldngre syns nagra rester

pa ytan.

Borsta ytor som inte gar att se, t.ex. hos produkter med dolda spalter, lumen eller komplex geometri, i minst

1 minut med en l&mplig rengdringsborste (t.ex. TAO11944/TE654202, GK469200) eller tills inga rester kan

avldgsnas langre.

Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder etc., vid rengdringen.

> Spola dérefter grundligt igenom dessa stéllen med rengéringsldsningen med hjélp av en engngsspruta (20 ml),
minst 5 ganger.

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

A4

v

Fas 11
> Skélj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
> Vicka pa icke styva komponenter, t.ex. justerskruvar, leder osv., vid skdljningen.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

» Légg produkten i en tradkorg som &r ldmplig for rengéring (se till att rengdringsvétskan/vattnet kommer &t
dverallt).

» Anslut detaljer med lumen och kanaler direkt till injektorvagnens speciella spolningsanslutning.

Hall arbetsdndarna Gppna vid rengdringen.

v

» Légg produkten med Gppnad led pa tradkorgen.

Fas Atgﬁrd T t Vatten- Kemikalier/anmérkning

[*C/°F] [min] kvalitet
1 Forskdljning <25[77 3 Y -
I Rengéring 55/131 10 TAV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkalisk
med tensider, bruksldsning 0,5 %

I Mellanskéljning >10/50 1 TAV -

v Termodesinficering 90/194 5 TAV -

v Torkning - - - Enligt desinfektorprogrammet
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

Kontroll, underhall och provning

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

otillracklig smorjning!

» Smorj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhdllsolia som &r limplig fér anvind
steriliseringsmetod (vid &ngsterilisering t.ex. STERILIT® I-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

v

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkten fungerar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhrande produkter.

v
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Forpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 12gg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som dr lampligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).

» Se till att forpackningen forhindrar rekontamination av produkten under férvaringen (DIN EN 1SO 11607).

Sterilisering

> Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéindiga ytor (t.ex. genom att &ppna ventiler och
kranar).
» Validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med den fraktionerade vakuummetoden
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C/halltid 5 minuter
> Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximalt tilliten mangd gods, enligt
tillverkarens anvisningar, inte dverskrids i angsterilisatorn.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

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

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspréken och eventuella
godkadnnanden upphor att galla.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

Kassering
F6lj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpackningen!

TA-Nr.: 013607  01/12



S4® OTBepTKa A9 NONIMAKCUANbHbIX BUHTOB C
XxecTtkum coeguHeHnem FW156R

CurmMBOJIbI HA NPOAYKTE

Cumson OOBbsCHeHne

BHuMaHwme, CMMBON NpeaynpexaeHnst obLLero xapakrepa
BHumaHwue, cobnioaats Tpe6oBaHMs CONPOBOANTENBHO LOKYMEHTALMN

Jlata narotoBneHuns

HaszHauyeHue

OTBepTKa ANa NONMaKCUanbHbLIX BUHTOB S4 ¢ XeCcTkuM coeanHeHrem FW156R ncnonsayeTcs npu
MMANaHTaLMM NeAUKYNSPHBIX BUHTOB S4.

MpaeunbHOe OOpaLLeHVe N NOAroToOBKa K UCMOJIb30BAHUIO

OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHWUSA B CJlyyae HenpasBuibHOro oGpalleHus ¢
usgenvem!
» TMepen npuMeHeHMEM WU3[enus MPONTM  COOTBETCTBYlOLLEE
006y4yeHune o6paLLeHunIo C HUM.
BHUMAHUE > Yto6bl nonyunts uHdopmaumio 06 oOGyueHum, obGpaTutech B
npeacTaBuTenbcTBO KoMmnaHum B. Braun/Aesculap B cBoeii cTpaHe.

» Wapenve v NpuHapNexHoCT! paspeLlaeTcsi NPUBOAWTL B AENCTBME U UCMONL30BATL TONbKO
NMLAM, UMEIOLLIMM COOTBETCTBYIOLLLEE 0GPA30BAHNE, 3HAHWS UAW OMbIT.

» [po4ecTb MHCTPYKUMIO MO MpUMeEHeHuo, cobniogatb copepXaiunecs B Hell TpebGoBaHMA 1
COXPaHUTH ee.

» [MpuMeHsTb n3penue ToNbKO NO Ha3HavYeHuto, CM. HasHauveHue.

» HoBoe, TONbKO 4YTO MOCTYNUBLLEE C 3aBOJA U3AeNNe TLATEeNbHO OYUCTUTL (BPYYHYIO Unmn
MalUMHHLIM ~ cnocoboM) nocne  yaaneHust TPAHCMOPTUPOBOYHOW  YMakoBKM U nepeq,
nposeaeHNeM NepBoit CTepum3aumn.

» HoBoe naaenue, ToNbKO HTO NMOCTYNMBLLEE C 3aBOAA-U3rOTOBUTENS, U HENCTONL30BABLLEECS
n3fenune XpaHnTb B CYXOM, Y/ICTOM U1 3aLLMLLEHHOM MecTe.

» Kaxpblli pa3 nepeq, UCNosib30BaHMEM M3eNns Heo6X0AMMO NPOBEPSATL €ro Ha: PacLlaTaHHbIX,

MOrHYTbIX, C/IOMA@HHbIX, NOTPECKaBLUNXCA, N3HOLUEHHbIX NI OTJIOMUBLUNXCS ﬂeTaﬂeﬁ.
» Henb3s ncnonb3oBaTth NOBPEXAEHHOE UM HeucnpasHoe msaenue. MNoBpexaeHHoe nspenve
cpasy xe otobpaTtb 1 yaanuTb.

» [MoBpexaeHHbIe AeTann cpasy Xe 3aMeHsITb OPUrMHANbHBIMI 3aNaCHBIMU YaCTSIMU.
YnpaBnexHue
OnacHoOCTb TPaBMUpPOBaHUA U/unu c6oes B padoTte!
>  Kaxpabii pa3s nepep npuMmeHeHnem npoeepsTh Ha
(GYHKLUMOHANBHOCTD.
» He crn6artb 0TBepTKY U Npunarathb K Heil PbI4aXKHbIX YCUIHNIA.
BHMMAHME » MexaHuyeckuii cTtepXXeHb OTBEPTKU HesNb3sl 3aTArMBaTh CJULLKOM
CUNBbHO WU C UCMOJb! KUX BCMOMOTraTesibHbIX
YCTPOWCTB.
MoBpeXxaeHns uMNNaHTaTa npu  UCMNONbL3OBAHUM  HENpPaBUJIbHOM
oTBepTKu!
» Wcnonb3oBaTb OTBEPTKM TONBKO AN paGoT ¢ MNOAMaKCUANbHLIMU
neAvKYNspHbIMM BUHTamMu S4,
OCTOPOXHO

» He vcnonb3oBaTb OTBEPTKY C AMHAMOMETPUYECKMM TFaeuHbIM KMIOYOM wau Ansi paboTsl C
PUKCUPYIOLLIMMU BUHTaMW.

» He ncnonb3oBaTh KOHYMK OTBEPTKM B KQ4ECTBE pblyara BBUAY €ro XpynkocTu.

» YpanuTb 13 Tena naumeHTa BCE 4acTW WHCTPYMEHTA, KOTOpble OTAENSIOTCS OT OCHOBHOMO

MHCTPYMEHTA, TaK Kak OHW He MOTYT BbITb UMMIAaHTUPOBAHI.

BanuauposaHHbIi npouecc 06paboTku

Ykazarne
COﬁHIO,ClaTb HaunoHaslbHble npeannucaHus, HauunoHallbHble W  MeXAyHapoAHble HOPMbl U
AVNPEKTUBLI, a Takxe COBCTBEHHbIE MMIINEeHNYecKne TpeﬁOBaHMﬂ K oﬁpaﬁon(e MSﬂeﬂMﬁ.

YkazaHne
Bblbupasi Mexay MaLunHHOV U Py4HOV O4YUCTKOM, HE0OXOAMMO OTAAaThb MPEeAnoYTeHNe MaLLMHHOR
06paboTKe, Tak Kak B 3TOM C/1y4ae pesynbTar O4UCTKU J1yHLLE U HaAEXHee.

Ykazarne

Cnenyert npuHATL BO BHUMaHUE TOT (akT, 4To ycrneluHas obpaboTka AaHHOro MEeAWLMHCKOro
nsaenusi Moxet ObiTb obecriedeHa TOJ/IbKO 0C/e NpeaBapuUTesIbHOro YTBEPXKAEHUS rnpoLecca
obpaborTku.

OTBETCTBEHHOCTb 3@ 3TO HECET I10/1b30BaTEb/INLO, MPOBOASLLEE 06paboTKy.

YkazaHne
TekyLuyto nHgopmaumio no obpaboTke nsgenuii cM. Takxe B cetn Aesculap Extranet Ha carite
www.aesculap-extra.net

OOwue yka3zaHus

Y106bl HE [OMNYCTUTb CWLHOrO 3arpsi3HEHUS! 3aroJSIHEHHbIX JIOTKOB C WMHCTPYMEHTamu npwu
MPUMEHEHUN YXXe HEOOXOAMMO CNenTb 3a TeM, YTOObI 3arpsiBHEHHbIE MHCTPYMEHTLI COOMpanich
OTAENbHO U He MOMELLAIMCh CHOBA C JIOTKU [i/15 UHCTPYMEHTOB.

3acoxLuve unv NpuannLIne Nocse onepaLymn 3arpsiHeHNst MOryT 3aTPYAHUTL O4UCTKY MK caenath
ee HeaddEeKTUBHON, a Ha HepxaBeloLllen CTann Bbi3BaTb KOPPO3uio. B 37O CBSI3M Henb3s
npeBbILAaTh UHTEPBaJI, PaBHbIA 6 Yacam, MexXay NPUMEHEHUEM W OYUCTKON, HeNb3si MPUMEHSTb
duKkcupylolme TemnepaTtypbl npeasapuTensHoin obpabotkn >45°C 1 Henb3s MCMonb3oBaTb
dukcupyloLve ae3vHdULMPYIOLLME CPEeACTBa (HAa OCHOBE aKTUBHbIX BELLLECTB: anbAerua, CnvpT).
MepenosvpoBka HENTPaIM3aToOPOB MM OBLLMX YNCTALLMX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb XMMUYECKOE
noBpexaeHne n/unm obecugedrBaHme coenaHHoOM NasepoM HaAMMCY Ha HepXXaBetoLLLe R cTanu, 4To
caenaeT HEBO3MOXHBLIM €€ NPOoUTEHME BU3YaslbHO UM MaLLUHHBIM CMIOCOGOM.

Moa BO34eiCTBMEM XJIOpa WM XJIOPCOAEPXALUMX OCTATKOB, COAEPXALUMXCSs, Hanpumep, B

3arpsi3HeHUsX, OCTaBLUMXCS NOC/e onepaLum, B 1IekapcTBax, pacTBOpax NoBapeHHo Conu, B BOAE,

VCMONb3yeMol A OYUCTKU, Ae3UHPEKUMM U CTepunuM3aumnv, Ha HepXaselolleli CTann MoryT

BO3HVIKHYTb O4arn KOppo3um (TodedHast KOppo3usi, KOPPO3US NOJ, HaMPSXXEHMEM), HTO NPUBeaET K

paspyLueHnio nagenus. Jns yoaneHus aTmx 3arps3HeHunin Heo6xoaMMo B AOCTATOYHON CTEneHu

BbIMOHWTbL NMPOMbIBKY MOSIHOCTLIO 06€CCONEHHO BOA,OM U 3aTEM BbICYLUMTL U3AENNE.

PaspeluaeTcsi ucnonb3oBaTh B paboyemM npouecce ToNbKO Te XMMVKaTbI, KOTOpble NPOBEPEeHbI 1

LOMNyLLEHbl K MCMNoNb30BaHuio (Hanp., nonycku VAH/DGHM wnu FDA nunu6o mapkuposka CE) un

peKoMeH/10BaHbl NPON3BOANTENIEM XMMUKATOB C TOYKM 3PEHUS COBMECTMMOCTU C MaTepuanamu.

Bce npeanvcaHus npou3BOAWTENsl XMMUKATOB KacaTesbHO TEMMEepaTypbl, KOHLEHTpauuu wu

BpPEMEHU BO3AEVCTBMSI HEOOXOAMMO CTPOro cobnioaaTte. B MpoTMBHOM cnyyae MOryT BO3HUKHYTb

pasnuyHble NpobiemMbi:

* BudyanbHble M3MEHEHWs BO BHELIHeM BWAE MaTepuanos, Hanpumep, obecLBedvBaHue um
V3MEHeHVe LuBeTa aeTaneil, U3roToBSIEHHbIX U3 TUTaHa UK aNioMUHUS.
Ha anioMUHWEBBIX MOBEPXHOCTSIX BUAMMBIE W3MEHEHUsl MOrYT MOsIBUTbCS Yxe npu pH-
nokasaTtene >8 npumeHsiemoro / paboyero coctasa.

e TloBpexaeHns matepuana, Hanpvmep, KOPPO3usi, TPELUMHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPEMEHHbIN
M3HOC NN HabyxaHue.

» Henb3si MICMONL30BaTb XMMUKAThI, KOTOPbIE AENA0T XPYNKUMU UCKYCCTBEHHbIE MaTepuasbl U
BbI3bIBAIOT HA HMX BO3HUKHOBEHWE TPELLMH PACTSKEHNS.

» Cpaay Xe nocne npMmeHeHus naaenvs HeobxoMMo NPOBECTU ero O4YMCTKY.

JononHuTensHas nogpobHas nHdopmMaums 0 NOBTOPHOM 06paboTke, HAAEXHON C TOUKN 3PEHUs

rUrneHnYeckmx TpeboBaHuii 1 WaasLLein Matepuan/coxpaHsiioLen nsaenme, CM. cant

www.a-k-i.org

> [Ona npoBeneHus BRaxHon o6paboTkn n3penusa nyTemM ero nosHoro NnorpyXeHns B 04NLLALLINM
pacTBOp MCMonb30BaTh Hagnexawme uucTawme/ne3nHduumpylowme cpeacrea. YT1obbl
n3bexarb 06pasoBaHMs MeHbl U yxyauweHus 3$dEeKTUBHOCTM XUMUYECkMx cpencTs: Mepen,
NPOBEAEHNEM MALLVHHOW OYUCTKU 1 Ae3MHDEKLMN TILATENbHO MPOMbITh U3AENVe NPOTOYHOM
BOLOM.

MoaroroBka Ha mecTe npuMeHeHus

» MMpombITb,  HanpuMmep,Npu  MOMOLIM  OAHOPA30BOrO  WNPULA,  MNPeAnoYTUTENbHO
AVICTUNNNPOBAHHON BOMOW, MOBEPXHOCTW, KOTOPbIE HE BUIHbLI, HaNpuUMep, B U3OENusX co
CKPbITbIMW 3a30pamu, BHYTPEHHUMMU KaHanaMu 1 B U3AENNSIX, UMEIOLLMX CIIOXHYIO reOMeTpuio

» o BO3MOXHOCTM MOJIHOCTLIO YAANUTb BUOUMbBIE MOCNEONEPALMOHHbIE 3arps3HEHVs npu
NOMOLLM BNaxHON 6e3BOPCOBO YMCTALLEN cCandeTKu.

» TpaHcnopTupoBaTb M3AENMe B 3aKPbITOM YTWIM3ALVMOHHOM KOHTeliHepe B TeyeHne 64 ans
OHUCTKM U Ae3uHPpeKLmn.

OuucTka/pe3nHpekuus

BO3MOXHO noOBpeXx 3, B pe3ynbrate np
HEMpPaBM/bHbIX YUCTALMX U AE3UHOULMPYIOLUX CPeAcTB u/vunu
BCNIeACTBME C/IMLLKOM BbICOKOI TeMnepartypbi!
» TMMpumeHsTb cpeacTBa AN O4UCTKU U Ae3uHpeKumm,
OCTOPOXHO - KOTOpble AONYWEHbI ANS NAAcTMacC M BbICOKOKaYeCTBEHHOM
cTanu, CornacHo MHCTPYKLUSM NPOU3BOAUTENS .
» CobniopaTh yKasaHWs NO KOHUEHTpauuu, TemnepaTtype W
NPOAOIKUTENIBHOCTU 06pPaboTKM.
» [MpoBecTn 06paboTKy yNbTPa3BYKOM:
- B kayecTBe 3PDEKTVBHON MexaHM4Yeckoi o6paboTku, AOMOMHSAIOWEN PYHHYIO O4MCTKY/
ne3nHbekumio,
- ANs npeABapuTenbHO 06paboTkvM M3aenuii ¢ NPUCOXLUMMU 3arpsiBHeHUsMU — nepeq,
MaLLUMHHOM 04UCTKOW/Ae3nHdekumne,
- B KayecTBe MexaHuyeckolh 06paboTkM — COCTaBHOW YacTW MALUMHHON OYUCTKW/
ne3nHbekumn,
- ONa  [OMOJNHUTENIBHON O4YUCTKM WUBAENVS, Ha KOTOPOM MOCNE MALUMHHOW O4MCTKU/
[e31HpEKLIMM BCE e eLlie OCTANNCh 3arPsi3HeHUs!.

Py4Has ouncrtka/pe3nHdekumnsa

V4 M3,uenme C NOABMXHbIMIN LWWAPHMPaAMU YNCTUTb B OTKPbLITOM COCTOAHUW UJTX BO BPEMSA OBUXKEHUA
LapHUPOB.

> Mepen pyyHow peanHdekumeinn nate MNPOMbIBOYHONW BOAE CTeYb C  U3Aenvs, 4ToObl
npefoTBPaTUTL pasbasneHne Ae3NHGULMPYIOLLLErO PAacTBOPa ee OCTaTKamu.

» [ocne py4HOI 04MCTKN/OE3MHMEKLMN NPOBEPUTL, HE OCTAIMCh JIN HA MOBEPXHOCTSX OCTATKM
3arpsa3HeHnn.

r anI HeOGXOﬂ,VIMOCTVI NMOBTOPUTb NPOLIECC O4YUCTKWN.

Py4yHas 4ucTka ynbTpasByKOM M MyTeM ONYCKaHUs B Ae3UHULUPYIOLLUIA
pacTeop

®dasza War T t KoHu. | KauectsBo Xumus
[°C/°F]1 | [MuH] [%] BOAbI
1 ynbTpa3ByKoBas KT >15 2 n-s BBraun Stabimed;
oumncTka (xonopn 6e3 copepxaHus
HbliA) anbpernga, peHona
1 4eTBEPTUYHBIX
aMMOHMEBbIX
COeNHEeHUI
1I MpomexyTouHas Kt 1 - M-8 -
NPOMbIBKa (xonon,
HbIlA)
m Oeanndpekumsa KT 15 2 n-s BBraun Stabimed;
(xonon, 6e3 conepxaHus
HbliA) anbpernaa, peHona
1 HeTBEePTUHHbIX
aMMOHMEBbIX
COeNHEeHUI
v OkKoHuaTenbHas Kt 1 - no-B -
NPOMbIBKa (xonop,
Hbli1)
\4 Cyuwika - - - - -
n-s: MuTtbeBas Boaa
Nno-B: MOSIHOCTBLIO 06ecconeHHas Bofa (AeMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYECKUM
nokasarensm umetoLas Kak MUHMYM KayecTBa NTLEBOW BO/bI)
KT: KomHaTHas TemnepaTypa



®dazal

» B TeyeHune kak MMHUMYM 15 MUH ounwaTh U3AENNE B yNbTPa3BYKOBOW BaHHe (YacToTa 35 kI'y,).
Mpwv aTOM cneauTsb 3a TeM, 4TOObI BCE JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTH OblNv NOABEPrHYTLH 06paboTke
1 He 6bII0 MPENSATCTBUIA AJ1S1 IPOXOXAEHWS YNbTpa3Byka.

» Tpy NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLIEN LEeTKM O4ULLaTb U3fenue 40 Tex nop, noka Ha NoBepPXHOCTU He
ocTaHeTcs 6onblue 3arpA3HEHNIA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTW, HANpuUMEp, HA U3OENNsX CO CKPbITbIMU 3a30opamu,
BHYTPEHHUMU KaHanamMu WM Ha W3AENUsX, WMEIOLMX CJIOXHYIO FEOMETPMIO, O4MLLIATb
COOTBETCTBYIOLLEN LWeTkol (Hanpumep, TA011944; TE654202, GK469200) B Te4eHNe He MeHee
1 MUHYTBI UK [0 TEX MOP, MoKa 3arpsidHeHnii 6osbLLEe He OCTaHeTCs.

» TMpw ouncTke aBuraTb AeTanu (HanpymMep, PeryMpoBOYHbLIE BUHTBI, LUIAPHMPLI U T.4.), KOTOpble
He 3adVKCUPOBaHbI HEMOABMKHO.

» 3ateM TwarenbHo (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TU MOBEPXHOCTU YUCTSALLMM PacTBOPOM,
MCNoNb3ys 0AHOPA30BbIN WNpuy, (20 mn).

» [ns o4nCTKM He MONb30BaTbCH METaMHECKUMMN LeTKaMU WA UHbIMK  aBpasvBHLIMU
cpencTBamMu, NOBPEXAAOLLMMU NMOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlydae BO3HMKAET OMacHOCTb
Koppo3uu.

®dazall

> Bce nsgenue nosHOCTbIO (BCe AOCTYMNHbIE NMOBEPXHOCTM) 0O6MbITb/NPOMNONOCKaTbL NPOTOYHON
BOAOA.

» Mpn npomMbiBke ABUraTb AeTanu (Hanpumep, PeryiMpoBOYHbIE BUHTLI, LIAPHWUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3adPUKCMPOBaHbBI HEMOABWUXHO.

» [aTb CTeyb OcTaTkam BOAbI.

dazalll

MONHOCTBLIO NOrpy3nTb NPOAYKT B A€3NHOULIMPYIOLLMIA PaCTBOP.

Mpu pesvHdekumn apuratb Aetanu (Hanpumep, PeryivpoBOYHbIE BUHTLI, LIAPHUPLI U T.A4.),
KOTOpble He Sad)MKCMpOBaHbI HEenoABMXHO.

Ha Havano TeveHuns Cpoka 06p860TKVI MPOMbITb BHYTPEHHME KaHallbl HEe MeHee 5 pas, npumMmeHaa
0[1HOPa30BbI/ Wnpuy, (20 MA) U COOTBETCTBYIOLMI NPOMBIBOYHBIA NepexofHuK. Mpu atom
cnegnTb 3a TEM, 4TOObI BCE OOCTYMHbIE NOBEPXHOCTN ObINN CMOYEHDI.

v

v

v

®dazalVv

» Bce n3genue nonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) 0OMbITb/NPONONOCKaTbL NPOTOYHOWN
BOAOWA.

» TMpu OKOHYaTeNbHON MPOMbIBKE ABWraTb AeTann (Hanpumep, PeryavpoBOYHbIE BUHTHI,
LIapHUPbLI U T.4,.), KOTOPble He 3aPUKCUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [lpombiTb He MeHee 5 pa3 BHYTPeHHVE KaHasbl, NPUMEHS 04HOPa3oBbIi wnpuy, (20 mn) 1
COOTBETCTBYIOLLMI MPOMbIBOYHBIV NEPEXOOHVIK.

» [aiiTe cTeyb OcTaTkam BoAbl.

®dazaV

> MMpocywuTb usgenve npu nomMowm 6e3BopcoBOi candeTkn MM MeamUMHCKOro CXatoro
BO3ayxa.

MawumHHas yncTka/ae3nHdekuus ¢ npeaBapuTesNibHON PYYHOW YUCTKOMN

YkazaHne
Je3nHpekTop fomxeH nMeTs HeobxoauMbiv aonyck (Hanpumep aonyck DGHM wnn FDA nn6o
mapkuposky CE B cootseTcTsum ¢ DIN EN ISO 15883).

Ykazarne

IMpu Tepmuyeckori Ae3nHGeKuMn HeobXoauMO MPUMEHSITb MOJIHOCTbIO 0OECCONIEHHYIO BOAY
(AEeMUHePann30BaHHyIo, M0 MUKPOBUOIOrMYECKUM MOKa3aTensiM UMEIOLYI0 Kak MUHUMYM
Ka4ecTsa NMTbLEBOW BOAbI) U OCTUYL 3HaYeHus1 Ao-rokasarens >3 000.

YkazaHne
anMeHﬂeMblVl ,qesMqueKTop HeOﬁXO,ﬂMMO PEryJyisipHoO npoBepsiTb 1 NMPOBOANTb €ro TexHn4eckoe
obcnyxuvBaHue.

MpepBapuTenbHaa YACTKA YIbTPA3BYKOM U LLLETKOI BPYUYHYIO

» OTAenbHble ANEeMEHTbI, Takue Kak JIOMEHbI 1 KaHarbl, MOAKI0YaTh HANPsIMYIo K crneumvanbHOMY
NPOMBIBOYHOMY COEAVNHEHMIO UHKEKTOPHOMN TENEXKU.

» OCTaBuUTb PaBoUme KOHLbI OTKPBITHIMU 15 BbIMONHEHUS YACTKU.

» XpaHuTb U3enme ¢ OTKPbITbIM LLIAPHUPOM B CETHaTON KOP3UHE.

daza LWar T t KavecTtBO Xumus/Mpumevanue
[°C/°F] [MuH] BOAbI
1 Mpensaputen- <25/77 3 n-s -

bHaA NpoMbIBKa

I oumncTka 55/131 10 Mo-B BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline c MAB,
pabounin pacteop 0,5 %

m MpomexyTou- >10/50 1 MNo-B -

Hasa NpomMbIBKa

®daza War T t KoHu. | KayectBo Xumus
[°C/°F] | [MumH] [%] BOAbI
1 ynbTpasBy- Kt >15 2 n-s BBraun Stabimed; e
KoBast (xonon, coAepXuT anbaerng,
oyucTka HbliA) peHon 1 YeTBepPTUYHbIE
aMMOHVEeBble
coefuHeHus
1 Monockaxue Kt 1 - n-s -
(xonopn,
Hbli1)
MN-s: Mutbesas Boga
KT: KomHaTHas Temnepatypa

®dazal

» B TedeHve kak MUHUMYM 15 MUH o4MLLATL U3AENve B yNbTPa3BYKOBOW BaHHe (4acToTa 35 kI'u).
Mpwv aTOM cneauTsb 3a TeM, 4TOObI BCE JOCTYMHbIE NOBEPXHOCTH OblNv NOABEPrHYTL 06paboTke
1 He 6bI10 NPensaTCTBUIA 4NN MPOXOX/AEHWS YNbTpa3Byka.

» Tpy NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLIEN LEeTKM O4ULLaTb U3fenve 40 Tex nop, noka Ha NoBepPXHOCTU He
ocTaHeTCcst 6onbLUe 3arps3HEHNA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTW, HAaNpuMmep,Ha WU3OENusX CO CKPbITbIMKU  3a30pamu,
BHYTPEHHUMM KaHanamMu W Ha W3AEeNUsX, WMEIOLWMX CJIOXHYI0 FeOMEeTpuio, OYMLaTh
COOTBETCTBYIOLLEN uuCTAWEl wWweTkon (Hanpumep, TA011944/TE654204, GK469200) kak
MWHUMYM B Te4yeHue 1 MUHYTbl WKW, COOTBETCTBEHHO, A0 Tex Mop, Moka He WCHe3HyT
noAfaloLLMECs OYUNCTKE 3arPA3HEHNS.

» TMpw ouncTke cABUraThb AeTanu (Hanpumep, PerysMpoBOYHbIE BUHTbI, LIAPHUPLI U T.A.), KOTOpble
He 3aVIKCMPOBaHbI HEMOABIKHO.

» 3ateM TwarenbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3T MOBEPXHOCTU YUCTSALLMM PacTBOPOM,
MCMNob3ys 0QHOPA30BbIN LWnpu, (20 mi).

» [N o4nCTKM He MOoNb30BaTbCH METaMHECKUMMN LeTKaMU WM UHbIMK  aBpasvBHLIMK
cpeAcTBamMu, NOBPEXJAIOLMMUN MOBEPXHOCTb, Tak kak B 9TOM Cjlydae BO3HMKAET OMacHOCTb
KOppo3nu.

®dazall

> Bce nsgenue nosHOCTbIO (BCe AOCTYMNHbIE NMOBEPXHOCTM) 0O6MbITb/NPOMNONOCKaTbL NPOTOYHON
BOAOWA.

» Mpn npombiBKE cOBUraTb OeTann (HanpuMep, PeryivMpoBOYHbIE BUHTHI, LUAPHUPLI U T.4.),
KOTOpble He 3a¢MKCMpOBaHbI HenoaBUMXHO.

MalmHHas WwenoyHaa ounMcTka u TepmMmuyeckas aesmHoekumnsa

Tun npubopa: Mprbop ogHOkaMepHbI ANs 04MCTKN/ae3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka
» YknapblBaTb M3fenine B CETHATYIO KOP3WHY, CMeumanbHO NpefHasHaueHHyo 11s NpoBeaeHst
OYMCTKM (He [oNyCcKaTb, YTOObI KaKMe-1mbo aNemMeHTbl N34enns octTanmcb HeobpaboTaHHbIMK).

v TepmoaesuH- 90/194 5 Mo-B -
dekumna
\% Cyuwika - - - CornacHo nporpamme
ne3nHdekTopa
n-s: MuTtbeBas Boaa
Nno-B: MOSIHOCTbIO 06ecconeHHas Bofa (AeMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYECKUM

nokasarensam nmetoLasa Kak MUHMMYM KayecTea nMTLEeBON BOﬂ,bl)

KoHTponb, TexHu4eckuii yxoa n npoeepka

MoepexaeHune (McTUpaHue meTanna/ppUKLMOHHas KOPPO3Usa) uspenus

Mo NpU4YMHe HeA,OCTaTO4HO cMa3ku!

» TMMopBWMXHbIE 3NeMeHTbl (HanpumMmep, LWapHUPbI, 3aABUXXKU U ONOpPbI C
pe3bboii) cmasaTb nepes TMPOBEPKON Ha HYHKUMOHANbHOCTb
crneuvanbHbiM MacsioM, NMPUroAHbLIM AJISt UCMONb30BAHUS C YY4E€TOM
NMPUMEHEeHHOro  MeToAa cTepwau3auum  (Hanpumep,  Ana
crepunusaumm napom - cnpeit STERILIT® 1-Olspray JG600 unmn

macno STERILIT® I-Tropfoler JG598).

OCTOPOXHO

A4

OXJ'Ia,ElI/ITb uwsgenve oo KOMHaTHOM TemMmnepaTtypbl.

Kaxpablii pa3 nocne npoBeaeHns O4UCTKN, AE3NHDEKLIMN U CYLLKN NPOBEPSTb MHCTPYMEHT Ha:
CYXOCTb, CTENEHb YNCTOTbI, PYHKLMOHANBHOCTb U HAMYME NOBPEXAEHWIA, HANPUMEP, NPOBEpKa
n3onaunn, NpoBepka Ha Hannyne KoppoaupyoLKnX, He3akpenneHHbIX, N30rHyTbIX, pasﬁvm:lx,
MOKPbITbIX TPEWMHAMW, UBHOLLEHHbIX U o610MuMBLUMXCS ﬂeTaﬂeﬁ.

BbICyLLIVITb n3nenuve, eciii OHO MOKPOE 1UNun BNaxxKHoe.

Ecnv napenve He Ynctoe, 3aHOBO BbIYUCTUTbL M NPOAE3MHULMPOBATL €ro.

npOBepI/ITb nsgenve Ha d)yHKLlVIOHaﬂbHOCTb.

MoBpeXAEHHbIE U3OENNS UNN U3LENUS C HapyLeEHHbIMU GYHKUMSMU cpady xe oTobpaTb 1
HanpaBuTb B TEXHMYECKYIO cnyxBy Aesculap, cm. CepBMCHOE 06CnyXMBaHne.

> npOBepI/ITb Ha COBMECTUMOCTb C ApYyrMmMun nsgenmamm, OTHOCAWMMUCSA Cloaa Xe.

v
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YnakoBka

» OTobpaTb u3genne B COOTBETCTBYIOLLYIO EMKOCTb AJIsl XPaHeHWs WM MONOXUTb B
COOTBETCTBYIOLLYIO CETHATYIO KOP3UHY. YBEANTLCS, YTO PEXYLLME HaCTH 3aLLMLLEHDI.

» CeTyaTble KOP3UHbI YyrnakoBaTb B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMU MeToja CTepunusauuu
(Hanpumep, B cTepunbHbIe KOHTeHepbI Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, 4TO ynakoBka NpefoTBpaLlaeT NoBTOPHOE 3arpsi3HeHne U3aenvst Bo Bpemsi
xpaHeHus (DIN EN ISO 11607).

Crepunusauus
» ¥Y6eanTbCcs, 4TO CTEPUIM3YIOWMIA COCTaB MMEET AO0CTYN KO BCEM BHEWHWM U BHYTPEHHUM
NOBEPXHOCTSAM (HanpuMep , OTKPbIB BEHTUAW 1 KPaHbl).
» YTBEPXAEHHbI METOL CTEPUAN3aLUN:
- Crepunusaums napom no Metoay Apo6HON BaKyyMHO CTepunmnsaumnm
- Mapogoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, yrBepxaeHHbIii cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauma no metony ApoGHOIM BakyymHOW cTepunuaauun npu 134 °C / Bblaepxka
5 MUH.
> I'Ipm O,ELHOBpeMeHHOVI cTepuan3aunm HeCKOJIbKUX VI3,ELe}1VIl7I B OAHOM MapoBOM CTepunmsaTope:
yﬁe,ElI/ITbCH, 4YTO MakCUManbHO AoNyCcTUMas 3arpys3ka napoBoro ctepuindartopa He npesbiliaeT
HOPMY, YKa3aHHYI0 Npon3sBoguTenem.

XpaHeHue

» CTepunbHble U3OENUs B HENPOHULLAEMO A1t MUKPOOPraHU3MOB YNakoBKe 3alLUTUTb OT MbIN 1
XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM MOMELLIEHUN C PABHOMEPHOV TEMMNEPATYPOiA.

CepBucHoe oﬁcny)KMBaHue

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUsa u/unu cb6oes B padore!
» Henb3a usmeHaTs uspenue.

BHUMAHUE

> [OnanposeneHvs paboT No cepBUCHOMY 0OCYXMBAHUIO M TEXHUYECKOMY yXo4y obpaliaiiTech B
npencTtasutenscTso B. Braun/Aesculap B cBoeii cTpaHe.

Moandurkaumm MeanKo-TEXHNYECKOro 0o6opyaoBaHWs MOryT MPUBECTVM K MoTepe npasa Ha

rapaHTuitHoe oB6CnyXnBaHue, a Takxke K NpekpaLieHnio AeNCTBUS COOTBETCTBYIOLLMX AOMYCKOB K

aKcnyaTaumn.

Appeca cepBUCHbBIX LlEHTPOB

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +497461 16-5621

E-mail:ats@aesculap.de

Aznpeca Apyrux CepBUCHbIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbiLLeyKa3aHHOMY aapecy.

YTunusauua

Hal‘lpaBJ‘Iﬂﬂ unsgoenve, ero KOMMOHEHTbl M UX YNaKOBKY Ha yTunmM3auumio Wi BTOPUYHYIO
nepepaboTky, 06a3aTenbHO cobnoAanTe HauMoHaNbHblE 3aKOHOAATENbHbLIE HOPMbI!

TA-Nr.: 013607  01/12



@ Polyaxialni $roubovak S#° s tunym spojenim FW156R

Symboly na produktu a baleni

Symbol Vysvétleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privédni dokumentaci

Datum vyroby

Ugel pouziti

Polyaxialni sroubovak s tuhym spojenim S* FW156R se pouziva k implantaci pediklovych Sroubl S*.

Bezpec¢na manipulace a tGprava

Nebezpedi trazu v diisledku nespravné obsluhy vyrobku!
»  Ped pouzitim vyrobku se zicastnéte Skoleni v praci s vyrobkem.
» Informace o 3koleni vam poskytne narodni zastoupeni spolecnosti B. Braun/

—_ Aesculap.
VAROVANI

» \Vyrobek a pfisludenstvi mohou pouZzivat a provozovat pouze osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a
zkuSenostmi.

> Prectéte si navod k pouZiti a uloZte si jej.

» Pouzivejte vyrobek v souladu s ucelem pouziti, viz Ugel pouziti.

» Novy vyrobek z vyroby po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci diikladné vycistéte (ru¢né nebo
strojové).

» Novy vyrobek z vyroby nebo nepouzivany vyrobek uchovavejte na suchém a chranéném misté.

» \Vlyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje volné, ohnuté, rozbité, popraskané, opotfebené nebo
ulomené dily.

> Poskozeny ¢i vadny vyrobek nepouzivejte. PosSkozeny vyrobek ihned vyradte.

» Poskozené jednotlivé dily okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Ovladani

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

Sroubovak neohybejte a nepouzivejte jej jako paku.

Mechanicky dfik Sroubovaku nedotahujte pfilis silné & s pouzitim mechanickych

v v
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VAROVANI prosttedki.
Po3kozeni implantatu v disledku pouZiti nespravného Sroubovaku!
> Pouzivejte Sroubovak pouze pro polyaxialni pediklové Srouby S%.
POZOR

» Nepouzivejte Sroubovak v kombinaci s momentovymi kli¢i nebo ke spojeni se stavécimi Srouby.

> Nepouzivejte $picku Sroubovaku jako paku, protoZze je kiehka.

» Vsechny dily tohoto nastroje, které Ize uvolnit z hlavniho nastroje, odstrafite z pacienta, protoZe nejsou
implantovatelné.

Validovana metoda opétovné upravy

Upozornéni

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

Upozornéni

cisténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku maZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procesd tpravy.

Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

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

Vseobecné pokyny
Aby se predeslo zvysené kontaminaci tacu s nastroji pfi aplikaci, je zapotfebi dbat na to, aby byly znecisténé nastroje
odkladany oddélené a aby nebyly pokladany zpét na tac na nastroje.
Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a u nerezavéjicich
oceli mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a ¢isténim prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat
fixaéni teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo
alkoholu).
Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zakladnich Cisticich prostfedkd mize mit za nasledek chemické
napadeni a/nebo vyblednuti a vizudIni nebo strojni neitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chldru resp. chlorid, napf. ve zbytcich po operaci, lé¢ivech, roztocich
kuchyrskeé soli, ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci ke $koddm v disledku koroze (dilkova koroze, koroze vlivem
mechanického pnuti) a tim ke zni¢eni vyrobk. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou
s naslednym susenim.
Ke zpracovani se sméji pouzivat pouze chemikélie, které jsou odzkouSené a schvalené (napF. schvaleni VAH/DGHM
nebo FDA resp. oznaleni CE) a které jsou vyrobci chemikalii doporucené z hlediska materidlové snasenlivosti. Je
zapotfebi striktné dodrzovat pokyny vyrobce k pouZziti v otazkach teploty, koncentrace a doby pisobeni. V opaéném
pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:
®  Optické zmény materialu, napf. vyblednuti nebo zména barvy u titanu nebo hliniku. U

hliniku se mohou vyskytnout ogividné povrchové zmény jiz pfi hodnoté pH >8 z aplikaéniho/pracovniho roztoku.
* Poskozeni materidlu, jako napt. koroze, trhlinky, zlomy, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.
> Nepouzivejte zadné procesni chemikalie, které zplsobuji u plasti napétové trhliny nebo kiehnuti.
> \Vyrobek okamzité po pouziti vyCistéte.
Dal3i podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Upravé, Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty
naleznete na www.a-k-i.org

> Pi likvidaci mokra pouzivejte vhodné istici a desinfekéni prostiedky. Pro zamezeni pénéni a zhorseni Gcinnosti
procesni chemie: Pred strojovym ¢isténim a desinfekei vyrobek diikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Pfiprava na misté pouziti

v

Neviditelné povrchy jako napf. u vyrobkl se zakrytymi Stérbinami, luminy a nebo slozZitymi geometriemi,
proplachnéte predeviim destilovanou vodou, napf. pomoci sttikacky na jedno pouZiti.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upIné odstrarte vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

> \Vlyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 6 hod. k ¢isténi a desinfekci.

Citéni/desinfekce

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouZiti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostfedkii a/nebo pfili§ vysokych teplot!
> Cistici a desinfekéni prostfedky pouzivejte podle pokynii vyrobce,
- které jsou pFipustné pro plasty a uslechtilou ocel.
POZOR » Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu piisobeni.

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte:
- jako efektivni mechanickou podporu pro ruéni &isténi/desinfekci,
-k pFedgisténi vyrobki se zaschlymi zbytky pfed strojovym ¢isténim/desinfekci
- jako integrovanou mechanickou podporu pfi strojovém ¢isténi a desinfekci,

-k docisténi vyrobki s neodstranénymi zbytky po strojovém ¢isténi a desinfekci

Ruéni &isténi/desinfekce

> Vyrobek s pohyblivymi klouby Cistéte v oteviené poloze nebo pfi ¢isténi pohybujte klouby.

Pred ruénim ¢iSténim nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovou vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
desinfekéniho prostredku.

Po ruénim ¢isténi a desinfekci prohlédnéte viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

V pfipadé potteby postup ¢isténi zopakujte.

v
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Ruéni ¢isténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

Faze Krok T t Kone. Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%] vody

1 Ultrazvukové &isténi PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoll a povrchové
aktivnich latek

1T Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
11 Desinfekce PT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydd, fenold a povrchové
aktivnich latek
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni - - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojova teplota
Faze I

> Vyrobek Cistéte minimalné 15 min. v ultrazvukové lazni (kmitoGet 35 kHz). Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy a zamezilo se vzniku ultrazvukovych stind.

> Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

> Nedostupné povrchy jako napf. u vyrobkl se zakrytymi mezerami, lumeny nebo komplexnimi geometriemi,
kartacujte 1 min resp. tak dlouho vhodnym Eisticim karta¢em (napf. TAO11944; TE654202, GK469200), a7 uz
nebude mozné odstranit zadné dalsi zbytky.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢isténi pohybujte.

» Nasledné tato mista dikladné proplachnéte Gisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml),

minimalné v3ak 5krat.

K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze

jinak hrozi nebezpedi koroze.

v

-

aze I1
> Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).
> Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.

> Zbytkovou vodu nechejte dostatec¢né okapat.

Faze III

> \Vyrobek zcela ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napt. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi desinfikovani pohybujte.

> Lumen na zatatku doby pasobeni proplachnéte stfikackou k jednorazovému pouziti (20 ml) s pouZitim vhodného
oplachového adaptéru nejméné 5krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné povrchy.

-
o

ze IV
Viyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).
Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi zavére¢ném oplachu pohybuijte.
Lumen proplachnéte stfikackou k jednorazovému pouziti (20 ml) s pouzitim vhodného oplachového adaptéru
nejméné 5krat.

» Zbytkovou vodu nechejte dostate¢né okapat.

Y Vv
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Faze V
> \Vlyrobek zcela osuste textilii nepoustéjici vlas nebo medicinskym stlacenym vzduchem.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni
Desinfektor musi zdsadné mit ovéfenou ucinnost (napf. schvdleni DGHM nebo FDA- resp. CE-oznaceni podle
normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pri termické dezinfekci je zapotfebi pouZit zcela soli zbavenou vodu (demineralizovanou, z mikrobiologického
hlediska minimdlné v kvalité pitné vody) a dosdhnout hodnotu Ao >3 000.

Upozornéni
Pouzité desinfekéni zarizeni musi byt pravidelné udrZované a kontrolované.



Rucni predcisténi ultrazvukem a kartacem

Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [2%] vody
1 Ultrazvukové &isténi PT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
(chladno) aldehydu, fenoll a povrchové
aktivnich latek
I Oplach PT 1 - PV -
(chladno)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
aze 1

;|

> Vyrobek Cistéte minimalné 15 min. v ultrazvukové lazni (kmitocet 35 kHz). Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pristupné povrchy a zamezilo se vzniku ultrazvukovych stind.

> Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» Nedostupné povrchy jako napf. u vyrobki se zakrytymi mezerami, luminy nebo slozitymi geometriemi, kartacujte

1 min. resp. tak dlouho vhodnym isticim kartac¢em (napf. TAO11944/TE654202, GK469200), az uZ nebude mozné

odstranit Zadné dalsi zbytky.

Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavéci Srouby, klouby, atd. pfi ¢iSténi pohybujte.

v

> Nasledné tato mista dikladné proplachnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml),
minimalné v3ak Skrat.

> K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

Faze II

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

> Komponentami, které jsou pohyblivé, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu oplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢iSténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Viyrobek ukladejte do sitového ko3e vhodného k &isténi (zabrante vzniku oplachovych stind).
Jednotlivé ¢asti s luminy a kanalky napojte na specialni proplachovaci pfipoj injektorového voziku.
Pracovni konce udrzujte pfi ¢isténi oteviené.

» \Vyrobek ukladejte na sito s otevienym kloubem.

A4
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Faze Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody
1 Predoplach <25(77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline s tenzidy, pracovni roztok
0,5 %
1 Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
v Suseni - - - Podle programu desinfekéniho
zarizeni
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimélné v kvalité pitné
vody)

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpedi poskozeni (.zazrani" kovil/koroze v disledku tFeni) vyrobku pfi
nedostateéném promazani!
>  Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavitové ty€e) pred funkéni zkouskou
naolejujte oSetfovacim olejem, ktery je vhodny pro pouZitou steriliza¢ni metodu
POZOR (napf. u parni sterilizace STERILIT® |-olejovy sprej JG60O nebo kapaci maznice
STERILIT® | JG598).

v

Viyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém cisténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: vysuseni, Cistotu, funkei a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, zahnuté, ziomené, prasklé, opotfebené nebo ulomené dily.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znedistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.

Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

v
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Baleni

> \Vyrobek zatadte do pFislusného uloZeni nebo ulozte na vhodné sito. Zajistéte ochranu osti nastroji.
» Sita zabalte pfiméfené sterilizatni metodé (napf. do sterilizaénich kontejnerd Aesculap).
> Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny produkt v pribéhu skladovani pfed opétovnou kontaminaci (DIN EN

1SO 11607).

Sterilizace
» Zajistéte, aby mél sterilizatni prostiedek pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim plocham (napf. otevienim ventil
nebo kohoutu).
» Validovana steriliza¢ni metoda:
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi 134 °C/doba pasobeni 5 min
> Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: Zajistéte, aby nebyla pfekro¢ena maximalni dovolena
zavazka parniho sterilizatoru podle idaju vyrobce.

Skladovani

> Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nésledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i
pripadnych povoleni.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisti se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

Likvidace
PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111

Fax: 271091112

E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr.: 013607 01/12



S*° wieloosowy $rubokret z nieruchomym potaczeniem FW156R

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbol Objasnienie

Uwaga, ogdlny symbol ostrzezenia
Uwaga, przestrzega¢ dokumentacji dotaczonej do produktu

Data produkcji

Przeznaczenie

S* wieloosiowy $rubokret z nieruchomym potaczeniem FW156R jest stosowany do implantacji $rub pedikularnych
S4,

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Ryzyko skaleczenia na skutek nieprawidtowej obstugi produktu!

»  Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu z zakresu obstugi
produktu.

- » W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia prosimy sie zwréci¢ do

OSTRZEZENIE Panstwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun / Aesculap.

v

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére maja niezbedne
przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego nalezy przed pierwsza sterylizacja dokfadnie
oczyscic (recznie lub maszynowo).

> Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

> Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, zagietych, ztamanych
oraz porysowanych, zuzytych i odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.

v

Uszkodzone czgsci natychmiast zastapi¢ oryginalnymi czesciami zamiennymi.

Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!

»  Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

Nie nalezy zgina¢ Srubokreta ani uzywac go do podwazania.

Mechanicznego trzonu Srubokretu nie dokreca¢ zbyt mocno lub przy uzyciu
srodkow mechanicznych.

Y Vv

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie implantu na skutek uzycia niewtasciwego Srubokretu!
¢ tylko z wiel

> érubokrgt nalezy ymi Srubami pedikularnymi S4.

OSTROZNIE

> §rubokr§ta nie nalezy stosowa¢ z kluczami dynamometrycznymi lub do wykonywania potgczen za pomoca $rub
ustalajacych.

Ostrza $rubokretu nie nalezy wykorzystywac¢ do podwazania, poniewaz moze sie odtamac.

Wszystkie czesci instrumentu, ktére mozna odtaczy¢ od gtéwnego instrumentu, nalezy odsungé od pacjenta,
poniewaz nie s one przeznaczone do wszczepiania.

v
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Walidowana metoda ponownego przygotowania

Wskazéwka
Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepiséw higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Wskazéwka

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego w stosunku do recznego, zaleca si¢
wybra¢ te pierwszq metode.

Wskazéwka

Nalezy pamietaé, ze skuteczne przygotowanie wyrobu medycznego zalezy od przeprowadzenia weryfikacji
procesu przygotowania.

Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Wskazéwka

Aktualne informacje na temat przygotowywania znajdujq sie w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
www.aesculap-extra.net

Wskazowki ogdlne

Aby unikng¢ wzmozonej kontaminacji zapetnionej tacy na instrumenty, nalezy juz podczas ich stosowania uwaza¢,
aby zabrudzone instrumenty byty zbierane osobno, a nie odktadane z powrotem na tace.
Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego
skuteczno$é, a takze powodowac korozje stali nierdzewnej. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 h przerwy
pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia
>45 °C oraz utrwalajgcych srodkéw dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).
Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszczenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal
nierdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnosé opisow laserowych.
Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor, np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli
kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekeji i sterylizacji prowadza do uszkodzen w wyniku korozji (wzerowej lub
naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usunigcia niezbedne jest dokfadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowana i jego osuszenie.
Stosowa¢ wytacznie chemikalia procesowe, ktére zostaty przebadane i dopuszczone (np. dopuszczenie VAH/DGHM
lub FDA lub znak CE) i sg zalecane przez producentéw srodkow chemicznych do stosowania w odniesieniu do danych
produktéw. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zaleceh dotyczacych stosowania srodka zwigzanych z temperatura,
stezeniem i czasem oddziatywania. Inaczej moze to spowodowa¢ nastepujgce problemy:
® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium.

W przypadku aluminium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu

roboczego/uzytkowego wynosi >8.
® Uszkodzenia materiatu takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

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

» Produkt nalezy oczysci¢ bezposrednio po uzyciu.

Dalsze szczegdtowe wskazowki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatow (zachowujacego

ich wartos$¢) ponownego przygotowania - patrz www.a-k-i.org

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowaé odpowiednie $rodki czyszczace/dezynfekeyjne. W celu
uniknigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem
maszynowym i dezynfekcja starannie optuka¢ produkt pod biezacg woda.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Powierzchnie niewidoczne, jak w przypadku produktéw z ukrytymi szczelinami, tunelami, lub majgcych
skomplikowane ksztatty, nalezy wyptuka¢ wodg destylowang, najlepiej za pomocg strzykawki jednorazowe;.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w cafosci usungé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki z
niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciagu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na uzyte
instrumenty, do czyszczenia i dezynfekgji.

Czyszczenie/dezynfekcja
Zastosowanie niewltasciwych §rodkow  czyszezacych/dezynfekeyjnych iflub  zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac Srodki czyszczace i

- dezynfekujace,
OSTROZNIE - dopuszczonej do stosowania na tworzywie sztucznym i stali szlachetne;.
» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu

oddziatywania.
» Przeprowadzi¢ czyszczenie z uzyciem ultradzwigkow:

- jako efektywny zabieg wspomagajacy reczne czyszczenie/dezynfekcje.

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

- jako zintegrowany mechaniczny zabieg wspomagajacy podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekgji.

- do doczyszczania produktéw z nie usunietymi pozostatosciami, po ich maszynowym czyszezeniu/
dezynfekgji.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

» Produkt z ruchomymi przegubami czysci¢ w pozycji otwartej lub poruszajac przegubami.

> Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie
stezenie srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

> W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtorzy¢.

Czyszczenie reczne z wykorzystaniem ultradzwigkow i dezynfekcji zanurzeniowej

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ Srodek chemiczny
[°C/°F] [min] [%0] wody
1 Czyszczenie P >15 2 WP BBraun Stabimed; nie
ultradzwigkami (zimna) zawierajacy aldehydow, fenoli
i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV)
I Plukanie posrednie P 1 - WP -
(zimna)
m Dezynfekcja TP 15 2 Wp BBraun Stabimed; nie
(zimna) zawierajacy aldehydow, fenoli
i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV)
v Plukanie koncowe P 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie - - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o
Jjakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa
Faza I

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 m w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref niedostepnych dla
ultradzwiekow.

»> Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda juz widoczne
pozostatosci.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, np. w przypadku produktow z przykrytymi szczelinami, kanatami
wewnetrznymi lub o skomplikowanej geometrii nalezy za pomocg odpowiedniej szczotki (np.TAO11944;
TE654202, GK469200) szczotkowac co najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie bedzie mozna juz usuna¢
wiecej pozostatosci.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy roztworem czyszczacym za pomoca

strzykawki jednorazowej (20 ml).

Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szezotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,

poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.
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Faza II

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢/sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.
> Odczekaé, dopoki resztki wody nie sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza III

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszezenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.

> Na poczatku czasu oddziatywania kanat wewnetrzny nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomoca
strzykawki jednorazowej (20 ml) i odpowiedniego adaptera do sptukiwania. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie zostaty zwilzone.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢/sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.
» Kanaty wewnetrzne wyptuka¢ co najmniej piec¢ razy za pomocg jednorazowej strzykawki (20 ml).

> Odczekaé, az reszta wody sptynie z wyrobu.



Faza V

» Urzadzenie osuszy¢ za pomoca niektaczacej Sciereczki lub medycznego sprezonego powietrza.
Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszezeniem wstepnym

Wskazéwka

Generalnie urzqdzenie do dezynfekcji musi miec¢ sprawdzonq skutecznos¢ (np. zezwolenie DGHM- albo FDA,
wzglednie znak CE zgodnie z DIN EN ISO 15883).

Wskazéwka

Podczas dezynfekcji termicznej nalezy uzywac catkowicie odsolonej (zdemineralizowanej, pod wzgledem
mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej) wody i uzyska¢ wspdtczynnik Ao >3 000.
Wskazéwka

Zastosowany dezynfektor musi by¢ regularnie poddawany konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Faza Krok T t Stez. Jakos¢ Srodek chemiczny
[*C/°F]1 | [min] [9%0] wody
| Czyszczenie TP >15 2 WP BBraun Stabimed; nie zawiera
ultradzwigkami (zimna) aldehydéw, fenoli i QAC
I Ptukanie P 1 - W-P -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
Faza I

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 m w kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly przykryte i unika¢ stref niedostepnych dla
ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda juz widoczne
pozostatosci.

> Powierzchnie niewidoczne, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami, lumenami lub o

skomplikowanej geometrii, nalezy szczotkowa¢ odpowiednig szczoteczkg (np. TAO11944/TE654202, GK46920)

przez co najmniej 1 minute lub tak dtugo, az nie bedzie mozna juz usung¢ wigcej pozostatosci.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.

Nastepnie miejsca te doktadnie przeptuka¢ roztworem dezynfekcyjnym za pomoca strzykawki jednorazowej

(20 ml), jednak co najmniej 5 razy.

Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,

poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

A4
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Faza II

» Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢/sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak np. pokretta regulacyjne, przeguby etc.

Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

> Pojedyncze czgdci zawierajace kanaty wewngtrzne nalezy podtaczy¢ bezposrednio do specjalnego przytacza
sptukujacego w wozku iniektora.

» Koncowki robocze trzyma¢ do czyszczenia w pozycji otwartej.

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

Faza Krok T t Jakosé Srodki chemiczne/uwagi
[°C/°F] [min] wody
1 Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaliczny z zawartoscia tensydow,
roztwor uzytkowy 0,5%
il Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
A\ Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do
dezynfekcji
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w metalu/
korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
sprawdzeni funkcj ia nalezy nasmarowa¢ olejem nadajagcym sie do
OSTROZNIE zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej olejem w
aerozolu STERILIT® JG600 albo za pomocy olejarki kroplowej STERILIT® JG598).

v

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wysuszenia, czystosci,
dziafania i uszkodzen, np. izolacje, skorodowane, luzne, powyginane, potamane, porysowane, zuzyte lub utamane
czesei.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.
» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

v
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Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢ w
odpowiedni sposob krawedzie tnace urzadzenia.

Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania (DIN EN 1SO 11607) poprzez stosowanie
odpowiedniego opakowania.

Y Vv

Sterylizacja
» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich zewnetrznych i wewnetrznych powierzchni (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).
» Walidowana metoda sterylizacji:
- Sterylizacja parowa metodg prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C/czas przetrzymania 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowac,

aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewfaéciwego dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» Szczegotowych informacji na temat serwisu i konserwacji urzadzen udzielaja wtasciwe dla kraju uzytkownika
przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentow lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

TA-Nr.: 013607  01/12



@ S4° Polyaxialny skrutkovaé s pevnym spojenim FW156R

Symboly na obale vyrobku

Symbol Vysvetlenie

Pozor, vieobecna vystrazna znacka
Pozor, dodrZujte sprievodnu dokumentaciu

Datum vyroby

Ugel pouzitia

S4 Polyaxialny skrutkova¢ s pevnym spojenim FW156R sa pouziva na implantovanie pediklovych skrutiek S
Bezpecna manipulacia a priprava

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku chybnej obsluhy vyrobku!
»  Pred pouzitim vyrobku sa ziastnite $kolenia k vyrobku.
»  Pre ziskanie informacii tykajicich sa 3kolenia sa obrat'te na narodné zastupenie
spoloénosti B. Braun/Aesculap.
Upozornenie

» \Vlyrobok a prislusenstvo nechat' prevadzkovat' iba osobam, ktoré maju potrebné vzdelanie, poznatky a skusenosti.

» Navod na pouzitie precitat, dodrziavat' a uschovat'.

> Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamy3fany, pozri Ugel pouzitia.

> Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou dokladne odistit' (ru¢ne alebo mechanicky).

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit' na ¢isté, suché a chranené miesto.

> Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok okamzite vyradit'.

»> Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Obsluha

Nebezpedenstvo trazu afalebo poruchy!

»  Vykonavat' funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

»  Skrutkova¢ neohybajte ani ho nepouzivajte ako paku.

» Mechanicky driek skrutkovaca nedot'ahujte ani prili§ ani mechanickymi

Upozornenie prostriedkami.

Nepatriénym pouzivanim skrutkovaca sa mdze poskodit' implantat!
> Skrutkova€ poutZivajte len s polyaxialnymi skrutkami S4.

Pozor

» Skrutkova¢ nepouzivajte spolu s momentovymi kli¢mi alebo na spojenie s nastavovacimi skrutkami.

» Nepouzivajte hrot skrutkovaca ako paku, pretoze je krehky.

> Vsetky Casti tohto nastroja, ktoré sa daju uvolnit' od hlavného nastroja, z pacienta odstrante, pretoze tieto nie su
implantovatelné.

Validovany postup opakovaného spracovania.

Upozornenie

Pri priprave dodrziavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné
hygienické predpisy.

Upozornenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecénejsiemu vysledku Cistenia v porovnani
s rucénym Cistenim.

Upozornenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku moéze byt zabezpecené len po
predoslej validdcii procesu Cistenia.

Zodpovednost' preto nesie prevddzkovatel/spracovatel

Upozornenie
Pre aktudlne informdcie o Cisteni vid' tieZ Aesculap Extranet pod www.aesculap-extra.net

Vseobecné pokyny

Na zabranenie zvySenej kontaminacii kompletného podnosu na nastroje pri aplikacii davat' pozor na to, aby sa

znedistené nastroje zbierali oddelene a aby sa znovu nekladli na podnos s nastrojmi.

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mdzu Cistenie zt'azit' resp. urobit' ho neucinnym a pri nerozovej oceli zapricinit

koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut' 6 h. Nemali by sa pouzivat' Ziadne fixacné

predgistiace teploty >45 °C a Ziadne fixaéné dezinfekéné prostriedky (baza uginnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizacny prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok moze viest' pri nerezovej oceli k

chemickému utoku a/alebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujtice chlor resp. chlorid, napr. OP zvysky, lietiva, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu, poskodenia dasledkom korézie ( dierova korézia, napétova korézia) a tym

znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Smiete pouZivat' len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH/DGHM alebo

FDA, prip. oznaenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. Prisne

dodrZiavat' vietky sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok o teplote, koncentracii a reakénom ¢ase. V

ostatnych pripadoch to méze viest' k nasledujicim problémom::

® Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu alebo hlinika.

V pripade hlinika mdzu nastat' viditefné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom

roztoku.

Materialne Skody, napr. korézia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

Nepouzivat' procesné chemikalie, ktoré vedu pri plastoch k napatovym trhlinam alebo zkrehnutiu.

Vyrobok odistit' ihned' po pouZziti.

Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org

> Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu Gcinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dokladne
oplachnite pod te¢tcou vodou.

vV e

Priprava na mieste pouzitia
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Pri plochach, ktoré nie su viditelné, ako napr. pri vyrobkoch so zakrytimi medzerami, lumenom a zloZitymi
geometriami, prednostne preplachnut' destilovanou vodou, napr. jednorazovou striekackou.

> ViditeIné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstraiite pomocou vihkého, bezvlaknitého ruska.

> \Vlyrobok prepravujte suchy, v uzavretom kontajneri po dobu 6 h na tcel ¢istenia a dezinfekcie.

Cistenie/dezinfekcia

Po3kodenie vyrobku v désledku nespravneho &istiaceho/dezinfekéného prostriedku af
alebo prili$ vysokej teploty!
» Pouzivat &istiaci a dezinfekény prostriedok podfla pokynov vyrobcu.
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
Pozor > Dodrzujte informacie o koncentracii, teplote a reakénej dobe.

» \Vykonat' ultrazvukové Cistenie:
- ako efektivna mechanicka podpora pre manudlne Cistenie/dezinfekciu,
- na predistenie vyrobkov so zaschnutymi zvyskami pred mechanickym Cistenim/dezinfekciou,
- ako integrovand mechanicka podpora pri mechanickom ¢isteni/dezinfekcii,
- na dal3je Cistenie vyrobkov s neodstranenymi zvyskami po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii.

Manualne &istenie/dezinfekcia

v

Vyrobok s pohyblivymi kibmi &istit' v otvorenej polohe alebo pohybom kibov.

Aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku, nechajte pred manualnou dezinfekciou vyrobok odtiect' od
oplachovacej vody.

Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte zostatky na viditelnych plochach.

Ak je potrebné, opakujte Cistiaci proces.

v

A4

v

Manualne &istenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc. Kvalita Chémia
[*C/°F] | [min] [9%] vody
I Cistenie ultrazvu- IT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez aldehydov,
kom (chlad) fenolov a Stvormocnych
amoénnych zlu¢enin
I medzi oplachnutie IT 1 - PV -
(chlad)
11 Dezinfekcia IT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez aldehydov,
(chlad) fenolov a Stvormocnych
aménnych zlucenin
v Koneéné oplach- IT 1 - DV -
nutie (chlad)
v Susenie - - - - -
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda (demineralizovan4, kvalitativne aspofi mikrobiologicky pitna voda)
IT: Teplota miestnosti
Faza I

» Vlyrobok &istite v ultrazvukovom &istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefu.

> Vlyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefou, az pokym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

Pri plochach, ktoré nie su viditelné, ako napr. pri vyrobkoch so zakrytymi medzerami, lumenom a zloZitymi

geometriami, kefovat' najmenej 1 min resp. tak dlho s vhodnou &istiacov kefou (napr. TA-Nr. 011944, TE654202,

(GK469200), az kym sa uz ziadne zvysky nedaju odstranit.

Komponentmi, ktoré nie st tuhé ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.; pohybovat' pri oplachovani.

» Nasledne tieto miesta dokladne minimalne 5-krat preplachnite pomocou jednorazovej injekénej striekacky

(20 ml) &istiacim roztokom.

Na cistenie nepouZzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povrch, inak hrozi

nebezpecenstvo kordzie.

v

Faza IT

» Vyrobok kompletne (v3etky pristupné plochy) o/preplachnut’ pod te¢icou vodou.

> Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd. pohybovat' pri oplachovani.
» Zvyskovu vodu nechat' dostatoéne odkvapkat'.

-
o

za 111

» Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku.

> Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd. pohybovat' pri oplachovani.

» Lumen na zaliatok doby pdsobenia najmenej 5-krat premyt' pouZitim jednorazovej injekénej striekacky (20 ml) a
vhodného premyvacieho adaptéra. Uistite sa, ¢i st vetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Vyrobok kompletne (vetky pristupné plochy) o/preplachnut’ pod te¢icou vodou.

> Komponentmi, ktoré nie su tuhé ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd. pohybovat' pri oplachovani.

> Lamen najmenej 5-krdt premyt' pouzitim jednorazovej injekénej striekacky (20 ml) a vhodného premyvacieho
adaptéra.

Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

v

FazaV
» Nastroj tplne vysuste handrickou bez chlpov alebo zdravotnickym stlacenym vzduchom.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manudlnym predZistenim

Upozornenie

Dezinfekény  prostriedok musi mat' preukdzatelni ucinnost' (napr. DGHM alebo FDA osvedcenie alebo
oznacenie CE zodpovedajice DIN EN [SO 15883).

Upozornenie

Pri tepelnej dezinfekcii musi byt pouzitd deionizovand voda (demineralizovand, kvalitativne —aspon
mikrobiologicky pitnd voda) a musi byt' dosiahutd hodnota Ao >3 000.

Upozornenie

Pouzity dezinfekény prostriedok musi byt' pravidelne udrZiavany a kontrolovany.




Manualne predcistenie ultrazvukom a kefou.

Faza Krok T t Konc. | Kvalita Chémia
[°C/°F] | [min] [2%] vody
| Cistenie ultrazvu- IT >15 2 PV BBraun Stabimed; bez obsahu
kom (chlad) aldehydov, fenolov a QAV
1§ Oplachovanie IT 1 - PV -
(chlad)
PV: Pitna voda
IT: Teplota miestnosti
Faza I
> Vyrobok Gistite v ultrazvukovom &istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na

to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.
Viyrobok €istite vhodnou Cistiacou kefou, az pokym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

v

» Pri plochach, ktoré nie su viditefné, ako napr. pri vyrobkoch so zakrytymi medzerami, lumenom a zlozitymi
geometriami, kefovat' najmenej 1 min resp. tak dlho s vhodnou Cistiacov kefou (napr. TA-Nr. 011944/TE654202,
GK469200), aZ kym sa uz Ziadne zvySky nedaju odstranit.

> Komponentmi, ktoré nie s tuhé, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd. pohybovat' pri oplachovani.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite najmenej 5-krat Cistiacim prostriedkom pomocou vhodnej
jednorazovej injekénej striekacky (20 ml).

> Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mézu porusit' povrch, inak hrozi
nebezpecenstvo korozie.

Faza Il

> Vyrobok kompletne (vietky pristupné plochy) o/preplachnut' pod te¢icou vodou.
> Komponentmi, ktoré nie st tuhé ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd. pohybovat' pri oplachovani.

Mechanické alkalické Eistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

> Vyrobok polozit' na sietovy ko vhodny na istenie (zamedzit' zvukovému tiefiu).

Jednotlivé ¢asti pripojit' pomocou lumenu a kanalov na Specialne oplachovacie napojenie vozika injektora.
» Pracovny koniec udrziavat' otvoreny na ucely Cistenia.

> Vyrobok ulozit' na sietovy ko3 otvorenym kibom.

v

Faza Krok T t Kvalita Chémia/poznamka
[°C/°F] [min] vody

1 Predoplachnutie <25(77 3 PV -

I Cistenie 55/131 10 DV BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline s tenzidmi, 0,5 % pracovny
roztok

il medzi oplachnutie >10/50 1 DV -

v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -

v Susenie - - - Podra rozvrhu dezinfekéného
prostriedku

PV: Pitna voda
DV: uplne odsolend voda (demineralizovana, kvalitativne aspof mikrobiologicky pitna voda)

Kontrola, udrzba a testovanie

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejovanial
> Pohyblivé Zasti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skiskou funkénosti
naolejovat' pre vhodnu sterilizéciu na to uréenym konzervaénym olejom (na pr. pri
parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG60O alebo STERILIT® I-kvapkacia

Pozor olejnicka JG598).

v

Viyrobok nechat' vychladnut' na izbovu teplotu.

Viyrobok po kazdom €isteni, dezinfekcii a suSeni skontrolujte na: Suchost,, ¢istotu, funkénost' a poskodenia, napr.
izolaciu, korodujuce, uvolnené, ohnuté, rozbité, prasknuté, opotrebované a odlomené kusy.

Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

Znedisteny vyrobok znova vydistit' a dezinfikovat.

Skontrolovat' funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit' a postupit' na technicky servis Aesculap, pozri Technicky servis.
Skontrolovat' kompatabilitu s prislusSnymi vyrobkami.

v
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Balenie

> \Vyrobok zaradte do prislusného skladovacieho miesta alebo polozte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, ze
ostria, ktoré st k dispozicii, su chranené.

> Sitkové ko3e pre sterilizacny proces spravne zabalit' (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje opakovanej kontaminacii produktu pocas skladovania (DIN EN 1SO 11607).

Sterilizacia
> Uistite sa, ze sterilizatny prostriedok ma pristup ku vetkym vonkajsim i vnatornym plochdm (napr. otvorenim
ventilov a kohutikov).
» Validovany sterilizany postup:
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa DIN EN 285 a schvaleny podla DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia frakénym vakuom pri 134 °C/doba zotrvania 5 min
> Pri sucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: Zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

> Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZit' v suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

Technicky servis

Nebezpedenstvo drazu afalebo poruchy!

»  Vyrobok neupravovat'.

Upozornenie

» Pre servis a opravy sa obrat'te na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Upravy na zdravotnickom zariadeni mou viest' k strate garancie/zaruky alebo pripadného schvalenia.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy33ie uvedend adresu.

Likvidacia
Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

TA-Nr.: 013607  01/12



S4° Polieksenel tornavida sabit baglantili FW156R

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Sembol Aciklama

Dikkat, genel uyari simgesi
Dikkat, ekte yer alan belgeler dikkate alinmalidir

Uretim tarihi

Uygulama amaci

S* Polieksenel sabit baglantili tornavida FW156R S* pedikiil vidalarinin implantasyonu igin kullanilir.

Giivenilir uygulama ve hazirhk

Uriiniin eksik kosullan nedeniyle yaralanma tehlikesi!

> Uriinii kullanmadan @nce iriin egitimine katiliniz.

» Egitim bazinda bilgiler edinmek igin ulusal B. Braun/Aesculap-temsilciligine
bagvurunuz.

Uyari

A4

Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullanilmasini ve
calistirlmasini saglayin.

Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.

Uriinii sadece kurallara uygun kullaniniz, bkz. Uygulama amaci.

Fabrika teslim iriinii nakliye ambalaji ¢ikartildiktan ve ilk sterilzasyon dncesinde 6zenle temizleyiniz (maniiel
veya makine ile).

Fabrika teslim veya kullaniimamis triinii kuru, temiz ve korunakli bir yerde muhafaza ediniz.

Y V VvV

v

> Uriinii her kullanim Gncesinde gorsel olarak kontrol ediniz: gevsek, egrilmis, tahrip olmus, catlak, asinmis ve
kirilmis parcalar.

» Hasar gérmiis veya arizal Girlin kullanmayiniz. Hasar géren driini hemen ayiriniz.

» Hasarli miinferit parcalari hemen orijinal yedek pargalar ile degistiriniz.

Kumanda

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!
»  Her kullanim 8ncesinde fonksiyon kontrolii uygulayiniz.
» Tornavidayi biikmeyiniz veya kol giigleri kullanmayiniz.

" > Tornavidanin mekanik saftini sert veya mekanik aletlerle sikmayiniz.
lyari

Uygun olmayan tornavida kullaniminda implant hasarlari!
> Tornaviday: sadece polieksenel S* pedikiill vidalarla kullaniniz.

Dikkat

» Tornavidayi tork anahtari veya sabitleme vidalari ile baglantili kullanmayiniz.

» Tornavidanin ucunu kirlabilir oldugundan kanirtma kolu olarak kullanmayiniz.

» Ana ekipmandan sokiilebilen bu ekipmanin tiim pargalarini implant edilebilir olmadiklarindan hastadan
cikartiniz.

Degisken yeniden hazirlama siireci

Not
Ulusal yasal kosullara, ulusal ve uluslararasi normlara ve yonetmeliklere ve hazirlik asamasina yénelik iriine 6zel
hijyen kurallarina uyunuz.

Not
Makineyle hazirlanmasi daha iyi ve giivenli temizlik sonucu elde edilmesi nedeniyle maniiel temizlige kars tercih
edilmelidir.

Not

Bu tibbi driiniin basariyla hazirlanmasinin sadece hazirlik siirecinin énceden gecerliliginin saglanmasi ile mimkiin
olacagi dikkate alinmalidir.

unun sorumlulugunu ¢alistiran/hazirlayan tasir.

Not
Hazirlama siirecine yonelik giincel bilgiler icin www.aesculap-extra.net adresi altinda Aesculap Extranet'e bakiniz.

Genel bilgiler

Donatiimis ekipman parcalarinin daha fazla kontaminasyonunu 6nlemek icin uygulama sirasinda kirlenen
ekipmanlarin ayri toplanmasina ve ekipman parcalari arasina konulmamasina dikkat edilmelidir.
Kurumus ya da sabitlenmis OP kalintilan temizlik islemini zorlastirabilir ya da etkisiz kilabilir ve paslanan gelikte
korozyona neden olabilir. Bunun neticesinde kullanim ve temizlik arasinda 6 saatlik bir siire gecmemelidir, sabitleyici
on temizlik sicakliklar >45 °C uygulanmamali ve sabitleyici dezenfeksiyon maddeleri (Etki derecesi: Aldehit, alkol)
kullanilmamalidir.
Fazla dozajli ndtralizasyon maddesi veya temel temizleyicisi kimyevi bir asindirmaya ve/veya paslanmaz celikte
kabarciklara ve lazer yazsinin gorsel veya makinesel okunaksizligina neden olabilir.
Paslanmaz celikte klor ya da klor iceren kalintilar 6. OP kalintilari, tibbi maddeler, sodyum klorid ¢ozeltileri, suya
katilan temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon maddeleri korozyon hasarlarina (delikli korozyon, gerilim korozyonu)
ve boylelikle driinlerin tahribatina neden olabilir. Giderilmesi icin tuzdan arindinlmis su ile yeterli derecede
yikanmasi, ardindan kurulanmasi gerceklestirilmelidir.
Sadece denetlenmis ve onaylanmis olan (6rn. VAH/DGHM- veya FDA-onayi ya da CD isareti) ve kimyevi madde
treticileri tarafindan materyal uyumlulugu agisindan Gneriler siirece uygun kimyevi maddeler kullanilmalidir.
Kimyevi madde dreticisinin sicaklik, konsantrasyon ve etki siiresi tizerine tiim uygulama o6n verilerine katiyetle
uyulmalidir. Aksi durumda bu asagidaki sorunlara neden olabilir:
® Optik materyal degisiklikleri orn. titan ve aliiminyumda solma veya renk degisimi

Aliiminyumda gozle goriiliir yiizey degisiklikleri uygulama/kullanim cozeltisinde >8 pH degerinde giindeme

gelebilir.
. Grnegin korozyon, catlaklar, kinlmalar, erken eskime veya kabarma gibi materyal hasarlari.
» Plastiklerde gerilim catlamalarina veya gevreklige neden olabilecek siire¢ kimyasallari kullanmayiniz.
> Uriinii kullanim sonrasinda hemen temizleyiniz.
Hijyeni saglamak ve materyal koruyucu/deger koruyucu yeniden hazirlama siirecine yénelik diger ayrintili detaylar
icin bakiniz www.a-k-i.org

» Islak temizlemede uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Kopiik olusumunu ve siire¢ kimyasi
etkinliginin kotiilesmesini dnlemek icin: Makineyle temizlik ve iriin dezenfeksiyonu éncesinde 6zenle akan su
altinda yikayiniz.

Kullanim yerinde &n hazirlik

> Gozle goriilmeyen yiizeyleri, orn. gizli girintilere, limenlere veya kompleks geometriye sahip iriinlerde tercihen
arindinimig su 6rn tek kullanimlik enjektor ile yikayiniz.

» Gozle goriilen OP kalintilarini miimkiin oldugunca nemli, iplik birakmayan bir bezle gideriniz.

> Uriinii kuru olarak kapali imha konteynirlarinda 6 s icinde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi igin naklediniz.

Temizlik / Dezenfeksiyon

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle
lirlinde olusan hasarlar!
» Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini iireticinin talimatlari uyarinca kullaniniz,
- plastik ve paslanmaz gelik icin onaylanmis olan.
Dikkat » Konsantrasyon, sicaklik ve etki siiresi bilgilerini dikkate aliniz.
> Ultrasonik temizlik uygulayiniz:
- Maniiel temizleme/dezenfeksiyon igin efektif mekanik destek olarak,
- makineyle uygulanacak temizlik /dezenfeksiyon éncesinde kurumus kalintilara sahip iriinlerin 6n temizligi
icin,
- makineyle temizlik/dezenfeksiyon isleminde entegre edilmis mekanik destek olarak ,
- Makineyle temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda giderilmemis kalintilara sahip triinlerin ardil temizliginde.

Maniiel temizlik/Dezenfeksiyon

» Hareketli eklemlere sahip iriinii acik konumda ya da eklemleri hareket ettirerek temizleyiniz.

» Maniiel dezenfeksiyon 6ncesinde dezenfeksiyon maddesi ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin yikama suyunun
yeterince Uriin lizerinden akmis olmasini saglayiniz.

» Maniiel temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda gézle gériiliir yiizeyleri gérsel olarak kalintilar agisindan kontrol
ediniz.

» Gerektiginde temizlik siirecini tekrarlayiniz.

Ultrasonik ve daldirma dezenfeksiyonu ile maniiel temizlik

Evre Adim T t Kons. Su Kimya
[°C/°F] [dak] [%0] kalitesi
| Ultrasonik temizlik RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehid-,
(soguk) fenol- ve QAV-icermez
1I Ara yikama RT 1 - T-W -
(soguk)
118 Dezenfeksiyon RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehid-,
(soguk) fenol- ve QAV-icermez
v Son yikama RT 1 - VE-W -
(soguk)
v Kurutma - - - - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan anndinilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicakhigi
Evre I

» Uriinii en az 15 dak ultrasonik temizlik banyosunda (frekans 35 kHz) temizleyiniz. Bu islem sirasinda tiim
erisilebilir yiizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun onlenmesine dikkat ediniz.

Uriinii uygun temizlik firgasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti goriilmeyinceye kadar temizleyiniz.

Gozle gorilmeyen yiizeyleri, 6rn. gizli girintilere, limenlere veya karmasik geometriye sahip driinleri en az
1 dakika ya da baska herhangi bir kalinti kalmayincaya kadar uygun bir temizlik fircasi (6rn. TAO11944;
TE654202, GK469200) ile fircalayiniz.

Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Ardindan bu yerleri bir tek kullanimlik enjektér (20 ml) temizlik ¢dzeltisi ile 6zenle yikayiniz, ancak bunu en az
5 kez tekrarlayiniz.

Temizlik icin metal fircalar veya yiizeyi agindiracak baska herhangi bir asindirici maddeler kullanmayiniz, aksi
takdirde korozyon olugum riski mevcuttur.

v

v

v
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Evre IT
» Uriinii komple (tiim erisilebilir yiizeyler) akan su altinda yikayiniz.

> Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

> Kalan sunun komple tizerinden damlamasini saglayiniz.

Evre III

> Uriinii komple dezenfeksiyon cozeltisine daldiriniz.

> Sabit olmayan bilesenleri orn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Liimenleri etki siiresi baslangicinda tek kullanimlik enjektdr (20 ml) ve uygun yikama adaptérii kullanarak en az
5 kez yikayiniz. Bu islem sirasinda tiim erisilebilir yiizeylerin isleme alinmasini saglayiniz.

Evre IV

> Uriinii komple (tiim erisilebilir yiizeyler) akan su altinda yikayiniz.

» Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., son yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Limenleri tek kullanimlik enjektdr (20 ml) ve uygun yikama adaptori kullanarak en az 5 kez yikayiniz.
» Kalan suyun komple lizerinden damlamasini saglayiniz.

Evre V

> Uriinii iplik birakmayan bir bez veya tibbi basincli hava ile komple kurulayiniz.
Maniiel 6n temizlemeli makineyle uygulanan temizlik/dezenfeksiyon

Not

Dezenfektdr temelde denetlenmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. DGHM- veya FDA-onayi ya da DIN EN SO 15883
uyarinca CE isareti)

Not

Termik dezenfeksiyonda tuzdan anndirilmis su (demineralize, mikrobiyolojik en azindan igme suyu kalitesinde)
kullanilmali ve bir Ao- degerine >3 000 erisilmelidir.

Not

Kullanilan dezenfektor diizenli olarak bakima alinmali ve denetlenmelidir.



Ultrason ve firga ile maniiel on temizlik

Evre Adim T t Kons. Su Kimya
[*C/°F] | [dak] [%] kalitesi
| Ultrasonik temizlik RT >15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehid- fenol-
(soguk) ve QAV-icermez
i Yikama RT 1 - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakhg
Evre I

» Uriinii en az 15 dak ultrasonik temizlik banyosunda (frekans 35 kHz) temizleyiniz. Bu islem sirasinda tiim

erisilebilir yiizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun onlenmesine dikkat ediniz.

Uriinii uygun temizlik fircasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti goriilmeyinceye kadar temizleyiniz.

Gozle goriilmeyen yiizeyleri, orn. gizli girintilere, limenlere veya karmasik geometriye sahip Uriinleri en az

1 dakika ya da baska herhangi bir kalinti kalmayincaya kadar uygun bir temizlik firgasi (6rn. TAO11944/TE654202,

GK469200) ile fircalayiniz.

Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

Ardindan bu yerleri bir tek kullanimlik enjektér (20 ml) temizlik ¢ozeltisi ile 6zenle yikayiniz, ancak bunu en az

5 kez tekrarlayiniz.

> Temizlik i¢in metal fircalar veya yiizeyi agindiracak bagka herhangi bir agindirici maddeler kullanmayiniz, aksi
takdirde korozyon olugum riski mevecuttur.

Y Vv

Y Vv

Evre IT
» Uriinii komple (tiim erisilebilir yiizeyler) akan su altinda yikayiniz.

> Sabit olmayan bilesenleri 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Tek bdlmeli temizlik/ dezenfeksiyon cihazi, ultrasonsuz

> Uriinii temizlige uygun siizgece yerlestirin (Yikama gélgelerinden kaginin).

» Liimen ve kanallar ile minferit parcalar dogrudan enjektdr aracinin 6zel yikama baglantisina baglayi.
> Islem uclarini temizlik igin acik tutun.

> Uriinii aik eklem ile siizgece yerlestirin.

Evre Adim T t Su Kimya/Not
[*C/°F] [dak] kalitesi

1 On yikama <25(77 3 T-W -

I Temizlik 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
Tensitler ile alkalin, Kullanim
cozeltisi 0,5 %

il Ara yikama >10/50 1 VE-W -

v Termik dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -

A\ Kurutma - - - Dezenfektor programi uyarinca

T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan anndinilmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)

Kontrol, bakim ve denetim

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal agindinici/siirtiinme  korozyonu)
gormesi!
» Hareketli pargalari (6rn. eklemler, siirgii parcalan ve disli cubuklar) fonksiyon
kontrolii Gncesinde kullanilan sterilizasyon siireci igin uygun bakim yagi ile (6rn.
Dikkat buharli sterilizasyonda STERILIT® I-yag spreyi JG600 veya STERILIT® |-damlalik yag
JG598)

Uriinii oda sicakliginda sogutun.

Uriinii her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma sonrasinda kontrol ediniz: Kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar,
orn izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan, catlak, aginmis ve kirilmis parcalar.

Islak veya nemli Griind kurutun.

Temizlenmemis Uriinii yeniden temizleyin ve dezenfekte edin.

Uriinii fonksiyon agisindan kontrol edin.

Hasarli veya calismayan iriinii hemen ayirin ve Aesculap teknik servisine iletin, bkz. Teknik servis.

ilgili tiriinlere uyumlulugu kontrol edin.

Y Vv

Y V VvV

v

v

Ambalaj

% Uriinl ait oldugu yere yerlestirin veya uygun bir siizgece koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan emin olun.
» Siizgegleri sterilizasyon siirecine uygun ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerlerine)
» Ambalajin depolanma siirecinde Griiniin rekontaminasyonunu dnlemesini saglayiniz (DIN EN 1SO 116707)
Sterilize ediniz.
» Sterilizasyon maddesinin tim dis ve i¢ yiizeylere erismesini saglayiniz (6rn. valflarin ve vanalarin agiimasi ile).
» Uyumlu sterilizasyon siireci:

- Fraksiyonlanmis vakum siirecinde buharli sterilizasyon

- Buharli sterilizatorii DIN EN 285 ve DIN EN ISO 17665 uyarinca

- Fraksiyonlanmis vakum siirecinde 134 °C/ekletme siiresi 5 dak sterilizasyon
» Buharli sterilizatdrde birden fazla tiriiniin ayni anda steril edilmesi durumunda: Buharli sterilizatoriin maksimum
izin verilen yiikiiniin iretici 6n verileri uyarinca asilmamasini saglayiniz.

Depolama

> Steril Uriinleri bakteri gecirmez ambalajda tozdan korumali kuru, karanlik ve esit isiya sahip bir mekanda
muhafaza ediniz.

Teknik servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!

> Uriinii modifiye etmeyiniz.

Uyari
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz.
Tibbi teknik donanima ydnelik modifikasyonlar garanti/ garanti hizmetleri taleplerinin ayni zamanda muhtelif
onaylarin kaybina neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

Imha
Uriiniin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir!

TA-Nr.: 013607  01/12
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