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Instruments

Legend
A Insertion instrument SN305R (assembled)
B Insertion instrument SN305R (disassembled):
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E Filling holder SN304R
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1.  About this document

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



1.1 Scope

These instructions for use apply for the following products:

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACE® filling holder SN358R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 13 mm

SN359R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 14 mm
SN305R  TSPACE PEEK/TSPACEX® insertion arimp X X

instrument SN360R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 15 mm
SN320R TSPACE PEEK/TSPACEXP impact cylin- SN362R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 17 mm
der

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D trial implants
SN704R  TSPACE 3D filling holder 34 mm

26 mm o
SN382R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 7 mm

SN322R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 7 mm SN384R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 9 mm

SN323R  Trial implant 5° 26 x 11.5x 8 mm SN385R  Trial implant 5° 34 x 11.5 x 10 mm
SN324R  Trial implant 5° 26 x 11.5x 9 mm SN386R  Trial implant 5° 34 x 11.5x 11 mm
SN325R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 10 mm SN387R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 12 mm
SN326R Trial implant 5° 26 x 11.5x 11 mm SN388R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 13 mm
SN327R Trial implant 5° 26 x 11.5x 12 mm SN389R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 14 mm
SN328R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 13 mm SN390R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 15 mm
SN329R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 14 mm SN392R Trial implant 5° 34 x 11.5 x 17 mm

SN330R Trial implant 5° 26 x 11.5 x 15 mm TSPACE 3D trial implants 38 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D trial implants

SN783R Trial implant 5° 8 x 11.5 x 38 mm

30 mm
SN785R Trial implant 5° 10 x 11.5 x 38 mm

SN352R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 7 mm

SN786R Trial implant 5° 11 x 11.5 x 38 mm

SN353R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 8 mm

SN787R Trial implant 5° 12 x 11.5 x 38 mm
SN354R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 9 mm

SN788R Trial implant 5° 13 x 11.5 x 38 mm
SN355R Trial implant 5° 30 x 11.5 x 10 mm

SN790R Trial implant 5° 15 x 11.5 x 38 mm

SN356R Trial implant 5° 30 x 11.5x 11 mm

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

SN357R Trial implant 5° 30 x 11.5x 12 mm




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

1.2  Safety messages

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

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

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

2. Clinical use

2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

The TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D instruments
are used to insert TSPACE PEEK (third generation),
TSPACEX® and TSPACE 3D trial implants and implants
into the thoracolumbar spine.

The SN305R insertion instrument is used for implant-
ing implants and for determining the implant size by
inserting trial implants into the intervertebral space.
The impact cylinder SN320R is coupled to the insertion
instrument. The impact cylinder is used to expel the
trial implants from the intervertebral space or to revise
the implants.

The filling holders SN304R (for
TSPACE PEEK/TSPACEX?) and SN704R (for TSPACE 3D)
are used to hold the implants on the surgical table
while filling the inner window with bone material.

2.1.2
Note

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

Indications

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2  Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or oper-

ation, and to not compromise the manufacturer war-

ranty and liability:

» Use the product only according to these instruc-
tions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

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

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

» Prior to use, check that the product is in good work-
ing order.

» Keep the instructions for use accessible for the
user.

Note

The user is obligated to report all severe events in con-
nection with the product to the manufacturer and the
responsible authorities of the state in which the user is
located.

Notes on surgical procedures

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

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

The user is required to obtain information from the
manufacturer if there is an unclear preoperative situa-
tion regarding the use of the product.

2.2.2 Product
Product-specific safety information

» Only use the product with visual control.

2.2.3 Sterility

The product is delivered in an unsterile condition.

» Clean the new product after removing its transport
packaging and prior to its initial sterilization.



2.3  Application

A WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

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

» Always carry out a function test prior to each
use of the product.

2.3.1 Preparing the implant bed

A WARNING

Risk of injury to nerves, blood vessels, and tissue

caused by sharp instruments!

» To avoid injuries, proceed with extreme care
during the operation.

» Resect the facet joint.

Open the intervertebral disk space.

» Restore the height of the intervertebral disk using
distractors.

» Clear the intervertebral disk space using rongeurs,
sharp spoons and curettes.

» If necessary, apply bone material.

v

2.3.2 Determining the implant height with
the trial implant

Pick up the trial implant with the insertion instru-

ment

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
counterclockwise (“loosen” direction) to push the
rod 6 forward, see Fig. 1.

256 3

Fig. 1 Close-up view of the insertion instrument,

switch open

» Couple the trial implant D to the dihedron 7 on the
insertion instrument, A see Fig. 2. When doing so,
pay attention to the orientation of the trial implant
(orientation according to the marking on the inser-
tion instrument).

Fig.2 Coupling the trial implant to the insertion
instrument

Note
The switch 2 can only be turned when the rod is in the
front position and the pin 5 is fully visible in the switch.



» Turn the switch 2 to the right (direction §), see
Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Close-up view of the insertion instrument,
switch closed

» Hold the trial implant D at 0° position on the inser-
tion instrument A, see Fig. 8.

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
clockwise (“tighten" direction) until the trial
implant is clamped, see Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Close-up view of the insertion instrument, trial
implant/implant clamped

» Check manually that the trial implant is securely in
place.

Inserting the trial implant
» Insert the trial implant D with the insertion
instrument 1 straight (0° position) into the pre-

pared implant bed. To do so, carefully hit with a

hammer on the impact surface of the rotary nut 3.

» To turn the trial D implant:

- Gently turn the rotary nut 3 counterclockwise
("loosen” direction). When doing so, make cer-
tain that the pin 5 remains outside of the
switch 2.

- Impact the trial implantD further with the
hammer until the required end position is
reached.

» Check the position of the trial implant D using
intraoperative X-ray control.

Removing the trial implant
» Mounting the impact cylinder C onto the insertion
instrument A, see Fig. 5.

] i...'-m !

Fig. 5 Mounting the impact cylinder onto the inser-
tion instrument

» Carefully expel the trial implant D using the impact
cylinder C out of the intervertebral space, see
Fig. 6.

Fig. 6

Expelling the trial implant/implant with the
impact cylinder

» Uncoupling the impact cylinder C from the inser-
tion instrument A.

Uncoupling the trial implant from the insertion

instrument

» Turn the rotary nut3 counterclockwise ("loosen”
direction), until the pin 5 is fully in the switch 2,
see Fig. 3. When doing so, ensure that the pin 5
does not jam the switch 2.

» Turn the switch 2 to the left (direction g), see
Fig. 1.

» Remove the trial implant.

» If necessary, repeat the process with the next big-
gest trial implant, until the correct implant size is
determined.



2.3.3 Inserting the implant in the implant

bed

Picking up the implant with the insertion instru-

ment

» Select an implant according to the size of the trial
implant.

» Remove the implant with protective packaging
from the sterile packaging.

» Mount the implant a in the protective packaging
onto the dihedron 7 of the insertion instrument A,
see Fig. 7. When doing so, pay attention to the ori-
entation of the implant (orientation according to
the marking on the insertion instrument).

Fig. 7 Coupling the implant to the insertion instru-
ment

Legend
a Implant

» Turn the switch 2 to the right (direction §), see
Fig. 3.
» Hold the implant at 0° position, see Fig. 8.
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Fig. 8

Implant at 0° position

» Turn the rotary nut 3 on the insertion instrument A
clockwise (:"tighten" direction) until the trial
implant is clamped, see Fig. 4.

» Remove the protective packaging from the implant.

» Check manually that the implant is securely in
place.

Filling the implant with bone material (optional)

» Place implant a in filling holder E, see Fig. 9. When
doing so, observe the implant length (marking on
the filling holder: L26/L30/L34).

-

L34

(.

Fig. 9 Implant in filling holder

» Compress the bone grafts or bone replacement
material in the inner window of the implant a using
the pestle provided in the set. When doing so,
ensure that the pestle does not damage the surface
of the implant.

Inserting the implant

» Insert the implanta with the insertion
instrument A straight (0° position) into the pre-
pared implant bed. To do so, carefully hit with a
hammer on the impact surface of the rotary nut 3.

Fig. 10 Inserting the implant into the implant bed



» To turn the implant a:

- Gently turn the rotary nut 3 counterclockwise
("loosen” direction). When doing so, make cer-
tain that the pin5 remains outside of the
switch 2.

- Impact the implant a further with the hammer
until the required end position is reached.

» Check the position of the implant a using intraop-
erative X-ray control.

» Once the end position (see Fig. 11) is reached: turn
the rotary nut 3 counterclockwise ("loosen" direc-
tion), until the pin 5 is fully in the switch 2, see
Fig. 3. When doing so, ensure that the pin 5 does
not jam the switch 2.

Fig. 11 Implant in end position

» Turn the switch 2 to the left (direction g), see
Fig. 1.

» Carefully remove the insertion instrument A from
the implant a. Avoid any tilting or canting of the
instrument when doing so.

» Place bone or bone replacement material around
the implant a.

Removing the implant intraoperatively

If, in the opinion of the surgeon, it becomes necessary

to remove the implant intraoperatively, carry out the

following steps:

» Check the position for coupling the insertion
instrument A, see Fig. 1.

» Couple insertion instrument A to implant a in situ,
see Fig. 7.

» Turn the switch 2 to the right (direction ), see
Fig. 3.

» Mounting the impact cylinder B onto the insertion
instrument A, see Fig. 5.

» Carefully expel the implanta using the impact
cylinder C out of the intervertebral space, see
Fig. 6.

3. Validated reprocessing pro-
cedure

3.1 General safety information

Note

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

Note

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

Note
Mechanical reprocessing should be favored over man-
ual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

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

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disinfec-
tant must be used.

Note

For up-to-date information about reprocessing and
material  compatibility, see B.Braun elFU at
eifu.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried
out in the Aesculap sterile container system.



3.2 General information
Dried or affixed surgical residues can make cleaning
more difficult or ineffective and lead to corrosion.
Therefore the time interval between application and
processing should not exceed 6 h; also, neither fixating
pre-cleaning temperatures >45 °C nor fixating disin-
fecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols)
should be used.
Excessive measures of neutralizing agents or basic
cleaners may result in a chemical attack and/or to fad-
ing and the laser marking becoming unreadable visu-
ally or by machine for stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgi-
cal residues, medicines, saline solutions and in the ser-
vice water used for cleaning, disinfection and steriliza-
tion will cause corrosion damage (pitting, stress
corrosion) and result in the destruction of stainless
steel products. These must be removed by rinsing thor-
oughly with demineralized water and then drying.
Additional drying, if necessary.
Only process chemicals that have been tested and
approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and
which are compatible with the product's materials
according to the chemical manufacturers' recommen-
dations may be used for processing the product. All the
chemical manufacturer's application specifications
must be strictly observed. Failure to do so can result in
the following problems:

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

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

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

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

3.3  Reusable products

W There is no set maximum number of uses and prep-
aration cycles for the product.

m The life of the product is limited by damage, normal
wear and tear, type and duration of use, as well as
handling, storage and transport of the product.

W A careful visual and functional inspection before
the next use is the best opportunity to recognize a
product that is no longer functional.

3.4  Preparations at the place of use

» If applicable, rinse non-visible surfaces preferably
with deionized water, with a disposable syringe for
example.

» Remove any visible surgical residues to the extent
possible with a damp, lint-free cloth.

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

3.5 Preparing for cleaning

» Disassemble the product prior to cleaning, see Dis-
assembly.

» For mechanical cleaning: mount the irrigation
connector 4 to the rear end of the rotary nut 3.

3.6 Disassembly

SN305R insertion instrument

» Turn the rotary nut 3 counterclockwise (“loosen”
direction).

» Turn the switch 2 to the left (direction g), see
Fig. 1.

» Turn the rotary nut 3 clockwise (“tighten" direc-
tion), until the rod 6 is out of the thread.

» Remove the rod 6 from the tube 1, see Fig. 12.

)

16
\

-~
=

Fig. 12 Insertion instrument disassembled



3.7  Cleaning/Disinfection

3.7.1 Product-specific safety information on the reprocessing method

Damage to or destruction of the product due to inap-
propriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive

temperatures!

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

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in a wet condition. To prevent
foaming and degradation of the efficacy of the pro-
cess chemicals: prior to mechanical cleaning and
disinfection, rinse the product thoroughly with run-
ning water

» SN304R filling holder: manually pre-clean the

product (with a cleansing brush) if there are resi-
dues of bone, tissue or ancillary materials (such as
plaster or bone cement).

3.7.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Specific requirements

Manual cleaning with ® Suitable cleaning brush

immersion disinfection
m SN304R

B 20 ml disposable syringe

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

m Trial implants

Manual cleaning with ® Suitable cleaning brush

ultrasound and immer-
sion disinfection

B 20 ml disposable syringe
Drying phase: Use a lint-free cloth

Reference

Chapter Manual cleaning/disinfection and
subsection:

m Chapter Manual cleaning with immer-
sion disinfection

Chapter Manual cleaning/disinfection and
subsection:

m Chapter Manual cleaning with ultra-

m SN305R ! . sound and immersion disinfection

or medical compressed air
m SN320R
Mechanical alkaline ® Place the product on a tray that is ~ Chapter Mechanical cleaning/disinfection
cleaning and thermal suitable for cleaning (avoid rinsing ~ and subsection:
disinfection blind spots). m Chapter Mechanical alkaline cleaning
B SN304R and thermal disinfection




Manual pre-cleaning
with brush and subse-
quent mechanical alka-
line cleaning and ther-
mal disinfection

m SN320R

W Trial implants

Suitable cleaning brush
20 ml disposable syringe

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

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and subsection:

m Chapter Manual pre-cleaning with a
brush

m Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

Manual pre-cleaning
with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

® SN305R

Suitable cleaning brush
20 ml disposable syringe

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

Chapter Mechanical cleaning/disinfection

with manual pre-cleaning and subsection:

B Chapter Manual pre-cleaning with
ultrasound and brush

B Chapter Mechanical alkaline cleaning
and thermal disinfecting

3.8  Manual cleaning/disinfection
» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off
for a sufficient length of time to prevent dilution of

the disinfecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible
surfaces visually for residues.
» Repeat the cleaning/disinfection process if neces-

sary.



3.8.1

Manual cleaning with immersion disinfection

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



3.8.2 Manual cleaning with ultrasound and immersion disinfection

Phase Step D t Conc.  Water Chemical
[°C/°*F]1  [min] [%] quality
| Ultrasonic cleaning RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Intermediate rinse RT (cold) 1 - D-W -
]] Disinfection RT (cold) 5 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
\Y Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\' Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

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

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

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

Phase IV

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

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

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

» Drain any remaining water fully.

Phase V

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



3.9 Mechanical cleaning/disinfection

Note Note

The cleaning and disinfection device must be of tested The cleaning and disinfection device used for processing
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE must be serviced and checked at reqular intervals.
mark according to DIN EN ISO 15883).

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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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



3.10 Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested
and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE

mark according to DIN EN SO 15883).

3.10.1 Manual pre-cleaning with a brush

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

Disinfectant RT (cold) >15

D-W Aldehyde-free, phenol-free, and

cleaning QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
] Rinsing RT (cold) 1 D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended: BBraun Stabimed fresh
» Note the information on appropriate cleaning Phase Il

brushes and disposable syringes, see Validated
cleaning and disinfection procedure.

Phase |

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

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

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

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

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

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

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



3.10.2 Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

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

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

*Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Note the information on appropriate cleaning Phase Il
brushes and disposable syringes, see Validated » Rinse/flush the product thoroughly (all accessible

cleaning and disinfection procedure. surfaces) under running water.
Phase | » Mobilize non-rigid components, such as set screws,
» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath joints, etc. during rinsing.

(frequency 35 kHz) for at least 15 min. Ensure that
all accessible surfaces are immersed and acoustic
shadows are avoided.

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

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

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

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



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

Prerinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 0% anionic surfactant
® 0.5 9% working solution
- pH=11"
I} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfec- 90/194 5 FD-W -
tion
\" Drying - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality

at least)
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.11 Inspection

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

» Dry the product if it is wet or damp.

3.11.1 Visual inspection

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

» If the product is dirty: repeat the cleaning and dis-
infection process.

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

» Check the product for missing or faded labels.

» Check the products with long, slim shapes (in par-
ticular rotating instruments) for deformities.

» Check the surfaces for rough spots.

» Check the product for burrs that could damage tis-
sue or surgical gloves.

» Check the product for loose or missing parts.

» Immediately put aside damaged or inoperative
products and send them to Aesculap Technical Ser-
vice, see Technical service.



3.11.2 Functional test

/\ cauTion

Damage (metal cold welding /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 process (e.g. for steam
sterilization: STERILIT® | oil spray JG60O or
STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Assemble disassembled products, see Assembly.

» Check that the product functions correctly.

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

» Check for compatibility with associated products.

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

3.12 Assembly

SN305R insertion instrument

» Turn the switch 2 to the left (direction g).

» Insert the rod 6 into the tube 1, see Fig. 12.

» Turn the rotary nut 3 counterclockwise (“loosen”
direction) to push the rod 6 forward, see Fig. 1.

3.13 Packaging

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

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

» Ensure that the packaging provides sufficient pro-
tection against contamination of the product dur-
ing storage.

3.14 Steam sterilization
Note

SN305R insertion instrument may only be sterilized in
disassembled state.

» Check to ensure that the sterilizing agent will come
into contact with all external and internal surfaces
(e.g., by opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Disassemble the product
- Steam sterilization using fractional vacuum
process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and
validated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization using fractionated vacuum process
at 134 C/holding time 5 min

» If several devices are sterilized at the same time in
the same steam sterilizer: Ensure that the maxi-
mum permitted load according to the manufactur-
ers' specifications is not exceeded.

3.15 Storage

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

4, Technical service

/\ caution

Modifications carried out on medical technical

equipment may result in loss of guarantee/warranty

rights and forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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



5. Disposal

/\ waRNING

Risk of infection due to contaminated products!

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

6.  Symbols on product and
packaging

@ Implant coupled

[8 Implant uncoupled



Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrumente

Legende
A Einsetzinstrument SN305R (montiert)
B Einsetzinstrument SN305R (demontiert):
1 Rohr
2 Schalter
3 Drehmutter
4 Spiilanschluss
5 Pin
6 Stange
7 Zweiflach
C Schlaghammer SN320R
Probeimplantat
E Befiillhalterung SN304R

o
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1.  Zu diesem Dokument

Hinweis

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



1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACEX® Befilllhalte- SN358R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 13 mm

rung SN359R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN305R  TSPACE PEEK/TSPACE® Einsetzinstru- SN360R  Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 15 mm

ment

SN362R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 17 mm

SN320R XP

TSPACE PEEK/TSPACE™ Schlaghammer  yopp op pEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D Probeimplan-
SN704R  TSPACE 3D Befiillhalterung tate 34 mm

tate 26 mm

SN382R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN322R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN384R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN323R  Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN385R  Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN324R  Probeimplantat 5726 x 11,5 x 9 mm SN386R  Probeimplantat 5° 34x 11,5 11 mm
SN325R  Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN387R  Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN326R  Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 11 mm SN388R  Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN327R - Probeimplantat 57 26 x 11,5 x 12 mm SN389R  Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN328R  Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN390R  Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN329R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN392R Probeimplantat 5° 34 x 11,5 x 17 mm
SN330R Probeimplantat 5° 26 x 11,5 x 15 mm

TSPACE 3D Probeimplantate 38 mm

SN332R

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D Probeimplan-

tate 30 mm

SN783R Probeimplantat 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN785R Probeimplantat 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN786R Probeimplantat 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN787R Probeimplantat 5° 12 x 11,5 x 38 mm

SN788R Probeimplantat 5° 13 x 11,5 x 38 mm

SN790R Probeimplantat 5° 15 x 11,5 x 38 mm

SN352R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 11 mm
SN357R Probeimplantat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
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Hinweis

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

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

1.2  Warnhinweise

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

A WARNUNG

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr.
Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

I\ voRsicHT

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbe-
schadigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann
das Produkt beschadigt werden.

2.  Klinische Anwendung

2.1  Anwendungsgebiete und Anwen-
dungsbeschrinkung

2.1.1 Zweckbestimmung

Die TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D Instrumente
werden verwendet, um TSPACE PEEK (dritte Genera-
tion), TSPACEX® bzw. TSPACE 3D Probeimplantate und
Implantate in der thorako-lumbalen Wirbelsdule ein-
zusetzen.

Das Einsetzinstrument SN305R wird zur Implantation
der Implantate und zur Bestimmung der Implantat-
groBe durch Einbringen der Probeimplantate in den
Zwischenwirbelraum verwendet.

Der Schlaghammer SN320R wird an das Einsetzinstru-
ment angekoppelt. Der Schlaghammer wird verwendet,
um die Probeimplantate aus dem Zwischenwirbelraum
herauszuschlagen oder die Implantate zu revidieren.
Die Befiillhalterungen SN304R (fur
TSPACE PEEK/TSPACEX?) und SN704R (fiir TSPACE 3D)
werden zum Festhalten der Implantate auf dem OP-
Tisch wéhren der Befiillung der Innenfenster mit Kno-
chenmaterial verwendet.
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2.1.2
Hinweis
Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten
Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstel-
lers.

Indikationen

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2  Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgeméaBe Bereitstellung und

Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und

Haftung nicht zu gefdhrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung
verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshin-
weise einhalten.

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

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

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahig-
keit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich
aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang
mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vor-
fille dem Hersteller und der zustdndigen Behédrde des
Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachge-
maBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des
Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung
und die theoretische als auch praktische Beherrschung
aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieB-
lich der Anwendung dieses Produkts.



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

2.2.2 Produkt

Produktspezifische Sicherheitshinweise
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

2.2.3 Sterilitdt

Das Produkt wird unsteril geliefert.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Trans-
portverpackung und vor der ersten Sterilisation rei-
nigen.

2.3 Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

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

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
fiihren.

2.3.1 Implantatbett vorbereiten

A WARNUNG

Verletzung von Nerven, GefdBen und Gewebe durch

scharfe Instrumente!

» Wihrend der Operation duBerst vorsichtig
arbeiten, um Verletzungen zu vermeiden.

» Facettengelenk resezieren.

Bandscheibenfach &ffnen.

» Bandscheibenhéhe mit Distraktoren wiederherstel-
len.

» Bandscheibenfach mit Rongeuren, scharfen Loffeln
und Kiiretten ausrdumen.

» Ggf. Knochenmaterial platzieren.

v

2.3.2 Implantaththe mit Probeimplantat

ermitteln

Probeimplantat mit Einsetzinstrument aufnehmen

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A gegen den
Uhrzeigersinn  (Richtung “loosen”) drehen, um
Stange 6 nach vorn zu schieben, siehe Abb. 1.

256 3

Abb. 1 Nahansicht Einsetzinstrument, Schalter offen

» Probeimplantat D an Zweiflach 7 des
Einsetzinstruments A koppeln, siehe Abb. 2. Dabei
auf Ausrichtung des Probeimplantats achten (Ori-
entierung anhand der Beschriftung am Einsetzinst-
rument).

Abb. 2 Probeimplantat an Einsetzinstrument koppeln

Hinweis

Der Schalter 2 ldsst sich erst drehen, wenn die Stange
an der vorderen Position ist und Pin 5 ganz im Schalter
sichtbar ist.
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» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung §), siehe
Abb. 3.

25 3

Abb. 3 Nahansicht
geschlossen

Einsetzinstrument,  Schalter

» Probeimplantat D auf 0°-Position am
Einsetzinstrument A halten, siehe Abb. 8.

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A im Uhrzei-
gersinn (Richtung “fix") drehen, bis Probeimplantat
verspannt ist, sieche Abb. 4.

25 3

Probeim-

Abb. 4 Nahaufnahme Einsetzinstrument,
plantat/Implantat verspannt

» Festen Sitz des Probeimplantats manuell priifen.

Probeimplantat einbringen
» Probeimplantat D mit Einsetzinstrument 1 gerade

(0°-Position) in vorbereitetes Implantatbett ein-

bringen. Dabei mit einem Hammer vorsichtig auf

Schlagflache der Drehmutter 3 schlagen.

» Um Probeimplantat D zu drehen:

- Drehmutter 3 leicht gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Richtung "loosen"). Dabei sicherstellen,
dass sich Pin5 weiterhin auBerhalb von
Schalter 2 befindet.

- Probeimplantat D weiter mit Hammer bis zur
gewiinschten Endposition einschlagen.

» Position des Probeimplantats D mit intraoperativer

Réntgenkontrolle priifen.
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Probeimplantat entnehmen
» Schlaghammer C auf Einsetzinstrument A montie-
ren, siehe Abb. 5.

] i...'-m !

Abb. 5 Schlaghammer an Einsetzinstrument montie-
ren

» Probeimplantat D mit Schlaghammer C vorsichtig
aus Bandscheibenfach
Abb. 6.

herausschlagen, siehe

Abb. 6 Probeimplantat/Implantat mit Schlaghammer
ausschlagen

» Schlaghammer C von Einsetzinstrument A abkop-
peln.

Probeimplantat von Einsetzinstrument abkoppeln

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn drehen
(Richtung ,loosen"), bis sich Pin 5 vollstindig in
Schalter 2 befindet, siehe Abb. 3. Dabei darauf ach-
ten, dass Pin 5 Schalter 2 nicht verklemmt.

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung &), siehe
Abb. 1.

» Probeimplantat entnehmen.

» Ggf. Vorgehen mit ndchstgroBeren Probeimplantat
wiederholen, bis richtige ImplantatgroBe bestimmt
ist.



2.3.3

Implantat mit Einsetzinstrument aufnehmen

» Implantat entsprechend GroBe des Probeimplantats
wihlen.

» Implantat mit Schutzverpackung aus der Sterilver-
packung entnehmen.

» Implantat a in Schutzverpackung auf Zweiflach 7
des Einsetzinstruments A stecken, siehe Abb. 7.
Dabei auf Ausrichtung des Implantats achten (Ori-
entierung anhand der Beschriftung am Einsetzinst-
rument).

Implantat im Implantatbett einbringen

Implantat mit Knochenmaterial fiillen (optional)

» Implantata in Befiillhalterung E legen, siehe
Abb. 9. Dabei auf Implantatlinge achten (Beschrif-
tung an der Befiillhalterung: L26/L30/L34).

-

L34

Abb. 7 Implantat an Einsetzinstrument koppeln

Legende
a Implantat

» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung g), siehe
Abb. 3.
» Implantat auf 0°-Position halten, siehe Abb. 8.

e R

Abb. 8 Implantat auf 0°-Position

» Drehmutter 3 am Einsetzinstrument A im Uhrzei-
gersinn (Richtung: “fix") drehen, bis Implantat ver-
spannt ist, siehe Abb. 4.

» Schutzverpackung von Implantat entfernen.

» Festen Sitz des Implantats manuell priifen.

(.

Abb. 9 Implantat in Befiillhalterung

» Knochenspane oder Knochenersatzmaterial mit
dem im Set vorhandenen StéBel in das Innenfenster
des Implantats a komprimieren. Dabei sicherstellen,
dass der StoBel die Implantatoberfliche nicht
beschadigt.

Implantat einbringen

» Implantat a mit Einsetzinstrument A gerade (0°-
Position) in vorbereitetes Implantatbett einbringen.
Dabei mit einem Hammer vorsichtig auf Schlagfla-
che der Drehmutter 3 schlagen.

Abb. 10 Implantat in Implantatbett einbringen
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Um Implantat a zu drehen:

- Drehmutter 3 leicht gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Richtung “loosen”). Dabei sicherstellen,
dass sich Pin5 weiterhin auBerhalb von
Schalter 2 befindet.

- Implantata weiter mit Hammer
gewiinschten Endposition einschlagen.

» Position des Implantats a mit intraoperativer Ront-
genkontrolle priifen.

» Sobald Endposition (siehe Abb. 11) erreicht ist:

Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn drehen

(Richtung ,loosen"), bis sich Pin 5 vollstindig in

Schalter 2 befindet, siehe Abb. 3. Dabei darauf ach-

ten, dass Pin 5 Schalter 2 nicht verklemmt.

v

bis zur

Abb. 11 Implantat in Endposition

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung g), siehe
Abb. 1.

» Einsetzinstrument A vorsichtig aus Implantat a
herausziehen. Dabei Kippen oder Verkanten des
Instruments vermeiden.

» Knochen-  bzw. Knochenersatzmaterial um
Implantat a anlagern.

Implantat intraoperativ entfernen

Wenn intraoperativ aus Sicht des Chirurgen die Entfer-

nung des Implantats erforderlich ist, folgende Schritte

durchfiihren:

» Position zum Ankoppeln des Einsetzinstruments A
priifen, sieche Abb. 1.

» Einsetzinstrument A in situ an Implantat a koppeln,
siehe Abb. 7.

» Schalter 2 nach rechts drehen (Richtung g), siehe
Abb. 3.

» Schlaghammer B auf Einsetzinstrument A montie-
ren, siehe Abb. 5.

» Implantat a mit Schlaghammer C vorsichtig aus
Bandscheibenfach herausschlagen, siehe Abb. 6.
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3. Validiertes Aufbereitungs-
verfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Mate-
rialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

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



3.2  Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstdnde kdnnen die

Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu

Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwi-

schen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht

liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungs-
temperaturen >45 °C angewendet und keine fixieren-
den Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd,

Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger

kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-

blassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit
der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-

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

Kochsalzlésungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfek-

tion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkor-

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

Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender

Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,

die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemika-

lienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-

fohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des

Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im

anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen

flihren:

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

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

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

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

3.3  Wiederverwendbare Produkte

B Fiir das Produkt ist keine maximale Anzahl an
Anwendungen und Aufbereitungszyklen festgelegt.

B Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch
Beschadigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer
der Anwendung, sowie Handhabung, Lagerung und
Transport des Produkts.

B Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung
vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglich-
keit, ein nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu
erkennen.

3.4 Vorbereitung am Gebrauchsort

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

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

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

3.5 Vorbereitung vor der Reinigung

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

» Bei maschineller Reinigung: Spiilanschluss 4 an
hinteres Ende von Drehmutter 3 montieren.

3.6 Demontage

Einsetzinstrument SN305R

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn (Richtung
"loosen") drehen.

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung g), siehe
Abb. 1.

» Drehmutter 3 im Uhrzeigersinn drehen (Richtung
“fix"), bis Stange 6 aus dem Gewinde ist.

» Stange 6 aus Rohr 1 herausziehen, siehe Abb. 12.

)

16
\

1]

Abb. 12 Einsetzinstrument demontiert
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3.7  Reinigung/Desinfektion

3.7.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Beschadigung oder Zerstérung des Produkts durch » Befiillhalterung SN304R: Bei Anwesenheit von

ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder
zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anwei-
sungen des Herstellers verwenden,
- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angrei-
fen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.
» Desinfektionstemperatur von 95 °C nicht (ber-
schreiten.

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

Knochen-, Geweberesten oder Resten von Hilfs-
stoffen (z. B. Abdruckmasse, Knochenzement): Pro-
dukt manuell (mit einer Reinigungsbiirste) vorreini-
gen.

3.7.2 \Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten

Manuelle Reinigung mit  m  Geeignete Reinigungsbiirste
Tauchdesinfektion

B SN304R

m Probeimplantate

m Einmalspritze 20 ml

B Trocknungsphase: Flusenfreies Tuch
oder medizinische Druckluft ver-

wenden

Referenz

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion

und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

Manuelle Reinigung mit  m Geeignete Reinigungsbiirste
Ultraschall und Tauch-

. X B Einmalspritze 20 ml
desinfektion

Kapitel Manuelle Reinigung/Desinfektion
und Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Reinigung mit Ultra-

= SN305R ] Trocknungs.phase:FIusenfrelesTuch schall und Tauchdesinfektion

oder medizinische Druckluft ver-
H SN320R wenden
Maschinelle alkalische ® Produkt auf reinigungsgerechten Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-
Reinigung und thermi- Siebkorb legen (Spiilschatten ver-  tion und Unterkapitel:
sche Desinfektion meiden). m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
B SN304R gung und thermische Desinfektion
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Manuelle Vorreinigung ™
mit Biirste und anschlie-
Bender maschineller
alkalischer Reinigung
und thermischer Desin-
fektion

m SN320R

m Probeimplantate

Geeignete Reinigungsbiirste

m Einmalspritze 20 ml

B Produkt auf reinigungsgerechten

Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit
Biirste

B Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

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

m SN305R

Geeignete Reinigungsbiirste

m Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerechten
Siebkorb legen (Spiilschatten ver-
meiden).

Kapitel Maschinelle Reinigung/Desinfek-

tion mit manueller Vorreinigung und

Unterkapitel:

m Kapitel Manuelle Vorreinigung mit Ult-
raschall und Biirste

m Kapitel Maschinelle alkalische Reini-
gung und thermische Desinfektion

3.8 Manuelle Reinigung/Desinfektion

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser
ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine
Verdlinnung der Desinfektionsmittelldsung zu ver-

hindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen visuell auf Riickstdnde priifen.
» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess

wiederholen.
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3.8.1 Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion
Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[°C/°F]  [min] [%] Qualitit
| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
Reinigung und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung ~ RT (kalt) 1 - T-wW -
]] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

>

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

Phase |

>

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

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

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

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

Phase Il

>

>

>
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Produkt vollstdndig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il1

>

Produkt vollstdndig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

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

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigne-
ten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflichen
benetzt sind.

Phase IV

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

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

» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigne-

ten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen,
siehe Validiertes Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren.



3.8.2 Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[°C/°F1  [min] [%] Qualitit
| Ultraschallreinigung RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
Il Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
]] Desinfektion RT (kalt) 5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol-
und QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\' Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

>

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

Phase |

>

Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini-
gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugénglichen Oberfldchen benetzt
sind und Schallschatten vermieden werden.
Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in
der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

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

Phase Il

>

>

Produkt vollstdndig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il1

>

>

>

Produkt vollstdndig in die Desinfektionslésung ein-
tauchen.

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.
Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigne-
ten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflichen
benetzt sind.

Phase IV

>

>

>

>

Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl4-
chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
ben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindes-
tens 5-mal spiilen.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

>

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

Hinweis

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

3.9.1

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

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~
- <5 9% anionische Tenside
® Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11"
n Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.
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3.10 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Hinweis Hinweis
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grund- Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt
sdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA- muss regelmdBig gewartet und iiberpriift werden.

Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der
DIN EN ISO 15883).

3.10.1 Manuelle Vorreinigung mit Biirste

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

] Spiilung RT (kalt) 1 - T-W -

T-W: Trinkwasser

RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten Phase Il

und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei- » Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfld-

nigungs- und Desinfektionsverfahren. chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Phase | » Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reini- ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

gungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei
darauf achten, dass alle zugdnglichen Oberflachen
benetzt sind.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

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

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsakti-
ven Desinfektionslosung und einer geeigneten Ein-
malspritze griindlich durchspiilen, jedoch mindes-
tens 5-mal.
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3.10.2 Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

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

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

*Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbirsten Phase Il

und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Rei- » Produkt vollstandig (alle zugdnglichen Oberfl4-

nigungs- und Desinfektionsverfahren. chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
Phase | » Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrau-
» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreini- ben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

gungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf
achten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt
sind und Schallschatten vermieden werden.

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

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen
mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste durchbiirsten.

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

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

34



3.10.3 Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gergtetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Vorspiilen <25[77
I Reinigung 55/131 10 VE-W m Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
m Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
n Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitét)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion ein-
sehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.

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

3.11.1 Visuelle Priifung

» Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt
wurden. Hierbei insbesondere auf z. B. Passflachen,
Scharniere, Schéfte, vertiefte Stellen, Bohrnuten
sowie die Seiten von Zahnen an Raspeln achten.
Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholen.

Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. Isolation,
korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige,
abgenutzte, stark zerkratzte und abgebrochene
Teile.

Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftun-
gen priifen.

Produkt mit langen, schmalen Geometrien (insbe-
sondere rotierende Instrumente) auf Deformatio-
nen priifen.

Oberflachen auf raue Verdnderungen priifen.

» Produkt auf Grate priifen, die Gewebe oder Chirur-
giehandschuhe beschddigen kénnen.

» Produkt auf lose oder fehlende Teile priifen.

» Beschidigtes Produkt sofort aussortieren und an
den Aesculap Technischen Service weiterleiten,
siehe Technischer Service.
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3.11.2 Funktionspriifung

/\ VoRsICHT

Beschidigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des

Produkts durch unzureichendes Olen!

» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile
und Gewindestangen) vor der Funktionspriifung
mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem Pflegedl dlen (z. B. bei Dampfsterili-
sation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® |-Tropfdler JG598).

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen, siehe Mon-
tage.

» Produkt auf Funktion priifen.

» Alle beweglichen Teile (z. B. Scharniere, Schlgs-
ser/Sperren, Gleitteile usw.) auf vollstindige Gén-
gigkeit priifen.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten prii-
fen.

» Funktionsunfdhiges Produkt sofort aussortieren
und an den Aesculap Technischen Service weiterlei-
ten, siehe Technischer Service.

3.12 Montage

Einsetzinstrument SN305R

» Schalter 2 nach links drehen (Richtung g).

» Stange 6 in Rohr 1 schieben, siehe Abb. 12.

» Drehmutter 3 gegen den Uhrzeigersinn (Richtung
“loosen”) drehen, um Stange 6 nach vorn zu schie-
ben, siehe Abb. 1.

3.13 Verpackung

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontami-
nation des Produkts wahrend der Lagerung verhin-
dert.
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3.14 Dampfsterilisation

Hinweis

Einsetzinstrument SN305R darf nur im zerlegten
Zustand sterilisiert werden.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuum-
verfahren

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

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

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Pro-
dukten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen,
dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfs-
terilisators gemaB Herstellerangaben nicht lber-
schritten wird.

3.15 Lagerung

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

4. Technischer Service

A VORSICHT
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
konnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewiahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.
» Produkt nicht modifizieren.
» Fiir Service und Instandsetzung an nationale

B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

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

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

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



5. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

6. Symbole an Produkt und
Verpackung

@ Implantat gekoppelt

[8 Implantat entkoppelt
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instruments

Légende
A Instrument d'insertion SN305R (monté)
B Instrument d'insertion SN305R (démonté):

1
2
3
4
5
6
7

Tube

Bouton de commande
Ecrou de serrage
Raccord d'irrigation
Broche

Barre

Méplat

C Marteau impacteur SN320R

o

Implant d'essai

E Support de remplissage SN304R
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1. A propos de ce document
Remarque

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



1.1

Domaine d'application

Ce mode d'emploi s'applique aux produits suivants:

SN304R  Support de remplissage TSPACE PEEK/ SN358R  Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 13 mm

TSPACEX? SN359R  Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN305R Instrument d'insertion TSPACE PEEK/ SN360R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 15 mm

TSPACEXP ,

SN362R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 17 mm

SN320R Marteau impacteur TSPACE PEEK/ -

TSPACEX® Implants d'essai

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 34 mm

SN704R

Implants d'essai

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 26 mm SN382R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN384R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 9 mm

SN385R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 10 mm

SN386R Implant d'essai 5° 34 x 11,5x 11 mm

SN387R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 12 mm

SN388R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 13 mm

SN389R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 14 mm

SN390R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 15 mm

SN392R Implant d'essai 5° 34 x 11,5 x 17 mm

Implants d'essai TSPACE 3D 38 mm

SN322R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 7 mm
SN323R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 8 mm
SN324R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 9 mm
SN325R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 10 mm
SN326R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 11 mm
SN327R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 12 mm
SN328R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 13 mm
SN329R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 14 mm
SN330R Implant d'essai 5° 26 x 11,5 x 15 mm
SN332R

Implants d'essai

SN783R Implant d'essai 5° 8 x 11,5 x 38 mm

XP
TSPACE PEEK/TSPACE™ [TSPACE 3D 30 mm SN784R Implant d'essai 5° 9 x 11,5 x 38 mm

SN352R  Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 7 mm SN786R  Implant d'essai 5° 11 x 11,5 x 38 mm
SN353R  Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 8 mm SN787R  Implant d'essai 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN354R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 9 mm SN788R Implant d'essai 5° 13 x 11,5 x 38 mm
SN355R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 10 mm SN790R Implant d'essai 5° 15 x 11,5 x 38 mm
SN356R  Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 11 mm Remarque

SN357R Implant d'essai 5° 30 x 11,5 x 12 mm Le marquage CE applicable au produit est visible sur

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

1.2  Mises en garde

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

A AVERTISSEMENT

Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce
danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION

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

2.  Application clinique

2.1  Domaines d'application et restric-
tion d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Les instruments TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D
s'utilisent pour mettre en place les implants d'essai et
implants ~ TSPACE PEEK  (troisieme  génération),
TSPACE*® ou TSPACE 3D dans la colonne vertébrale
thoracolombaire.

L'instrument  d'insertion  SN305R  s'utilise  pour
I'implantation des implants et pour la détermination de
la taille d'implant par mise en place d'implants d'essai
dans l'espace intervertébral.

Le marteau impacteur SN320R s'accouple a I'instru-
ment d'insertion. Le marteau impacteur s'utilise pour
I'extraction des implants d'essai de I'espace interverté-
bral ou pour la révision des implants.

Les supports de remplissage SN304R  (pour
TSPACE PEEK/TSPACEXP) et SN704R (pour TSPACE 3D)
sont utilisés pour maintenir les implants sur la table
d'opération pendant le remplissage des fenétres inté-
rieures avec du matériau osseux.
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2.1.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utili-
sation du produit non conforme aux indications men-
tionnées ou aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contrindication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une prépara-

tion ou une application incorrectes et ne pas remettre

en cause les droits a prestations de garantie et la res-
ponsabilité:

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

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

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

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

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

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

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents
graves liés au produit au fabricant et @ I'autorité com-
pétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

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

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

L'utilisateur est tenu de s'informer auprés du fabricant
dans la mesure ou la situation préopératoire est
confuse en ce qui concerne I'application du produit.



2.2.2 Produit

Consignes de sécurité spécifiques au produit
» Utiliser le produit uniqguement sous contrdle visuel.

2.2.3 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

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

2.3  Utilisation

A AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

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

» Procéder a un contrdle de fonctionnement avant
chaque utilisation.

2.3.1 Préparation du logement de I'implant

A AVERTISSEMENT

Lésion des nerfs, des vaisseaux et des tissus par des

instruments acérés!

» Travailler avec des précautions extrémes pen-
dant I'opération pour éviter toute Iésion.

Procéder a la résection de I'articulation facettaire.
Ouvrir le compartiment discal.

Restaurer la hauteur du disque avec des écarteurs.
Evider le compartiment discal avec des rongeurs,
des cuilléres et des curettes tranchantes.

» Le cas échéant mettre en place du matériau osseux.

vvyyy

2.3.2 Détermination de la hauteur d'implant
avec l'implant d'essai

Préhension de I'implant d'essai avec I'instrument

d'insertion

» Tourner I'écrou de serrage 3 sur l'instrument
d'insertion A dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre (sens "loosen") pour pousser la
barre 6 vers 'avant, voir Fig. 1.

Fig. 1 Vue rapprochée de l'instrument d'insertion,

bouton de commande ouvert

» Accoupler I'implant d'essai D au méplat 7 de I'ins-
trument d'insertion A, voir Fig. 2. Ce faisant, veiller
a l'orientation de I'implant d'essai (orientation en
fonction de l'inscription figurant sur I'instrument
d'insertion).

o=

Fig. 2 Accouplement de I'implant d'essai sur I'instru-
ment d'insertion

Remarque

Il n'est possible de tourner le bouton de commande 2
que lorsque la barre est en position avancée et la
broche 5 entiérement visible dans le bouton de com-
mande.



» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens @), voir Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Vue rapprochée de l'instrument d'insertion,
bouton de commande fermé

» Maintenir I'implant d'essai D en position 0° sur
I'instrument d'insertion A, voir Fig. 8.

» Tourner I'écrou de serrage 3 sur l'instrument
d'insertion A dans le sens des aiguilles d'une
montre (sens "fix") jusqu'a ce que I'implant d'essai
soit serré, voir Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Gros plan de I'instrument d'insertion, implant
d'essaif/implant serré

» Vérifier a la main la bonne tenue de I'implant
d'essai.

Mise en place de I'implant d'essai

» Mettre I'implant d'essai D en place avec l'instru-
ment d'insertion 1 droit (position 0°) dans le loge-
ment d'implant préalablement préparé. Ce faisant,
frapper doucement avec un marteau sur la surface

d'impaction de I'écrou de serrage 3.

» Pour tourner I'implant d'essai D:

- Tourner légerement I'écrou de serrage 3 dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre (sens
"loosen"). S'assurer ce faisant que la broche 5
demeure a [I'extérieur du bouton de
commande 2.

- Continuer a impacter I'implant d'essai D avec le
marteau jusqu'a la position finale souhaitée.

» Veérifier la position de I'implant d'essai D par un
contréle radiographique en cours d'opération.
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Retrait de I'implant d’essai
» Montage du marteau impacteur C sur l'instrument
d'insertion A, voir Fig. 5.

Fig. 5 Montage du marteau impacteur sur l'instru-
ment d'insertion

» Avec précautions, extraire I'implant d'essai D avec
le marteau impacteur C hors du compartiment dis-
cal, voir Fig. 6.

Fig. 6

Extraction de I'implant d'essaifimplant avec le
marteau impacteur

» Désaccouplement du marteau impacteur C de I'ins-
trument d'insertion A.

Désaccouplement de I'implant d'essai de I'instru-

ment d'insertion

» Tourner I'écrou de serrage 3 dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre (sens "loosen") jusqu'a
ce que la broche 5 se trouve entierement dans le
bouton de commande 2, voir Fig. 3. Veiller ce fai-
sant a ce que la broche 5 ne coince pas le bouton
de commande 2.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens &), voir Fig. 1.

» Retirer I'implant d'essai.

» Le cas échéant, répéter la procédure avec l'implant
d'essai de taille immédiatement supérieure, jusqu'a
ce que la taille d'implant correcte ait été détermi-
née.



2.3.3 Mise en place de I'implant dans le Remplissage de I'implant avec du matériau osseux

logement d'implant (facultatif)

» Placer I'implant a dans le support de remplissage E,
voir Fig. 9. Tenir compte ce faisant de la longueur
d'implant (inscription sur le support de remplis-
sage: L26/L30/L34).

Préhension de I'implant avec I'instrument d'inser-

tion

» Choisir I'implant en fonction de la taille de
I'implant d'essai.

» Retirer I'implant avec I'emballage de protection 4
hors du conditionnement stérile.

» Ficher Iimplant a dans I'emballage de protection L34
sur le méplat 7 de I'instrument d'insertion A, voir

Fig. 7. Ce faisant, veiller a 'orientation de I'implant
(orientation en fonction de I'inscription figurant sur
I'instrument d'insertion).

Fig. 7 Accouplement de I'implant sur l'instrument
d'insertion Fig. 9 Implant dans le support de remplissage
Légende

» Comprimer de I'os ou du matériau osseux de subs-
a Implant

titution dans la fenétre intérieure de I'implanta
avec le fouloir fourni dans le set. Veiller a ce que le
fouloir n'endommage pas la surface de I'implant.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens &), voir Fig. 3.

» Maintenir I'implant en position 0°, voir Fig. 8. Mise en place de I'implant

» Mettre l'implanta en place avec I'instrument
d'insertion A droit (position 0°) dans le logement
d'implant préalablement préparé. Ce faisant, frap-
per doucement avec un marteau sur la surface
d'impaction de I'écrou de serrage 3.

"'T"""""LT/J-\—

Fig. 8 Implant en position 0°

» Tourner I'écrou de serrage 3 sur l'instrument
d'insertion A dans le sens des aiguilles d'une
montre (sens "fix") jusqu'a ce que I'implant soit
serré, voir Fig. 4.

» Retirer I'emballage de protection de I'implant.

» Vérifier a la main la bonne tenue de I'implant.

Fig. 10 Mise en place de I'implant dans le logement
d'implant
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» Pour tourner I'implant a:

- Tourner légérement I'écrou de serrage 3 dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre (sens
"loosen"). S'assurer ce faisant que la broche 5
demeure a [l'extérieur du bouton de
commande 2.

- Continuer a impacter I'implant a avec le mar-
teau jusqu'a la position finale souhaitée.

» Vérifier la position de I'implant a par un contréle
radiographique en cours d'opération.

» Dés que la position finale est atteinte (voir Fig. 11):
tourner I'écrou de serrage 3 dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre (sens "loosen") jusqu'a ce
que la broche 5 se trouve entiérement dans le bou-
ton de commande 2, voir Fig. 3. Veiller ce faisant a
ce que la broche 5 ne coince pas le bouton de
commande 2.

Fig. 11 Implant en position définitive

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens Q). voir Fig. 1.

» Retirer I'instrument d'insertion A avec précautions
de I'implant a. Ce faisant, éviter d'incliner ou de
tordre I'instrument.

» Déposer de I'os ou du matériau osseux de substitu-
tion autour de I'implant a.

Retrait de I'implant en cours d'opération

Si le retrait de I'implant en cours d'opération s'avere

nécessaire du point de vue du chirurgien, effectuer les

€tapes suivantes:

» Vérifier la position d'accouplement de I'instrument
d'insertion A, voir Fig. 1.

» Accoupler I'instrument d'insertion A a I'implant a
in situ, voir Fig. 7.

» Tourner le bouton de commande 2 vers la droite
(sens &), voir Fig. 3.
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» Montage du marteau impacteur B sur 'instrument
d'insertion A, voir Fig. 5.

» Avec précautions, extraire I'implant a avec le mar-
teau impacteur C hors du compartiment discal, voir
Fig. 6.

3. Procédé de traitement stérile
validé

3.1  Consignes générales de sécurité
Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescrip-
tions légales nationales, les normes et directives natio-
nales et internationales ainsi que les propres disposi-
tions relatives a I'hygiéne.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (CJ), soupconnés d’étre atteints de CJ ou d'éven-
tuelles variantes, respecter les réglementations natio-
nales envigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce
produit médical ne peut étre garantie qu'apres valida-
tion préalable du procédé de traitement stérile. La res-
ponsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du
traitement stérile.

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

Remarque

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

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



3.2 Remarques générales
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire
obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrai-
ner une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation
et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de tem-
pératures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de
produits désinfectants fixants (substance active: aldé-
hyde, alcool).
Un surdosage du produit de neutralisation ou du
détergent de base peut entrainer une agression
chimique et/ou le palissement et I'illisibilité visuelle ou
mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médica-
ments, solutions salines, eau pour le nettoyage, la
décontamination et la stérilisation) entrainent des
dégats dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous
contrainte) et donc la dégradation des produits. Les
résidus sont éliminés par rincage suffisamment abon-
dant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Sécher ensuite si nécessaire.
Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de
traitement contrélés et validés (p. ex. agrément VAH ou
FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant
des produits chimiques quant a la compatibilité avec
les matériaux. Toutes les prescriptions d'application du
fabricant des produits chimiques doivent étre stricte-
ment respectées. Dans le cas contraire, les probleémes
suivants peuvent survenir:

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fis-
sures, cassures, vieillissement prématuré ou dilata-
tions.

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

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

3.3  Produits réutilisables

H Le produit n'a pas un nombre maximum d'applica-
tions et de cycles de préparation.

B La durée de vie du produit est limitée par les dom-
mages, 'usure normale, le type et la durée d'utilisa-
tion, la manipulation, le stockage et le transport du
produit.

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

3.4  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» Retirer si possible complétement les résidus opéra-
toires visibles avec un chiffon humide non pelu-
cheux.

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

3.5  Préparation avant le nettoyage

» Démonter le produit avant le nettoyage, voir
Démontage.

» En cas de nettoyage en machine: monter le raccord
d'irrigation 4 a I'extrémité arriere de I'écrou de
serrage 3.

3.6 Démontage

Instrument d'insertion SN305R
» Tourner I'écrou de serrage 3 en sens inverse des
aiguilles d'une montre (sens "loosen").

» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens @), voir Fig. 1.

» Tourner I'écrou de serrage 3 dans le sens des
aiguilles d'une montre (sens "fix") jusqu'a ce que la
barre 6 soit sortie du filetage.

» Retirer la barre 6 du tube 1, voir Fig. 12.

———— )

16
\

Q

Fig. 12 Instrument d'insertion démonté

45



3.7 Veérification, entretien et contréle

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

Risque de dégradation ou de destruction du produit en
raison d'un produit de nettoyage/désinfection inadé-

quat et/ou des températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de désinfec-
tion en respectant les instructions du fabricant,
pourvu
- qu'ils soient agréés pour les matieres plastiques

et I'acier inoxydable.
- qu'ils n"attaquent pas les plastifiants (p. ex. en
silicone).

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

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

» Encasd'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour
éviter la formation de mousse et la réduction de
I'efficacité du processus chimique: avant le net-
toyage et la désinfection en machine, rincer le pro-
duit abondamment a I'eau courante

» Support de remplissage SN304R: en présence d'os,

de résidus de tissu ou de résidus d'excipients (par
exemple du matériau d'empreinte, du ciment
osseux): prénettoyer le produit 4 la main (avec une
brosse de nettoyage).

3.7.2 Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités

Nettoyage manuel avec  m Brosse de nettoyage adaptée

décontamination par
immersion

B SN304R

B Seringue a usage unique 20 ml

B Phase de séchage: Utiliser un chif-

Référence

Chapitre Nettoyage/désinfection manuels

et sous-chapitre:

m Chapitre Nettoyage manuel avec
décontamination par immersion

fon non pelucheux ou de I'air com-

B Implants d'essai primé médical
Nettoyage manuel aux
ultrasons et désinfection
par immersion

Brosse de nettoyage adaptée
Seringue a usage unique 20 m|

B Phase de séchage: Utiliser un chif-

Chapitre Nettoyage/désinfection manuels
et sous-chapitre:
m Chapitre Nettoyage manuel aux ultra-

m SN305R . sons et décontamination par immer-
fon non pelucheux ou de I'air com- sion

W SN320R primé médical

Nettoyage alcalin en ® Poser le produit dans un panier per-  Chapitre Stérilisation et sous-chapitre:

machine et désinfection foré convenant au nettoyage (¢éviter M Chapitre Nettoyage alcalin en machine

thermique les zones sans contact avec la solu- et désinfection thermique

m SN304R tion).
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Nettoyage manuel préa-  m Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/désinfection en

lable, a la brosse, suivi . . . machine avec nettoyage préalable manuel
! ' B Seringue a usage unique 20 ml yagep

d'un nettoyage a la i ) et sous-chapitre:
machine avec un produit ™ Poser le produit dans un panier PE™™ m Chapitre Nettoyage préalable manuel 4
alcalin, et d'une désin- foré convenant au nettoyage (éviter |3 brosse

i i les zones sans contact avec la solu-
fection thermique tion) m Chapitre Nettoyage alcalin en machine
m SN320R :

et décontamination thermique
B Implants d'essai

Nettoyage préalable ® Brosse de nettoyage adaptée Chapitre Nettoyage/désinfection en

manuel aux ultrasons et . s . machine avec nettoyage préalable manuel
H Seringue a usage unique 20 ml

a la brosse suivi d'un ) . et sous-chapitre:
nettoyage alcalin en W Poser le produit dans un panier PE™™ m Chapitre Nettoyage préalable manuel
machine et d'une désin- foré convenant au nettoyage (éviter aux ultrasons et 4 la brosse

i i les zones sans contact avec la solu-
fection thermique tion) B Chapitre Nettoyage alcalin en machine
m SN305R :

et décontamination thermique

3.8 Nettoyage/désinfection manuels

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

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

» Si nécessaire, répéter le processus de net-
toyage/désinfection.
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3.8.1 Nettoyage manuel avec décontamination par immersion
Phase  Etape T t Conc.  Qualité de  Chimie
[*C/°F1  [min]  [%] I'eau
| Nettoyage décon- TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
taminant ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé-  TA (froid) 1 - EP -
diaire
mn Décontamination  TA (froid) 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed fresh
» Observer les informations relatives aux brosses de » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Phase IIl
Procede de nettoyage et de désinfection validé » Plonger entierement le produit dans la solution de
Phase | décontamination.
» Plonger entierement le produit dans la solution de » Pendant la décontamination, faire bouger les com-
décontamination nettoyante pendant au moins posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces- lations, etc.
sibles soient humectées. » Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début
» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de traitement avec une seringue 4 usage unique
de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu adaptée. Veiller 4 ce que toutes les surfaces acces-
ne soit plus visible sur la surface. sibles soient humectées.
» Le cdas echeanti brosse'r les surfacebs non (\j/ISIb|eS Phase IV
pendant au mo.llns 1 min avec une brosse de net- » Rincer le produit intégralement (de part en part,
toyage approprice. ) toutes surfaces accessibles).
> Penda.anIe netltoyage, fa|;e bo'ugler les cgm;l)os.ants » Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
non rigides tels que vis de reglage, articulations, sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
ete. ) ) . tions, etc.
» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements - P ’ ]
la solution de dé S : » Rincer les lumieres a au moins 5 reprises avec une
a'v.ec a'so utlor.l e ‘econtammz.atlon netto'yante a seringue & usage unique appropriée.
I'aide d'une seringue a usage unique adaptée et au . ' ) , -
. . » Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.
moins a 5 reprises.
Phase V
Phase I . . .
. R » Sécher le produit dans la phase de séchage avec les
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les , ; . -
. \ moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé),
surfaces accessibles) sous I'eau courante. . . L . .
; X voir Procédé de nettoyage et de désinfection validé.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants
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3.8.2 Nettoyage manuel aux ultrasons et décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc.  Qualité de Chimie
[*C/°F1  [min] [%] I'eau
| Nettoyage aux TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
ultrasons ni CAQ, pH ~ 9*
] Rincage intermé- TA (froid) 1 - EP -
diaire
mn Décontamination TA (froid) 5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol
ni CAQ, pH ~ 9*
v Rincage final TA (froid) 1 - EDém -
Vv Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Récommandé: BBraun Stabimed fresh

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

Phase |

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

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

Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

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

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

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

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase Il

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination.

Pendant la décontamination, faire bouger les com-
posants non rigides tels que vis de réglage, articu-
lations, etc.

Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début
de traitement avec une seringue a usage unique
adaptée. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

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

>

» Pendant le rincage final, faire bouger les compo-
sants non rigides tels que vis de réglage, articula-
tions, etc.

Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une
seringue a usage unique appropriée.

Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

>

>

Phase V

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

Remarque Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit  L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé
posséder en tout état de cause une efficacité contrélée doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

(p. ex. agrément FDA ou marquage CE conformément &

la norme DIN EN ISO 15883).

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

Rincage préalable <25/77

1 Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
mn Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodécontami-  90/194 5 EDém -
nation
\" Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de

nettoyage et de décontamination

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

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

Remarque

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

3.10.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

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

Nettoyage TA (froid)  >15 Concentré sans aldéhyde, phénol
décontaminant ni CAQ, pH ~ 9*
] Ringcage TA (froid) 1 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed fresh
» Observer les informations relatives aux brosses de Phase Il

nettoyage et aux seringues a usage unique, voir
Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Phase |

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

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

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

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

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

» Pendant le ringage, faire bouger les composants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,
etc.
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3.10.2 Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Nettoyage aux ultra- Concentré sans aldéhyde, phénol
sons [fr0|d) ni CAQ, pH ~ 9*
Il Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Observer les informations relatives aux brosses de Phase Il
nettoyage et aux seringues a usage unique, voir » Laver/rincer le produit intégralement (toutes les

Procédé de nettoyage et de désinfection validé surfaces accessibles) sous |'eau courante.
Phase | > Penda.nF le rincage, fa.ire bouger les co.mpos.ants
non rigides tels que vis de réglage, articulations,

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

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

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles
pendant au moins 1 min avec une brosse de net-
toyage appropriée.

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

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

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

Ringage préalable <25/77
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs anio-
niques
m Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
mn Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodésinfection  90/194 5 EDém -
\' Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

3.1

>

>

3.1
>

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

Inspection

Laissez refroidir le produit a la température
ambiante.

Sécher le produit mouillé ou humide.

1.1 Examen visuel

S'assurer que tous les contaminants ont été élimi-
nés. Ce faisant, veiller en particulier p. ex. aux sur-
faces d'accouplement, aux charniéres, aux tiges,
aux zones en retrait, aux rainures percées et aux
cotés des dents sur les rapes.

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

Controler si le produit présente de dommages, p. ex.
une détérioration de I'isolation ou des piéces corro-
dées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées, for-
tement rayées et rompues.

Contrdler les inscriptions sur le produit sont man-
quantes ou décolorées.

>

Contrdler la déformation du produit avec des géo-
métries longues et étroites (en particulier sur les
instruments rotatifs).

Controler si les surfaces présentent des zones
rugueuses.

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

Contrdler si le produit présente des piéces laches ou
manquantes.

Mettre immédiatement de coté tout produit
endommagé et le retourner au service technique
Aesculap, voir Service Technique.
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3.11.2 Vérification du fonctionnement

A ATTENTION

Risque de détérioration du produit (soudage a

froid/corrosion par friction) en cas de lubrification

insuffisante!

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

» Assembler les produits démontables, voir Montage.

Contrdler le bon fonctionnement du produit.

» Controler le mouvement complet de toutes les
pieces mobiles (p. ex. les charniéres, serrures/ver-
rous, piéces coulissantes, etc.).

» Contréler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

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

3.12 Montage

Instrument d'insertion SN305R
» Tourner le bouton de commande 2 vers la gauche
(sens Q).

» Pousser la barre 6 dans le tube 1, voir Fig. 12.

v

» Tourner I'écrou de serrage 3 dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre (sens "loosen") pour
pousser |a barre 6 vers l'avant, voir Fig. 1.

3.13 Traitement de la piece a main pis-

tolet

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

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

» Veiller a ce que I'emballage empéche une reconta-
mination du produit pendant le stockage.
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3.14 Stérilisation a la vapeur

Remarque

L'instrument d'insertion SN305R ne peut étre stérilisé
qu'en état démonté.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. en ouvrant les valves et les robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé
du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme
DIN EN 285 et procédé validé selon la norme
DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a
134 °C, temps de maintien 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que
le chargement maximal autorisé indiqué par le
fabricant ne soit pas dépassé.

3.15 Stockage

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

4. Service Technique

A ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements

techniques médicaux peuvent entrainer une perte

des droits a garantie de méme que d'éventuelles

autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

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

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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



5.  Sort de I'appareil usagé

A AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants
et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

6.  Symboles sur le produit et
I'emballage

@ Implant accouplé

[8 Implant désaccouplé
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrumental

Leyenda
A Instrumento de insercion SN305R (montado)
B Instrumento de insercion SN305R (demontado):

1
2
3
4
5
6
7

Tubo

Interruptor

Tuerca giratoria
Conexion de irrigacion
Espiga

Barra

Diedro

C Percutor SN320R

o

Implante de prueba

E Soporte de llenado SN304R
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1.  Sobre el presente documento
Nota

Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no
se describen en estas instrucciones de manejo.



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

SN304R  Soporte de llenado SN358R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 13 mm
XP

TSPACE PEEK/TSPACE SN359R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 14 mm

SN305R  Instrumento de insercion SN360R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 15 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP

SN362R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 17 mm

SN320R  percutor TSPACE PEEK/TSPACEXP
Implantes de prueba
SN704R  Soporte de llenado TSPACE 3D TSPACE PEEK/TSPACEX?/TSPACE 3D 34 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 26 mm

SN382R  Implante de prueba 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN322R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN384R  Implante de prueba 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN323R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN385R  Implante de prueba 5° 34 x 11,5x 10 mm
SN324R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN386R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 11 mm
SN325R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 10 mm SN387R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 12 mm
SN326R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 11 mm SN388R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 13 mm
SN327R  Implante de prueba 5°26x 11,5x 12 mm SN389R  Implante de prueba 5° 34x 11,5 x 14 mm
SN328R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 13 mm SN390R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 15 mm
SN329R  Implante de prueba 5° 26 x 11,5x 14 mm SN392R  Implante de prueba 5°34x 11,5x 17 mm

SN330R Implante de prueba 5°26x 11,5x 15 mm Implantes de prueba TSPACE 3D 38 mm

Implantes de prueba
TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 30 mm SN783R  Implante de prueba 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN785R  Implante de prueba 5°10x 11,5x38 mm

SN352R  Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN786R  Implante de prueba 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN353R  Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN787R  Implante de prueba 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN354R  Implante de prueba 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN788R  Implante de prueba 5° 13 x 11,5x38 mm
SN355R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 10 mm

SN790R  Implante de prueba 5° 15x 11,5 x 38 mm

SN356R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 11 mm

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

SN357R  Implante de prueba 5°30x 11,5x 12 mm
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» Para ver las instrucciones de uso especificas de los
articulos, asi como la informacion sobre la compa-
tibilidad de materiales y la vida util del producto,
consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

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

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

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

2. Uso clinico

2.1 Ambitos de aplicacién y limitacién
de uso

2.1.1  Uso previsto

Los instrumentos TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D
se utilizan para colocar implantes de prueba
TSPACE PEEK (de tercera generacion), TSPACEX® o
TSPACE 3D e implantes en la columna vertebral tora-
cico-lumbar.

El instrumento de insercion SN305R se utiliza para
implantar los implantes y determinar el tamafio de los
implantes introduciendo los implantes de prueba en el
espacio intervertebral.

El percutor SN320R se acopla al instrumento de inser-
cion. El percutor se utiliza para extraer los implantes de
prueba del espacio intervertebtal o para revisar los
implantes.

Los soportes de llenado  SN304R  (para
TSPACE PEEK/TSPACEX®) y SN704R (para TSPACE 3D)
se emplean para sujetar los implantes en la mesa qui-
rurgica durante el llenado de la ventanilla interior con
material dseo.
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2.1.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del pro-
ducto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las

aplicaciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso

inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

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

» Respetar la informacion sobre las medidas de sequ-
ridad y las instrucciones de mantenimiento.

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

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utili-
zado aun en un lugar seco, limpio y protegido.

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

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

Nota

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

Observaciones sobre intervenciones quirtrgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la interven-
cion quirurgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una
formacidn clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas qui-
rurgicas necesarias, incluido el manejo de este pro-
ducto.

El usuario esta obligado a pedir informacién al fabri-
cante si la situacion preoperatoria en relacion al uso
del producto no esta clara.



2.2.2 Producto

Advertencias de seguridad especificas del producto
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

2.2.3 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después
de haberlo desembalado y antes de la primera este-
rilizacion.

2.3  Aplicacion

A ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

2.3.1 Preparacion del lecho del implante

A ADVERTENCIA

Lesiones en nervios, vasos y tejido durante la utili-

zacion de instrumentos afilados.

» Proceder con especial precaucion durante la
intervencion a fin de evitar cualquier dafio o
lesion.

» Reseccione la articulacion facetaria.
Abra el espacio discal.

v

» Restablezca la altura distal por medio de los dis-
tractores.

» Vacie el espacio discal con las pinzas gubias, las
curetas alveolares y las curetas.

» En caso necesario, coloque el material éseo.

2.3.2 Determinacion de la altura del
implante por medio de un implante de
prueba

Colocacion del implante de prueba en el instru-

mento de insercion

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
prueba A en sentido contrario de las agujas del
reloj (en direccion "loosen") para deslizar |a barra 6
hacia delante, ver Fig. 1.

Fig. 1 Primer plano del instrumento de insercidn,

interruptor abierto

» Acople el implante de prueba D al diedro 7 del ins-
trumento de insercion A, ver Fig. 2. Para ello, tenga
en cuenta la orientacion del implante de prueba
(guiese por la inscripcion situada en el instrumento
de insercion).

o=

Fig. 2 Acoplamiento del implante de prueba al ins-
trumento de insercién

Nota

No podrd girar el interruptor 2 hasta que la barra no se
encuentre en la posicion delantera y la espiga 5 quede
completamente visible en el interruptor.



» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Primer plano del instrumento de insercion,
interruptor cerrado

» Mantenga el implante de prueba D en posicion 0°
en el instrumento de insercion A, ver Fig. 8.

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
insercion A en sentido de las agujas del reloj (en
direccion "fix") hasta tensar el implante de prueba,
ver Fig. 4.

Fig. 4 Primer plano del instrumento de insercion,
implante de prueba/implante tensado

» Compruebe manualmente que el implante de
prueba queda firmemente asentado.

Insercion del implante de prueba

» Inserte el implante de prueba D con el instrumento
de insercion recto 1 (posicion 0°) en el lecho del
implante previamente preparado. Para ello, golpee
suavemente con un martillo la superficie de

impacto de la tuerca giratoria 3.

» Para girar el implante de prueba D:

- Gire ligeramente la tuerca giratoria 3 en sen-
tido contrario de las agujas del reloj (en direc-
cion "loosen”). Asegurese de que la espiga 5
sigue estando fuera del interruptor 2.

- Siga golpeando el implante de prueba D con el
martillo hasta alcanzar la posicion final
deseada.

» Compruebe la posicién del implante de prueba D
mediante control radiografico intraoperatorio.
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Extraccion del implante de prueba
» Montaje del percutorC en el instrumento de
insercion A, ver Fig. 5.

Fig. 5 Montaje del percutor en el instrumento de
insercion

» Extraiga el implante de prueba D del espacio discal
golpeando suavemente con el percutor C, ver Fig. 6.

Fig. 6 Extraccion del implante de prueba/implante
por medio del percutor

» Desacople el instrumento de

insercion A.

percutor C del

Desacoplamiento del implante de prueba del instru-

mento de insercion

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de las
agujas del reloj (en direccion "forward") hasta que
la espiga 5 se encuentre por completo en el
interruptor 2, ver Fig.3. Aseglrese de que la
espiga 5 no se queda atascada en el interruptor 2.

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion @), ver Fig. 1.

» Extraiga el implante de prueba.

» En caso necesario, repita el procedimiento con el
implante de prueba que le siga en tamafo hasta
determinar el tamafio de implante correcto.



2.3.3 Insercion del implante en el lecho del

implante

Colocacion del implante en el instrumento de inser-

cion

» Seleccione el implante en funcién del tamafio del
implante de prueba.

» Extraer el implante con el envase protector del
envase estéril.

» Coloque el implante a dentro del envase protector
en el diedro 7 del instrumento de insercion A, ver
Fig. 7. Para ello, tenga en cuenta la orientacion del
implante (guiese por la inscripcion situada en el
instrumento de insercion).

Fig. 7 Acoplamiento del implante al instrumento de
insercion

Leyenda

a Implante

» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.
» Mantenga el implante en posicion 0°, ver Fig. 8.

"'T"'""“LT/J-\—

Fig. 8 Implante en posicién 0°

» Gire la tuerca giratoria 3 del instrumento de
insercion A en sentido de las agujas del reloj (en
direccion "fix") hasta tensar el implante, ver Fig. 4.

» Retire el envase protector del implante.

» Compruebe manualmente que el implante queda
firmemente asentado.

Relleno del implante con material 6seo (opcional)

» Coloque el implante a en el soporte de llenado E,
ver Fig. 9. Tenga en cuenta la longitud del implante
(inscripcion situada en el soporte de llenado:
L26/L30/L34).

-

.34

(.
Fig. 9

Implante en el soporte de llenado

» Comprima las virutas 6seas o material de sustitu-
cion de hueso en la ventanilla interior del
implante a con el empujador incluido en el set. Ase-
gurese de que el empujador no dafie la superficie
del implante.

Introduzca el implante
» Inserte el implantea con el instrumento de

insercion A recto (posicion 0°) en el lecho del
implante previamente preparado. Para ello, golpee
suavemente con un martillo la superficie de
impacto de la tuerca giratoria 3.

Fig. 10 Insercién del implante en el lecho del implante
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» Para girar el implante a:

- Gire ligeramente la tuerca giratoria 3 en sen-
tido contrario de las agujas del reloj (en direc-
cion "loosen"). Asegurese de que la espiga 5
sigue estando fuera del interruptor 2.

- Siga golpeando el implante a con el martillo
hasta alcanzar la posicion final deseada.

» Compruebe la posicion del implante a mediante
control radiografico intraoperatorio.

» Cuando se alcance la posicion final (ver Fig. 11):
gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de las
agujas del reloj (en direccion "loosen") hasta que la
espiga 5 se encuentre por completo en el
interruptor 2, ver Fig.3. Asegurese de que la
espiga 5 no se queda atascada en el interruptor 2.

Fig. 11 Implante en posicion final

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion @), ver Fig. 1.

» Separe con cuidado el instrumento de insercion A
del implante a. Evite que el instrumento se vuelque
o incline.

» Aplique hueso o material de sustituciéon de hueso
en torno al implante a.

Extraccion intraoperatoria del implante

Si, a juicio del cirujano, es necesaria una extraccion

intraoperatoria del implante, efectue los pasos siguien-

tes:

» Compruebe la posicion de acoplado del instru-
mento de insercion A, ver Fig. 1.

» Acople el instrumento de insercion A al implante a
in situ, ver Fig. 7.

» Gire el interruptor 2 hacia la derecha (en direccion
a @), ver Fig. 3.

» Montaje del percutor B en el instrumento de
insercion A, ver Fig. 5.

» Extraiga el implante a del espacio discal golpeando
suavemente con el percutor C, ver Fig. 6.
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3.  Proceso homologado del tra-
tamiento de instrumental
quirurgico

3.1 Advertencias de seguridad genera-
les

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directri-

ces nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tra-
tamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la nor-
mativa vigente del pais en cada caso con respecto al
tratamiento de los productos

Nota

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

Nota

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

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

Nota

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

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



3.2 Indicaciones generales
Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirargicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosion. Por esa
razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el
uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni
usarse desinfectantes con fijador (con principios acti-
vos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer
la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disol-
ventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolo-
racion, asi como la ilegibilidad visual o automatica de
las inscripciones de laser en el acero inoxidable.
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, solu-
ciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna)
en dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eli-
minar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.
Efectuar un secado final, si es necesario.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados
por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y reco-
mendados por el fabricante en cuanto a su compatibi-
lidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente
todas las instrucciones del fabricante para el producto
quimico. De lo contrario, podrian surgir los siguientes
problemas:

B Alteraciones opticas del material, como decolora-
cion o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio. En las superficies de aluminio pueden
aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosidn, grietas, rotu-
ras, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para obtener mas informacion sobre una esteriliza-
cion y limpieza higiénica, sequra y respetuosa con
los materiales, consulte www.a-k-i.org seccion
"AKI-Brochures", "Red brochure".

3.3  Productos reutilizables

B No se ha determinado el nimero maximo de apli-
caciones y ciclos de preparacion del producto.

m En la vida util del producto influiran los dafos, el
desgaste normal, el tipo y la duracion de la aplica-
cion, asi como la manipulacion, el almacenamiento
y el transporte del producto.

B Para detectar que el producto no funciona, lo mejor
es, antes del primer uso, llevar a cabo un examen
visual y funcional.

3.4 Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no
visibles con agua corriente completamente desmi-
neralizada, p. ej. con una jeringa desechable.

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de
residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desin-
feccion en un plazo maximo de 6 horas tras su uti-
lizacion.

3.5 Preparacion previa a la limpieza

» Desmontar el producto antes de la limpieza, ver
Desmontaje.

» En la limpieza automatica: monte la conexion de

irrigacion 4 al extremo posterior de la tuerca
giratoria 3.

3.6 Desmontaje

Instrumento de insercion SN305R
» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de las
agujas del reloj(en direccion "loosen").

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion g), ver Fig. 1.

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido de las agujas
del reloj (en direccion "fix") hasta que la barra 6
quede fuera de la rosca.

» Extraiga la barra 6 del tubo 1, ver Fig. 12.

)
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=

Fig. 12 Instrumento de inserciéon desmontado
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3.7 Limpieza/desinfeccion

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

Pueden producirse dafios en el producto o este podria >
destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-
feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado
elevadas.
» Utilizar inicamente desinfectantes/agentes de lim-
pieza indicados por el fabricante,
- que sean aptos para su utilizacion en plasticos
y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la
silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura
y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura de desinfeccion de
95 °C.

» Para limpieza en humedo utilizar productos de lim-
pieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la for-
macion de espuma y que la quimica del proceso
pierda efectividad: antes de limpiar y desinfectar el
producto automaticamente, deberd aclararse con
abundante agua corriente

Soporte de llenado SN304R: en caso de que haya
restos de huesos o tejidos o restos de agentes auxi-
liares (por ejemplo, masilla de impresion, cemento
0seo): limpiar previamente el producto manual-
mente (con un cepillo de limpieza).

3.7.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades

Referencia

Limpieza manual con m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/Desinfeccion manuales
d.e'smfecmon porinmer- Jeringuilla desechable de 20 ml y el apartado:. . .
sion Fase d do utili L. m Capitulo Limpieza manual con desin-
m SN304R B Fasede se?a o: uti |.za.run pafio sin feccion por inmersion

pelusa o aire comprimido de uso
B Implantes de prueba médico
Prelavado manual con m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/Desinfeccion manuales

ultrasonidos y desinfec-
cioén por inmersion

m Jeringuilla desechable de 20 ml

y el apartado:
m Capitulo Prelavado manual con ultra-

m SN305R ® Fasede Se?adO: utlll.za.r un panosin sonidos y desinfeccion por inmersion
pelusa o aire comprimido de uso

m SN320R médico

Limpieza alcalina auto-  m Colocar el producto en un cesto Capitulo Limpieza/Desinfeccion automati-

matica y desinfeccion perforado apto para la limpieza cas y el apartado:

térmica (evite que queden zonas inaccesi- M Capitulo Limpieza alcalina automatica

m SN304R bles para el lavado). y desinfeccion térmica
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Prelavado manual con

m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-
c.ep||_|o ya cor.ntmuaclon m Jeringuilla desechable de 20 ml cas con‘prelavado manual y el apartadt.x
limpieza alcalina auto- W Capitulo Prelavado manual con cepillo
matica y desinfeccion W Colocar el producto en una cesta B Capitulo Limpieza alcalina automatica
térmica perforada apta para la limpieza pit ”p e
= SN320R (evite que queden zonas inaccesi- y desinfeccion térmica

bles para el lavado).
B Implantes de prueba
Prelavado manual con m Cepillo de limpieza adecuado Capitulo Limpieza/desinfeccion automati-
ceplllqy u.Itrasonldos Y = Jeringuilla desechable de 20 ml cas con prelavado manual y el apartado:
posterior limpieza alca- m Capitulo Prelavado manual con ultra-

m Colocar el producto en una cesta

lina automatica y desin-
feccion térmica
m SN305R

perforada apta para la limpieza
(evitar que queden zonas inaccesi-
bles para el lavado).

sonidos y cepillo

B Capitulo Limpieza alcalina automatica
y desinfeccion térmica

3.8 Limpieza/Desinfeccion manuales

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

diluya.

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de lim-

pieza/desinfeccion.
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3.8.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion
Fase Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[*C/°’F1  [min]  [%] del agua
| Limpieza desin-  TA (frio)) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni com-
fectante puestos de amonio cuaternario, pH ~ 9%
] Aclarado inter-  TA (frio) 1 - AP -
medio
11} Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni com-
puestos de amonio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
\" Secado TA - - - -
AP: Agua potable

ACD:
agua potable, como minimo

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accion limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).
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Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
maéviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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



3.8.2 Prelavado manual con ultrasonidos y desinfeccion por inmersion
Fase Paso T t Conc. Calidaddel Sust. quimicas
[°C/°F]1  [min] [%] agua
| Limpieza por TA (frio)  >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni com-
ultrasonidos puestos de amonio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado inter-  TA (frio) 1 - AP -
medio
11} Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni com-
puestos de amonio cuaternario, pH ~ 9*
v Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable

ACD:
agua potable, como minimo

TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, como p. ¢j., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucidn desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

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

Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
maéviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los compo-
nentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, arti-
culaciones, etc.

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

Fase IV

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

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

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

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

Nota Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion Se realizardn una inspeccidén y un mantenimiento perio-
deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y  dicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO

15883).

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

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos
aniénicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado interme-  >10/50 1 ACD -
dio
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas,
comprobar que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.
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3.10 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

3.10.1 Prelavado manual con cepillo

Nota
Se realizardn una inspeccidén y un mantenimiento perio-
dicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

| Limpieza desin-  TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
fectante compuestos de amonio cuaterna-
rio, pH ~ 9*
] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

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

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfec-
tante con accién limpiadora durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

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

» A continuacién, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.
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3.10.2 Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

| Limpieza por ultraso-  TA (frio)) >15 Concentrado sin aldehido, fenol
nidos ni compuestos de amonio cuater-
nario, pH ~ 9*
] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y Fase Il
cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso » Aclarar a fondo el producto con agua corriente
homologado de limpieza y desinfeccion. (todas las superficies accesibles).

» Mientras se estad lavando, mover los componentes
moviles, como p. e]., tornillos de ajuste, articulacio-
nes, etc.

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por
ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos
15 min. Comprobar que todas las superficies acce-
sibles quedan humedecidas y que no se generan
sombras acusticas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza ade-
cuado hasta eliminar todos los restos de la superfi-
cie.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes movi-
les, como p. €], tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos
con la solucion desinfectante con accion limpia-
dora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa
desechable.
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3.10.3 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25[77
I Limpieza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11*
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion  90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

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

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

3.11 Inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura
ambiente.

» Secar el producto si estd humedo o mojado.

3.11.1 Examen visual

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

» En los productos sucios: repetir el proceso de lim-
pieza y desinfeccion.

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

» Comprobar si los rotulos del producto estan deco-
lorados o faltan.

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

» Comprobar si las superficies presentan cambios
rugosos.

» Comprobar si el producto presenta rebabas que

puedan dafiar los tejidos o los guantes quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafadas

o que faltan.

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

/\ ATENCION

jiExiste peligro de dafar el producto (degradacion

del metal/corrosion por friccion) si no se lubrica lo

suficiente!

» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones,
piezas correderas y varillas roscadas) antes de
realizar la prueba de funcionamiento con un
aceite de conservacion adecuado para el método
de esterilizacion aplicado (p. €j. en la esteriliza-
cion por vapor aceite en espray STERILIT® |
JG600 o lubricador por goteo STERILIT® |
JG598).

» Montar el producto por piezas, ver Montaje.

Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej. bisa-
gras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se
muevan correctamente.

v

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

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

3.12 Montaje

Instrumento de insercion SN305R

» Gire el interruptor 2 hacia la izquierda (en direc-
cion a g).

» Introduzca la barra 6 en el tubo 1, ver Fig. 12.

» Gire la tuerca giratoria 3 en sentido contrario de las
agujas del reloj (en direccion "loosen") para deslizar
la barra 6 hacia delante, ver Fig. 1.

3.13 Envase

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impe-
dira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.
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3.14 Esterilizacion por vapor
Nota

Elinstrumento de insercion SN305R solo puede esterili-
zarse desmontado.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene
acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion validado
- Desmontar el producto
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio
fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y vali-
dado segun DIN EN ISO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccio-
nado a 134 °C durante 5 min

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

3.15 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura cons-
tante.

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico

técnico, se extinguira la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

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

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facili-
tara informacién sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.



5.  Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

6. Simbolos en el productoy en
el envase

@ Implante acoplado

[8 Implante desacoplado
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Strumenti

Legenda
A Strumento inseritore SN305R (montato)
B Strumento inseritore SN305R (smontato):
1 Tubo
2 Interruttore
3 Dado girevole
4 Attacco di irrigazione
5 Pin
6 Astina
7 Diedro
C Martello SN320R
Impianto di prova
E Supporto di riempimento SN304R

o
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Sul presente documento

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



1.1 Ambito di validita

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

SN304R Supporto di riempimento SN358R Impianto di prova 5°30x 11,5x 13 mm
XP

TSPACE PEEK/TSPACE SN359R  Impianto di prova 5° 30 11,5x 14 mm

SN305R  Strumento inseritore SN360R  Impianto di prova 5° 30 x 11,5x 15 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP

SN362R Impianto di prova 5°30x 11,5x 17 mm

SN320R  Martello TSPACE PEEK/TSPACE*® -
Impianti di prova
SN704R  Supporto di riempimento TSPACE 3D TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 34 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 26 mm

SN382R Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN322R  Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 7. mm SN384R  Impianto di prova 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN323R  Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN385R  Impianto di prova 5° 34 x 11,5x 10 mm
SN324R  Impianto di prova 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN386R  Impianto diprova 5°34x11,5x 11 mm
SN325R  Impianto diprova 5° 26 x 11,5x 10 mm SN387R  Impianto diprova 5° 34 x 11,5x 12 mm
SN326R  Impianto diprova5° 26 x 11,5x 11 mm SN388R  Impianto diprova 5° 34 x11,5x 13 mm
SN327R  Impianto diprova 5° 26 x 11,5x 12 mm SN389R  Impianto diprova 5° 34 x 11,5x 14 mm
SN328R  Impianto diprova 5° 26 x 11,5x 13 mm SN390R  Impianto diprova 5° 34 x 11,5x 15 mm
SN329R  Impianto diprova 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN392R  Impianto diprova 5° 34 x 11,5x 17 mm

SN330R Impianto di prova 5° 26 x 11,5x 15 mm Impianti di prova TSPACE 3D 38 mm

Impianti di prova . .
TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 30 mm SN783R Impianto di prova 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN785R Impianto di prova 5° 10x 11,5x 38 mm

SN352R Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN786R Impianto di prova 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN353R Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN787R Impianto di prova 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN354R Impianto di prova 5° 30 x 11,5 x9 mm

SN788R Impianto di prova 5° 13 x 11,5x 38 mm
SN355R Impianto di prova 5°30x 11,5x 10 mm

SN790R Impianto di prova 5° 15x 11,5x 38 mm

SN356R Impianto di prova 5°30x 11,5x 11 mm

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

SN357R Impianto di prova 5°30x 11,5x 12 mm
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Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per
informazioni sulla compatibilita dei materiali e
sulla vita utile, vedere B.Braun elFU su
eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

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

A AVVERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Se tale peri-
colo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

/\ ATTENZIONE

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

2. Impiego clinico

2.1 Campi d'impiego e limitazioni
d'impiego
2.1.1 Destinazione d'uso
Gli strumenti TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D ven-
gono utilizzati per inserire gli impianti di prova e gli
impianti TSPACE PEEK (terza generazione), TSPACEX® o
TSPACE 3D nel tratto toracico e lombare del rachide.
Lo strumento inseritore SN305R viene utilizzato per
impiantare gli impianti e per definire le dimensioni
dell'impianto introducendo gli impianti di prova nello
spazio intervertebrale.
Il martello SN320R viene accoppiato con lo strumento
inseritore. 1l martello viene utilizzato per estrarre gli
impianti di prova dallo spazio intervertebrale oppure
per revisionare gli impianti.
| supporti di riempimento  SN304R  (per
TSPACE PEEK/TSPACEX®) e SN704R (per TSPACE 3D)
vengono utilizzati per tenere fermi gli impianti sul
tavolo operatorio durante il riempimento della finestra
interna con materiale osseo.
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2.1.2 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indica-
zioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni

responsabilita del produttore.
Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Nessuna nota.

2.2  Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un

impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la

garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle pre-
senti istruzioni d'uso.

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

» Far usare il prodotto e gli accessori soltanto a per-
sonale che disponga di adeguata formazione, cono-
scenze ed esperienza.

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

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

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

Nota

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

Avvertenze sugli interventi operatori

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

Presupposti per impiegare con successo questo pro-
dotto sono un'adeguata formazione clinica e una
padronanza pratica e teorica di tutte le tecniche ope-
ratorie richieste per |'uso del prodotto stesso.
L'utilizzatore & tenuto a rivolgersi al produttore per
maggiori informazioni qualora sussista una situazione
preoperatoria non chiara per quanto riguarda I'uso del
prodotto in questione.



2.2.2 Prodotto

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

2.2.3 Sterilita

Al momento della consegna il prodotto non ¢ sterile.

» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto
nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da
trasporto.

2.3 Utilizzo

A AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

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

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

2.3.1 Preparazione della sede dell'impianto

A AVVERTENZA

Lesioni a nervi, vasi e tessuti causate da strumenti

taglienti!

» Durante I'intervento lavorare con estrema cau-
tela, in modo da evitare lesioni.

» Resezionare I'articolazione delle faccette.

Aprire la cella del disco intervertebrale.

» Recuperare l'altezza dei dischi intervertebrali con
distrattori.

» Rimuovere la cella del disco intervertebrale con
rongeure, cucchiai taglienti e curette.

» Se necessario, posizionare materiale osseo.

v

2.3.2 Definizione dell'altezza dell'impianto
con l'impianto di prova

Posizionamento dell'impianto di prova con lo stru-

mento inseritore

» Ruotare il dado girevole 3 dello strumento
inseritore A in senso antiorario (direzione “loosen"),
per spostare in avanti l'astina 6, vedere Fig. 1.

it

Fig. 1 Vista da vicino, strumento inseritore, interrut-
tore aperto
» Accoppiare I'impianto di prova D al diedro 7 dello

strumento inseritore A, vedere Fig. 2. Fare atten-
zione all'orientamento dell'impianto di prova
(orientamento sulla base della scritta presente sullo
strumento inseritore).

o=

Fig.2 Collegamento dell'impianto di prova allo stru-
mento inseritore

Nota

L'interruttore 2 puo essere ruotato solo se l'astina si
trova nella posizione anteriore e il pin5 € completa-
mente visibile nell'interruttore.



it
» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione @),
vedere Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Vista da vicino, strumento inseritore, interrut-
tore chiuso

» Tenere I'impianto di prova D in posizione 0° sullo
strumento inseritore A, vedere Fig. 8.

» Ruotare il dado girevole 3 dello strumento
inseritore A in senso orario (direzione "“fix"), finché
I'impianto di prova non ¢ serrato saldamente,
vedere Fig. 4.

Fig. 4 Vista
impianto di prova/impianto serrato

ingrandita  strumento inseritore,

» Verificare manualmente
dell'impianto di prova.

I'alloggiamento  fisso

Introduzione dell'impianto di prova

» Introdurre l'impianto di prova D con lo strumento
inseritore dritto 1 (posizione 0°) nella sede
dell'impianto predisposta. Con un martello battere
con cautela sulla superficie di impattazione del

dado girevole 3.

» Per ruotare I'impianto di prova D:

- Ruotare il dado girevole 3 leggermente in senso
antiorario (direzione "loosen"). Assicurarsi che il
pin5 si  trovi ancora al di fuori
dell'interruttore 2.

- Continuare ad impattare I'impianto di prova D
con il martello fino alla posizione finale deside-
rata.

» Verificare la posizione dell'impianto di prova D con

il controllo radiologico intraoperatorio.
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Rimozione dell'impianto di prova
» Montare il martello C sullo strumento inseritore A,
vedere Fig. 5.

Fig. 5 Montaggio del martello sullo strumento inse-
ritore

» Estrarre I'impianto di prova D con cautela con il
martello C dalla cella del disco intervertebrale,
vedere Fig. 6.

Fig. 6

Estrazione dell'impianto di prova/impianto con
il martello

» Staccare il martello C dallo strumento inseritore A.

Distacco dell'impianto di prova dallo strumento

inseritore

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "loosen”), finché il pin 5 non si trova comple-
tamente nell'interruttore 2, vedere Fig. 3. Assicu-
rarsi che il pin 5 nell'interruttore 2 non si blocchi.

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione ),
vedere Fig. 1.

» Rimuovere I'impianto di prova.

» Se necessario, ripetere il procedimento con
I'impianto di prova delle dimensioni successive, fin-
ché non vengono definite le dimensioni corrette
dell'impianto.



2.3.3 Introduzione dell'impianto nella rela-
tiva sede

Posizionamento dell'impianto con lo strumento

inseritore

» Scegliere l'impianto in base alle dimensioni
dell'impianto di prova.

» Rimuovere I'impianto con I'imballo protettivo dalla
confezione sterile.

» Inserire l'impianto a nell'imballo protettivo sul
diedro 7 dello strumento inseritore A, vedere Fig. 7.
Fare attenzione all'orientamento dell'impianto
(Orientamento sulla base della scritta presente
sullo strumento inseritore).

it
Riempimento dell'impianto con materiale osseo
(opzionale)
» Collocare  l'impiantoa  nel  supporto  di
riempimento E, vedere Fig. 9. Rispettare la lun-

ghezza dell'impianto (scritta sul supporto di riem-
pimento: L26/L30/L34).

-

.34

Fig. 7 Collegamento dell'impianto allo strumento
inseritore

Legenda

a Impianto

» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione ),
vedere Fig. 3.
» Posizionare I'impianto in posizione O°vedere Fig. 8.

e SR

Fig. 8 Impianto in posizione 0°

» Ruotare il dado girevole 3 dello strumento
inseritore A in senso orario (direzione:"fix"), finché
I'impianto non & serrato saldamente, vedere Fig. 4.

» Togliere I'imballo protettivo dall'impianto.

» Verificare manualmente I'alloggiamento fisso
dell'impianto.

Fig. 9 Impianto nel supporto di riempimento

» Comprimere i trucioli ossei o il materiale per inne-
sto osseo con lo spintore presente nel set nella fine-
stra interna dell'impianto a, accertandosi che lo
spintore non danneggi la superficie dell'impianto.

Introduzione dell'impianto

» Introdurre l'impiantoa con lo strumento
inseritore A dritto (posizione 0°) nella sede
dell'impianto predisposta. Con un martello battere
con cautela sulla superficie di impattazione del
dado girevole 3.

Fig. 10 Introduzione dell'impianto nella relativa sede
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» Per ruotare I'impianto a:

- Ruotare il dado girevole 3 leggermente in senso
antiorario (direzione "loosen"). Assicurarsi che il
pin5 si  trovi ancora al di fuori
dell'interruttore 2.

- Continuare ad impattare I'impiantoa con il
martello fino alla posizione finale desiderata.

» Verificare la posizione dell'impianto a con il con-
trollo radiologico intraoperatorio.

» Non appena la posizione finale (vedere Fig. 11) &
raggiunta: ruotare il dado girevole 3 in senso
antiorario (direzione "loosen"), finché il pin 5 non si
trova completamente nell'interruttore 2, vedere
Fig. 3. Assicurarsi che il pin 5 nell'interruttore 2
non si blocchi.

Fig. 11 Impianto in posizione finale

» Ruotare I'interruttore 2 verso sinistra (direzione 8),
vedere Fig. 1.

» Estrarre lo strumento inseritore A con cautela
dall'impianto a. Evitare il ribaltamento o la defor-
mazione dello strumento.

» Applicare materiale osseo o materiale per innesto
osseo attorno all'impianto a.

Rimozione dell'impianto durante I'intervento

Se in sede intra-operatoria secondo il chirurgo € neces-

saria la rimozione dell'impianto, eseguire le seguenti

operazioni:

» Verificare la posizione per collegare lo strumento
inseritore A, vedere Fig. 1.

» Collegare lo strumento inseritore A in situ in situ
all'impianto a, vedere Fig. 7.

» Ruotare l'interruttore 2 verso destra (direzione @),
vedere Fig. 3.

» Montare il martello B sullo strumento inseritore A,
vedere Fig. 5.

» Estrarre I'impianto a con cautela con il martello C
dalla cella del disco intervertebrale, vedere Fig. 6.
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3.  Procedimento di prepara-
zione sterile validato

3.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riu-
scita di questo presidio medico-chirurgico puo essere
assicurata soltanto previa validazione nel processo di
preparazione. La responsabilitd di cid ricade sul
gestore/preparatore.

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

Nota

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

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



3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono

rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando

corrosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione non si
deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45
°C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti

(principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-

sono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio

inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visiva-
mente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e

cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, solu-

zioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione

e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione

(corrosione perforante, tensocorrosione), con conse-

guente distruzione dei prodotti. Per la rimozione &

necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di

processo testate e omologate (ad es. omologazione

VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal

produttore in relazione alla compatibilita con i mate-

riali. Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le
indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimi-
che. Altrimenti possono emergere i seguenti problemi:

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

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

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

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

3.3  Prodotti riutilizzabili

W Per il prodotto non ¢ definito un numero massimo
di utilizzi e di cicli di preparazione sterile.

B La durata del prodotto ¢ limitata da danneggia-
mento, normale usura, tipo e durata dell'utilizzo,
come pure manipolazione, stoccaggio e trasporto
del prodotto.

B Un accurato controllo visivo e funzionale prima del
successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per ricono-
scere un prodotto non piu efficiente.

3.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciato umido.

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

3.5 Preparazione prima della pulizia

» Prima della pulizia disassemblare il prodotto,
vedere Smontaggio.

» Per la pulizia meccanica: montare I'attacco di
irrigazione 4 all'estremita posteriore del dado
girevole 3.

3.6  Smontaggio

Strumento inseritore SN305R
» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "loosen").

» Ruotare l'interruttore 2 verso sinistra (direzione g),
vedere Fig. 1.

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "fix"), finché I'astina 6 non fuoriesce dalla
filettatura.

» Estrarre I'astina 6 dal tubo 1, vedere Fig. 12.

= T

16
\

1]

Fig. 12 Strumento inseritore smontato
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3.7  Pulizia/disinfezione
3.7.1

sterile

Danni o distruzione del prodotto causati da deter-
genti/disinfettanti non idonei efo temperature troppo
elevate!

» Utilizzare

soltanto detergenti e disinfettanti

secondo le istruzioni del produttore, che

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio inos-
sidabile.

- non aggrediscano i materiali molli (ad es. in sili-
cone).

Rispettare le indicazioni relative a concentrazione,

temperatura e tempo d'azione.

Non superare la temperatura di disinfezione di

95 °C.

Per il trattamento in liquido, usare un deter-
gente/disinfettante idoneo. Per evitare la forma-
zione di schiuma con conseguente riduzione
dell'efficacia della chimica di processo: prima della
pulizia e disinfezione automatica, sciacquare accu-
ratamente il prodotto sotto I'acqua corrente

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

» Supporto di riempimento SN304R: In presenza di

residui ossei o residui di tessuti oppure di residui di
sostanze coadiuvanti (per es. materiale per model-
latura, cemento osseo), sottoporre il prodotto a una
pulizia preliminare manuale (con uno spazzolino
per pulizia).

3.7.2 Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale con

Particolarita

B Spazzolino per pulizia adatto
d.lsmfezmne per immer- Siringa monouso 20 ml
sione o
= SN304R [ ] Fased@smugatyra.usare un p?nno
o senza fibre o aria compressa di
B Impianti di prova grado medico
Pulizia manuale ad m Spazzolino per pulizia adatto
ultrasuoni e disinfezione .
; . Siringa monouso 20 ml
per immersione o
® SN305R B Fasedi fa\smugat'ura. usare un pzjmno
senza fibre o aria compressa di
W SN320R grado medico
Pulizia automatica alca- m Appoggiare il prodotto su un

lina e disinfezione ter-
mica
B SN304R

cestello idoneo per la pulizia (evi-
tando zone d'ombra).

Riferimento

Capitolo Pulizia/disinfezione manuali e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione manuali e

sottocapitolo:

m Capitolo Pulizia manuale ad ultrasuoni
e disinfezione per immersione

Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche

e sottocapitolo:

| Capitolo Pulizia automatica alcalina e
disinfezione termica
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Pulizia preliminare ® Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche

manuale con spazzolino, Siringa monouso 20 ml con pulizia preliminare manuale e sottoca-

successiva pulizia alca- o pitolo:
lina meccanica e disinfe- ™ Appoggiare il prodottosuun 0o iio16 pulizia preliminare manuale
zione termica cestello idoneo per la pulizia (evi- con spazzolino
tando zone d'ombra). . . . .

® SN320R m Capitolo Pulizia automatica alcalina e
B Impianti di prova disinfezione termica
Pulizia preliminare B Spazzolino per pulizia adatto Capitolo Pulizia/disinfezione automatiche
manuale con ultrasuoni - con pulizia preliminare manuale e sottoca-

. . Siringa monouso 20 ml .
e spazzolino, successiva o pitolo:
pulizia alcalina automa- ™ Appogglére il prodotto su. u.n ) H Capitolo Pulizia preliminare manuale
tica e disinfezione ter- cestello idoneo per la pulizia (evi- con ultrasuoni e spazzolino
mica tando zone d'ombra).

m Capitolo Pulizia automatica alcalina e

® SN305R disinfezione termica

3.8 Pulizia/disinfezione manuali

» 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.

» Senecessario, ripetere il processo di pulizia/disinfe-
zione.
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3.8.1 Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [0%] dell'acqua
| Pulizia disinfet- TA (fredda) >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
tante fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
] Risciacquo inter-  TA (fredda) 1 - A-P -
medio
n Disinfezione TA (fredda) 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9%
v Risciacquo finale  TA (fredda) 1 - A-CD -

\' Asciugatura TA - - - -

A-P: Acqua potabile

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

di qualita dell'acqua potabile)

TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini » Durante il risciacquo muovere i componenti non
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Processo di pulizia e disinfezione validato. » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase | Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella solu- » Immergere completamente il prodotto nella solu-
zione disinfettante ad azione detergente attiva per zione disinfettante.
almeno 15 min, accertandosi che tutte le superfici . puyrante la disinfezione muovere i componenti non
accessibili risultino inumidite. rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia » Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & tempo di azione con una siringa monouso ade-
piu riconoscibile alcun residuo. guata. Accertarsi che tutte le superfici accessibili

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per risultino inumidite.
almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia ido-

P perp Fase IV
neo. . .
b | lizi . . aidi » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

» Durante la pu.lzla'muoverelcomponentl non rigidi, superfici accessibili).
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. o . . .
Quindi sci . . » Durante il risciacquo finale muovere i componenti

> Quindi sIC|acqua.r.e accuratamente guestl punti con non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
la soluzione disinfettante ad azione detergente . . .

. L . » Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
attiva e una siringa monouso idonea, comunque i .
siringa monouso idonea.
sempre per almeno per 5 volte. . o , .
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
Fase Il Fase V
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le ase . . . . . .
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i

superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
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mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Processo di pulizia e disinfezione validato.



3.8.2 Pulizia manuale ad ultrasuoni e disinfezione per immersione

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°C/°F] [min]  [%] dell'acqua
| Pulizia ad ultrasuoni TA (fredda) >15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo interme- TA (fredda) 1 - A-P -
dio
]} Disinfezione TA (fredda) 5 2 A-P Concentrato privo di aldeidi,
fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*
\Y Risciacquo finale TA (fredda) 1 - A-CD -
\' Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)

TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini » Durante il risciacquo muovere i componenti non
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
Processo di pulizia e disinfezione validato. » Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase | Fase Il

» Pulire il prodotto per almeno 15 min in bagno ad ~ » Immergere completamente il prodotto nella solu-
ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che zione disinfettante.
tutte le superfici accessibili risultino inumidite e » Durante la disinfezione muovere i componenti non
che vengano evitate ombre acustiche. rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia » Sciacquare il lume all'inizio del tempo di azione con
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & un'adeguata siringa monouso per almeno 5 volte
piu riconoscibile alcun residuo. accertandosi che tutte le superfici accessibili risul-

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per tino inumidite.
almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia ido-

P perp Fase IV
neo. . .
b | lizi . . aidi » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le

»> Durante la pu.lgla'muovere ! componentl non rigiat, superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
come ad es. viti di arresto, snodi, ecc. o . . .
Quindi sci . . » Durante il risciacquo finale muovere i componenti

> Quindi sIC|acqua.r.e accuratamente guestl punti con non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
la soluzione disinfettante ad azione detergente . . .

. L . » Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una
attiva e una siringa monouso idonea, comunque i .
siringa monouso idonea.
sempre per almeno per 5 volte. . o , .
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
Fase Il Fase V
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le ase . . . . . .
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i

superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere
Processo di pulizia e disinfezione validato.
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3.9  Pulizia/disinfezione automatiche
Nota Nota
In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-

un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure ficato e sottoposto a manutenzione.
marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

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

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
m Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica
\' Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
AP: acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno

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

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare
che le superfici visibili non presentino residui.
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3.10 Pulizia/disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure

marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente veri-
ficato e sottoposto a manutenzione.

3.10.1 Pulizia preliminare manuale con spazzolino

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

A-P: Acqua potabile

TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini Fase Il

per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere
Processo di pulizia e disinfezione validato.

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non &
piu riconoscibile alcun residuo.

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

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

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

» 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.
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3.10.2 Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

| Pulizia ad ultrasuoni Concentrato privo di aldeidi,
[fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9*

Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Consigliato: BBraun Stabimed fresh

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini Fase Il
per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere » Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
Processo di pulizia e disinfezione validato. superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

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

Fase |

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

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non &
piu riconoscibile alcun residuo.

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

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

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione disinfettante ad azione detergente
attiva e una siringa monouso idonea, comunque
sempre per almeno per 5 volte.
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3.10.3 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25[77
I Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
1]} Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/disin-
fettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno
di qualita dell'acqua potabile)
*Consigliato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare » Verificare che le superfici non presentino altera-
che le superfici visibili non presentino residui. zioni di natura ruvida.
3.11 | . » Controllare il prodotto per eventuali spigoli vivi che
) spezmqe . possono danneggiare i tessuti o i guanti chirurgici.
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente. > Controllare il prodotto per eventuali componenti
» Asciugare il prodotto bagnato o umido. allentati o mancanti.
» Scartare immediatamente il prodotto danneggiato

3.1
>

1.1 Controllo visivo

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

In presenza di prodotti sporchi, ripetere la proce-
dura di pulizia e disinfezione.

Controllare che il prodotto non presenti danni, ad
es. controllare I'isolamento, la presenza di compo-
nenti corrosi, allentati, deformati, rotti, crepati,
usurati, fortemente graffiati o altrimenti alterati.
Controllare che il prodotto non presenti diciture
mancanti o scolorite.

Controllare il prodotto con geometrie lunghe e
strette (in particolare gli strumenti rotanti) per la
presenza di eventuali deformazioni.

e inviarlo all'Assistenza tecnica Aesculap, vedere
Assistenza tecnica.
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it
3.11.2 Controllo del funzionamento

I\ ATTENZIONE

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,
parti scorrevoli e barre filettate) con un olio per
manutenzione idoneo per il procedimento di ste-
rilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG60O oppure olia-
tore a goccia STERILIT® | JG598).

» Assemblare il prodotto smontabile, vedere Montag-
gio.

» \Verificare il funzionamento del prodotto.

» Controllare che tutte le parti mobili (ad es. cerniere,
serrature/blocchi, elementi scorrevoli ecc.) si muo-
vano agevolmente.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

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

3.12 Montaggio

Strumento inseritore SN305R

» Ruotare I'interruttore 2 verso sinistra (direzione @).

» Spingere I'astina 6 nel tubo 1, vedere Fig. 12.

» Ruotare il dado girevole 3 in senso antiorario (dire-
zione "loosen"), per spostare in avanti I'astina 6,
vedere Fig. 1.

3.13 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 proce-
dimento di sterilizzazione (ad es. in container per
sterilizzazione Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricon-
taminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.
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3.14 Sterilizzazione a vapore
Nota

Lo strumento inseritore SN305R puo essere sterilizzato
soltanto smontato.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a
tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Disassemblare il prodotto
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a
vuoto frazionato

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

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

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

3.15 Conservazione

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

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chi-

rurgiche possono comportare il decadere dei diritti

di garanzia e delle omologazioni.

» Non madificare il prodotto.

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

Indirizzi dell'assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

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



5. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contami-

nati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto,
dei relativi componenti e della rispettiva confe-
zione & assolutamente necessario rispettare le
normative nazionali.

6.  Simboli su prodotto e confe-
zione

% Impianto accoppiato
@ Impianto staccato
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrumentos

Legenda
A Instrumento introdutor SN305R (montado)
B Instrumento introdutor SN305R (desmontado):

1
2
3
4
5
6
7

Tubo

Comutador

Porca giratdria
Conexdo de lavagem
Pino

Barra

Diedro

C Martelo de impacto SN320R

o

Implante de ensaio

E Suporte de enchimento SN304R
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Sobre este documento

Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirdrgica
ndo estdo descritos nestas instrucées de utilizacdo.



1.1 Area de aplicacao
Estas instrugdes de utilizagcdo aplicam-se aos seguintes produtos:

SN304R

Suporte de enchimento
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN305R

Instrumento introdutor
TSPACE PEEK/TSPACEXP

SN320R

Martelo de impacto
TSPACE PEEK/TSPACEX®

SN704R

Suporte de enchimento TSPACE 3D

Implantes de ensaio
TSPACE PEEK/TSPACE*P/TSPACE 3D26 mm

SN322R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 7 mm

SN323R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 8 mm

SN324R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 9 mm

SN325R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 10 mm

SN326R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5x 11 mm

SN327R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 12 mm

SN328R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 13 mm

SN329R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 14 mm

SN330R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 15 mm

SN332R

Implante de ensaio 5° 26 x 11,5 x 17 mm

Implantes de ensaio
TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 30 mm

SN352R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN354R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 10 mm

SN356R

Implante de ensaio 5°30x 11,5x 11 mm

SN357R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 12 mm

SN358R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 13 mm

SN359R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 14 mm

SN360R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 15 mm

SN362R

Implante de ensaio 5° 30 x 11,5 x 17 mm

Implantes de ensaio
TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 34 mm

SN382R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 X 7 mm

SN383R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 8 mm

SN384R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 9 mm

SN385R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 10 mm

SN386R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5x 11 mm

SN387R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 12 mm

SN388R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 13 mm

SN389R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 14 mm

SN390R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 15 mm

SN392R

Implante de ensaio 5° 34 x 11,5 x 17 mm

Implantes de ensaio TSPACE 3D 38 mm

SN783R

Implante de ensaio 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN784R

Implante de ensaio 5° 9 x 11,5 x 38 mm

SN785R

Implante de ensaio 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN786R

Implante de ensaio 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN787R

Implante de ensaio 5° 12 x 11,5 x 38 mm

SN788R

Implante de ensaio 5° 13 x 11,5 x 38 mm

SN790R

Implante de ensaio 5° 15x 11,5 x 38 mm

Nota

A respetiva marca CE vdlida do produto pode ser visua-
lizada na etiqueta ou na embalagem do produto.
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» Para as instrucbes de utilizacdo especificas dos
artigos, bem como informacdes sobre a compatibi-
lidade dos materiais e vida util, ver B. Braun elFU
em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o
utilizador e/ou o produto, que podem surgir durante a
utilizacdo do produto. As adverténcias estdo assinala-
das da seguinte forma:

A ATENCAO

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

\ cuibabo

Indica um dano material possivelmente iminente. Se
0 mesmo nao for evitado, pode resultar em danos no
produto.

2.  Aplicacgéo clinica

2.1 Areas de aplicagio e restricio de
aplicacdo

2.1.1 Finalidade

Os instrumentos TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D
sdo utilizados para a insercdo de implantes
TSPACE PEEK (terceira geracdo), implantes de ensaio e
implantes TSPACE® ou TSPACE 3D na coluna vertebral
téracolombar.

0 instrumento introdutor SN305R ¢ utilizado quer para
a colocacéo dos implantes quer para a determinagao do
tamanho necessario do implante através da introducéo
de implantes de ensaio no espaco intervertebral.

0 martelo de impacto SN320R ¢é acoplado ao instru-
mento introdutor. O martelo de impacto é utilizado
para retirar os implantes de ensaio do espaco interver-
tebral ou para examinar os implantes.

Os suportes de enchimento SN304R (para
TSPACE PEEK/TSPACEX?) e SN704R (para TSPACE 3D)
sdo utilizados para segurar os implantes na mesa de
operacdes durante o enchimento das janelas interiores
com material dsseo.
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2.1.2
Nota
A utilizagdo de produto ndo conforme com as indica-
¢bes mencionadas efou ds aplicages descritas fica
excluida da responsabilidade do fabricante.

Indicacoes

Para as indicacdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagoes
N&o sdo conhecidas contraindicac¢des.

2.2 Instrucoes de seguranca

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagbes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacdo

e aplicacdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

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

» Observar as informacdes de seguranca e as instru-
coes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados
e utilizados por pessoas que disponham da forma-
¢do, dos conhecimentos e da experiéncia necessa-
rios.

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

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

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

Nota

O utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds
entidades competentes do pais em que esteja estabele-
cido, todos os incidentes graves relacionados com o
produto.

Indicacées sobre intervengdes cirurgicas

0O utilizador assume a responsabilidade pela execucédo
correta da intervencao cirurgica.

Requisito para a aplicacdo bem-sucedida deste pro-
duto é uma formacdo clinica adequada e o dominio
teorico e pratico de todas as técnicas cirtrgicas neces-
sarias, incluindo a aplicacdo deste produto.

Se existir uma situacdo pré-operatdria incerta, o utili-
zador tem o dever de solicitar informagdes ao fabri-
cante sobre a aplicagao dos produtos.



2.2.2 Produto

Indicagdes de seguranca especificas do produto
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

2.2.3 Esterilidade

0 instrumento ¢ fornecido ndo esterilizado.

» Limpar o produto novo depois de remover a emba-
lagem de transporte e antes de o esterilizar pela
primeira vez.

2.3  Utilizacao
A ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-

mento!

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

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

2.3.1 Preparar o "leito" do implante

I\ ATENCAO

Os instrumentos afiados podem provocar lesées no

tecido nervoso, nos vasos sanguineos bem como

noutros tecidos!

» Durante a operagéo, avancar com a maxima pru-
déncia, a fim de evitar ferimentos.

» Ressecar as facetas articulares.

Abrir o espaco intervertebral do disco.

» Restaurar a altura do disco intervertebral empre-
gando distratores.

v

» Remover o espaco do disco intervertebral com pin-
cas goiva, colheres cortantes e curetas.
» Se necessario, colocar material dsseo.

2.3.2 Determinar a altura do implante com o
implante de ensaio

Colocar o implante de ensaio com o instrumento

introdutor

» Rodar a porca giratéria3 no instrumento
introdutor A no sentido contrario ao dos ponteiros
do relogio (sentido “loosen"), para empurrar a
barra 6 para a frente, ver Fig. 1.

Fig. 1 Visualizacdo de proximidade do instrumento

introdutor, comutador aberto

» Conectar o implante de ensaio D ao diedro 7 do
instrumento introdutor A, ver Fig. 2. Ter em aten-
¢d0 o alinhamento do implante de ensaio (orienta-
¢do por meio da inscricdo no instrumento introdu-
tor).

o=

Fig.2 Conectar o implante de ensaio no instrumento
introdutor

Nota

0 comutador 2 s6 pode ser rodado quando a barra esti-
ver na posicdo frontal e o pino 5 estiver totalmente visi-
vel no comutador.



» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido @), ver
Fig. 3.

25 3

Fig. 3 Em visualizacdo de proximidade do instru-

mento introdutor; comutador fechado

» Segurar o implante de ensaio D na posi¢do 0° no
instrumento introdutor A, ver Fig. 8.
» Rodar a giratéria 3 no

porca instrumento

introdutor A no sentido dos ponteiros do relogio
(sentido “fix"), até o implante de ensaio estar
fixado, ver Fig. 4.

Fig. 4 Grande plano do instrumento introdutor,
implante de ensaio/implante tensionado

» Verificar manualmente a fixagéo firme do implante
de ensaio.

Introduzir o implante de ensaio

» Introduzir o implante de ensaio D com o instru-
mento introdutor 1 em linha reta (posi¢do 0°) no
leito do implante previamente preparado. Ao
mesmo tempo, bater cuidadosamente com um mar-

telo na face da porca giratoria 3.

» Para rodar o implante de ensaio D:

- Rodar a porca giratéria 3 ligeiramente no sen-
tido contrario ao dos ponteiros do reldgio (sen-
tido "loosen”). Assegurar que o pino 5 continua
a situar-se fora do comutador 2.

- Continuar a bater no implante de ensaio D com
o martelo até a posicédo final desejada.

» Verificar a posicdo do implante de ensaio D com
controlo por raios X durante a intervengéo.

96

Remover o implante de ensaio
» Montar o martelo de impacto C no instrumento
introdutor A, ver Fig. 5.

Fig. 5 Montar o martelo de impacto no instrumento
introdutor

» Retirar o implante de ensaio D cuidadosamente do
espaco do disco intervertebral com o martelo de
impacto C, ver Fig. 6.

Fig. 6 Retirar o implante de ensaio/implante com o
martelo de impacto

» Desacoplar o martelo de impacto C do instrumento
introdutor A.

Desconectar o implante de ensaio do instrumento

introdutor

» Rodar a porca giratoria 3 no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio (sentido “loosen”), até o
pino 5 se encontrar totalmente no comutador 2,
ver Fig. 3. Ter atencéo para que o pino 5 néo fique
preso no comutador 2.

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido ),
ver Fig. 1.

» Remover o implante de ensaio.

» Se necessario, repetir o procedimento de implante
de ensaio com o tamanho mais aproximado, até ser
determinado o tamanho correto para o implante.



2.3.3 Introduzir o implante no leito para ele

preparado

Colocar o implante com o instrumento introdutor

» Escolher o implante de acordo com o tamanho do
implante de ensaio.

» Remover o implante com a embalagem de protecéo,
da embalagem esterilizada.

» Inserir o implante a na embalagem de protecdo no
diedro 7 do instrumento introdutor A, ver Fig. 7.
Ter em atencdo o alinhamento do implante (orien-
tagdo por meio da inscrigao no instrumento intro-
dutor).

Fig. 7 Conectar o implante no instrumento introdu-

tor
Legenda
a Implante

» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido @), ver
Fig. 3.
» Segurar o implante na posicao 0°, ver Fig. 8.

Fig. 8

Implante na posicao 0°

» Rodar a porca giratéria3 no instrumento
introdutor A no sentido dos ponteiros do reldgio
(sentido “fix"), até o implante estar fixado, ver
Fig. 4.

» Remover a embalagem de protecdo do implante.

» Verificar manualmente a fixagdo firme do implante.

Encher o implante com material dsseo (opcional)

» Colocar o implante a no suporte de enchimento E,
ver Fig.9. Ter em atencdo o comprimento do
implante (inscrigdo no suporte de enchimento:
L26/L30/L34).

-

.34

(.
Fig. 9

Implante no suporte de enchimento

» Comprimir os enxertos 6sseos ou o material de
substituicdo 6ssea com o émbolo fornecido no kit,
na janela interior do implante a. Assegurar, ao
mesmo tempo, que o €émbolo nédo danifica a super-
ficie do implante.

Introduzir o implante

» Introduzir o implantea com o instrumento
introdutor A em linha reta (posi¢do 0°) no leito do
implante preparado. Ao mesmo tempo, bater cuida-
dosamente com um martelo na face da porca
giratoria 3.

Fig. 10 Introduzir o implante no leito do implante
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» Para rodar o implante a:

- Rodar a porca giratéria 3 ligeiramente no sen-
tido contrario ao dos ponteiros do reldgio (sen-
tido “loosen”). Assegurar que o pino 5 continua
a situar-se fora do comutador 2.

- Continuar a pressionar o implante a com o mar-
telo até a posicdo final desejada.

» Verificar a posi¢ao do implante a com controlo por
raios X durante a intervencao.

» Assim que seja atingida a posicao final (ver Fig. 11):
rodar a porca giratoria 3 no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio (sentido “loosen”), até o
pino 5 se encontrar totalmente no comutador 2,
ver Fig. 3. Ter atencéo para que o pino 5 ndo fique
preso no comutador 2.

Fig. 11 Implante na posicéo final

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido 3),
ver Fig. 1.

» Retirar o instrumento introdutor A cuidadosa-
mente do implante a. Ao mesmo tempo, evitar
tombar ou inclinar o instrumento.

» Adicionar o material dsseo ou o material de substi-
tuicdo dssea ao implante a.

Remover o implante durante a intervencéo

Se for considerado necessario, de acordo com a decisio

do cirurgido, remover o implante durante a interven-

¢do, devem ser efetuados os seguintes passos:

» Verificar a posicdo para acoplar o instrumento
introdutor A, ver Fig. 1.

» Acoplar o instrumento introdutor A "in situ" no
implante a, ver Fig. 7.

» Rodar o comutador 2 para a direita (sentido @), ver
Fig. 3.

» Montar o martelo de impacto B no instrumento
introdutor A, ver Fig. 5.

» Retirar o implante a cuidadosamente do espaco do
disco intervertebral com o martelo de impacto C,
ver Fig. 6.
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3. Meétodo de reprocessamento
validado

3.1 Indicacdes de seguranca gerais
Nota

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

Nota

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

Nota

Com vista d obtengdo de melhores e mais seguros resul-
tados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza
manual.

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assegurar um repro-
cessamento bem-sucedido deste produto médicos apds
a validagcdo prévia do processo de reprocessamento.
Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo
reprocessamento.

Nota
Caso a esteriliza¢do ndo seja concluida, deve ser usado
um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

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

0 método homologado de esterilizagcdo a vapor foi efec-
tuado no Aesculap sistema de contentor de esteriliza-
¢do.



3.2 Informacdes gerais
As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirtrgica
podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,
provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve
exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo
e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de
pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as
incrustacdes (base da substdncia activa: aldeido,
alcool).
Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos,
quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento
e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a
laser.
Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos
provenientes da intervencdo cirdrgica, farmacos, soro
fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para
a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corro-
sdo punctiforme, corrosdo por tensio) e, desta forma,
provocar a destruicao dos produtos. Para a remogao,
lavar abundantemente com agua completamente des-
salinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos pro-

cessuais testados e homologados (por exemplo, homo-

logacdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e que tenham

sido recomendados pelo fabricante relativamente a

compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosa-

mente todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante
dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

W Alteragdes opticas do material, por exemplo, des-
botamento ou alteracées de cor no titanio ou alu-
minio. No caso do aluminio, podem ocorrer altera-
coes visiveis da superficie mesmo em solucdes de
aplicacdo/utilizacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas,
rupturas, desgaste prematuro ou dilatagao.

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

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

3.3  Produtos reutilizaveis

B Néo esta definido nenhum nimero maximo de apli-
cacdes e ciclos de reprocessamento para o produto.

m A vida util do produto € limitada por danos, des-
gaste normal, tipo e duragdo da aplicagdo, bem
como manuseamento, armazenamento e trans-
porte do mesmo.

B A melhor forma de detetar um produto que ja ndo
esteja funcional antes da utilizagao seguinte, é uma
inspecao visual e funcional minuciosa.

3.4 Preparacio no local de utilizacao

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis de pre-
feréncia com agua completamente dessalinizada,
por ex. com uma seringa descartavel.

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

» Transportar o produto seco num contentor de eli-
minacao fechado, num periodo de 6 horas, para os
processos de limpeza e desinfeccéo.

3.5  Preparacao antes da limpeza

» Desmontar o produto antes de proceder a limpeza,
ver Desmontagem.

» Em caso de limpeza na maquina: Montar a conexado
de lavagem 4 a extremidade posterior da porca
giratoria 3.

3.6 Desmontagem

Instrumento introdutor SN305R
» Rodar a porca giratéria 3 no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio (sentido “loosen”).

» Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido g),
ver Fig. 1.

» Rodar a porca giratoria 3 no sentido dos ponteiros
do reldgio (sentido “fix"), até a barra 6 ter saido da
rosca.

» Retirar a barra 6 do tubo 1, ver Fig. 12.

———— )

16
\

Q

Fig. 12 Instrumento introdutor desmontado
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3.7 Limpeza/desinfe¢do automatica

3.7.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Danos ou destruicdo do produto devido a utilizacdo de
produtos de limpeza/desinfecdo inadequados efou a
temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecao segundo

» Suporte de enchimento SN304R: Na presenca de
residuos 0sseos ou tecidulares, ou residuos de subs-
tincias auxiliares (por ex. massa de moldagem,
cimento 0sseo): pré-limpar o produto manual-

as instrugdes do fabricante,
- que estejam homologados para materiais sinté-
ticos e aco inoxidavel.
- que ndo sejam corrosivos para plastificantes
(por ex., silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a con-
centracdo, temperatura e tempo de reacéo.
» Né&o exceder a temperatura de desinfecdo de 95 °C.

» Utilizar produtos de limpeza/desinfecdo adequados
para a eliminacdo a humido. Por forma a evitar a
formacédo de espuma e a deterioracdo da eficacia
da quimica do processo: enxaguar o produto meti-
culosamente com agua corrente antes da lavagem
na maquina e da desinfecdo

3.7.2 Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado Caracteristicas

Limpeza manual com m Escova de limpeza apropriada

desinfecdo por imerséo
H SN304R

Fase de secagem: usar um pano que
néo largue pelos ou ar comprimido

B Implantes de ensaio

medicinal

Seringa descartavel de 20 ml

mente (com uma escova de limpeza).

Referéncia

Capitulo Limpeza/desinfecdo manual e

subcapitulo:

m Capitulo Limpeza manual com desin-
feccdo por imersdo

Limpeza manual com ®m Escova de limpeza apropriada

ultrassons e desinfecéo

Seringa descartavel de 20 ml

Capitulo Limpeza/desinfecdo manual e
subcapitulo:

por imersao Fase d ] m Capitulo Limpeza manual com ultra-
m SN305R a~se € secaqem. usarum pano que sons e desinfecgéo por imerséo

néo largue pélos ou ar comprimido
W SN320R medicinal
Limpeza alcalina auto- m Colocar o produto num cesto de Capitulo Limpeza/desinfe¢io automatica e
matica e desinfecéo tér- rede proprio para a limpeza (evitar ~ subcapitulo:
mica sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina automatica
m SN304R e desinfecdo térmica
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Limpeza manual prévia
com escova e, de
sequida, limpeza alca-
lina @ maquina com
desinfecdo térmica

m SN320R

B Implantes de ensaio

Capitulo Limpeza/desinfecdo automatica
com limpeza prévia manual e subcapitulo:

Escova de limpeza apropriada
Seringa descartavel de 20 ml ) i o
m Capitulo Limpeza prévia manual com

Colocar o produto num cesto de
escova

rede proprio para a limpeza (evitar

sombras de lavagem). m Capitulo Limpeza alcalina automatica

e desinfeccdo térmica

Pré-limpeza manual com
ultrassons e escovas,
seguida de limpeza alca-

Capitulo Limpeza/desinfe¢do automatica
com limpeza prévia manual e subcapitulo:

Escova de limpeza apropriada

Seringa descartavel de 20 ml

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

lina mecanica e desinfe-
cdo térmica
m SN305R

m Capitulo Limpeza prévia manual com

ultra-sons e escova

Capitulo Limpeza alcalina automatica
e desinfeccdo térmica

3.8  Limpeza/desinfecio manual

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a
4gua de lavagem do produto para evitar uma dilui-
¢do da solugao desinfetante.

» Apos a desinfecdo manual, verificar se as superfi-
cies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desin-
fecdo.
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3.8.1 Limpeza manual com desinfeccdo por imersao

Fase  Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min]  [%] da agua
| Limpeza desinfec- TA (frio))  >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
tante fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
]} Desinfecgéo TA (frio)) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\' Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed fresh
» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro- » Deixar escorrer bem a agua excedente.
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de Fase Ill
limpeza e desinfegdo validado. » Mergulhar totalmente o produto na solugéo desin-
Fase | fectante.
» Imergir totalmente o produto na solu¢do desinfec- » Mova os componentes nio rigidos durante a desin-
tante de limpeza activa durante, pelo menos fecgdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
15 min. Para tal, assequrar que todas as superficies coes, etc.
acessiveis ficam molhadas. » Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,
» Limpar o produto com uma escova adequada na pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.
solugdo até os residuos serem completamente Para tal, assegurar que todas as superficies acessi-
removidos da superficie. veis ficam molhadas.
» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis Fase IV
dure:jnte, pelo menos, 1 min com uma escova ade- » Lavar completamente o produto (todas as superfi-
qu~a a ] cies acessiveis).
> Naofmove; 0s .compone.nth fIXOS, pordexemplo, » Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
lp,a'a usos de ajuste, articulagbes, etc, durante a fusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lava-
|mpeza.. ) gem final.
» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, ., . .
. : » Lavar os lumens com uma seringa descartavel ade-
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel quada pelo menos 5 vezes
adequada e uma solugdo desinfectante de limpeza . L
. » Deixar escorrer bem a agua excedente.
activa.
Fase V
Fase Il . .
» Secar produto no periodo de secagem com 0s meios

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.
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auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar com-
primido), ver Processo de limpeza e desinfecéo vali-
dado.



3.8.2 Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersdo
Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°*F]1  [min] [%] da agua
| Limpeza por ultra- TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
]] Desinfecgéo TA (frio) 5 2 A-P Concentrado isento de aldeido,
fenol e QAV, pH ~ 9*
\Y; Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
\' Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apro-
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de
limpeza e desinfecédo validado.

Fase |

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis
durante, pelo menos, 1 min com uma escova ade-
quada.

Ndo mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a
limpeza.

Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo
menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada e uma solugdo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob agua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes moveis
como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
coes, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solu¢ao desin-
fectante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desin-

feccdo, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-

coes, etc.

Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo,

pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel.

Para tal, assegurar que todas as superficies acessi-

veis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superfi-
cies acessiveis) sob dgua corrente.

Mover os componentes moveis, por exemplo, para-
fusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a lava-
gem final.

Lavar os limens com uma seringa descartavel ade-
quada pelo menos 5 vezes.

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com 0s meios
auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar com-
primido), ver Processo de limpeza e desinfecéo vali-
dado.

>

>

>
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3.9 Limpeza/desinfe¢do automatica

Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir,
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagéo
pela FDA ou marcagio CE correspondente a DIN EN

1SO 15883).

3.9.1 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
submetido a manutencdo e verificagdo regulares.

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecdo de cdmara unica sem ultrassons

Lavagem prévia <25/77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
® Solucdo de uso 0,5 %
- pH~11"
mn Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\' Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho
de limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apos uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar
as superficies visiveis quanto a presenca de possi-

veis residuos.
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3.10 Limpeza/desinfe¢do automatica com limpeza prévia manual

Nota Nota

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, 0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser
em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo  submetido @ manutencgdo e verificagdo regulares.

pela FDA ou marcagédo CE correspondente a DIN EN ISO

15883).

3.10.1 Limpeza prévia manual com escova

Limpeza desin-  TA (frio) >15 A-P Concentrado isento de aldeido,
fectante fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Ter em atencéo as informacdes sobre escovas apro- Fase Il
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de » Lavar completamente o produto (todas as superfi-
limpeza e desinfecdo validado. cies acessiveis) sob dgua corrente.
Fase | » Durante a lavagem, mover os componentes méveis
» Imergir totalmente o produto na solugéo desinfec- como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-

tante de limpeza activa durante, pelo menos goes, etc.

15 min. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies nédo visiveis
durante, pelo menos, T min com uma escova ade-
quada.

» N&o mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solugéo desinfectante de limpeza
activa.
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3.10.2 Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Limpeza por ultra-  TA (frio) >15 Concentrado isento de aldeido,
sons fenol e QAV, pH ~ 9*
] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Terem atencdo as informacdes sobre escovas apro- Fase Il
priadas e seringas descartaveis, ver Processo de » Lavar completamente o produto (todas as superfi-
limpeza e desinfecdo validado. cies acessiveis) sob dgua corrente.

Fase | » Durante a lavagem, mover os componentes méveis

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no como, por exemplo, parafusos de ajuste, articula-
minimo durante 15 min (frequéncia de 35 kHz). ¢oes, ete.

Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se
sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na
solucdo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies nédo visiveis
durante, pelo menos, T min com uma escova ade-
quada.

» N&o mover os componentes fixos, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja,
pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solugéo desinfectante de limpeza
activa.
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3.10.3 Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25/77
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anionicos
® Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica  90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
*Recomendado: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Apos uma limpeza/desinfeccdo automatica, verifi- » Verificar as superficies quanto a modificacdes

car as superficies visiveis quanto a presenca de pos-
siveis residuos.

3.11 Inspecdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

3.11.1 Inspecéo visual

» Assegurar que foram removidos todos os residuos.
Prestar especial atencéo, por ex. as superficies de
contacto, dobradicas, hastes, cavidades, ranhuras
de perfuragdo, bem como as laterais dos dentes das
grosas.

» No caso de produtos com sujidade: repetir o pro-
cesso de limpeza e desinfecéo.

» Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. iso-
lamento, pecas corroidas, soltas, tortas, partidas,
fendidas, desgastadas ou destruidas.

» Inspecionar o produto quanto a legendas em falta
ou desvanecidas.

» Inspecionar um produto com geometrias longas e
estreitas (em especial instrumentos de rotagdo)
quanto a deformacées.

asperas.

Inspecionar o produto quanto a rebarbas, que
podem danificar tecidos ou luvas cirirgicas.
Inspecionar o produto quanto a pecas soltas ou em
falta.

Eliminar imediatamente um produto que apresente
danos e envia-lo para o servico de assisténcia téc-
nica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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3.1

1.2 Teste de funcionamento

A\ cuipapo

Danos no produto (corrosio de metal/corrosio por
friccdo) devido a uma lubrificacio insuficiente!

>

v

Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as
pecas méveis (por exemplo, articulagdes, corre-
digas e barras roscadas) com dleo de conservagio
adequado ao processo de esterilizagdo utilizado
(por exemplo, em caso de esterilizagdo com
vapor spray de 6leo STERILIT® | JG60O ou lubri-
ficador conta-gotas STERILIT® | JG598).

Compor o produto desmontado, ver Montagem.
Verificar se o produto funciona corretamente.
Inspecionar todas as pegas articuladas (por ex.
dobradicas, fechos/bloqueios, pecas deslizantes,
etc.) quanto a sua total liberdade de movimentos.
Verificar a compatibilidade com os produtos corres-
pondentes.

Separar de imediato um produto com uma avaria de
funcionamento e envia-lo para o servico de assis-
téncia técnica da Aesculap, ver Servico de assistén-
cia técnica.

3.12 Montagem
Instrumento introdutor SN305R

>
>

>

Rodar o comutador 2 para a esquerda (sentido g).
Empurrar a barra 6 para dentro do tubo 1, ver
Fig. 12.

Rodar a porca giratdria 3 no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio (sentido “loosen”), para
empurrar a barra 6 para a frente, ver Fig. 1.

3.13 Embalagem

>
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Guardar o produto na embalagem correspondente
ou num cesto de rede adequado. Garantir que as
laminas existentes estéo protegidas.

Embalar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos ao processo de esterilizacdo (por exemplo, em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem evita uma recontami-
nacdo do produto durante o armazenamento.

3.14 Esterilizacdo a vapor

Nota

0 instrumento introdutor SN305R s6 pode ser esterili-
zado se estiver desmontado.

>

Assegurar que o produto de esterilizagdo tem

acesso a todas as superficies externas e internas

(por ex., abrindo e fechando valvulas e torneiras).

Processo de esterilizagao validado

- Desmontar o produto

- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo
fracionado

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

- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado
a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 minutos

No caso de esterilizacdo de diversos produtos num

esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador ndo seja excedida

segundo as indicacdes do fabricante.

3.15 Armazenamento

>

Armazenar os produtos esterilizados numa embala-
gem também esterilizada e num local protegido do
pd, seco, com pouca luminosidade e com uma tem-
peratura estavel.

4. Servico de assisténcia téc-
nica
/A cuipano

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos
podem originar uma perda dos direitos decorrentes
da garantia e responsabilidade do fabricante, bem
como de possiveis licencas.
» Nao modificar o produto.
» Para trabalhos de manutencéo e reparacéo,
dirija-se ao seu representante local
B. Braun/Aesculap.



Enderecos para assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

E possivel obter outros enderecos de assisténcia téc-
nica através do endereco acima referido.

5.  Eliminacao
AATEN(;AO

Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescri¢des nacionais
aquando da eliminagéo ou reciclagem do pro-
duto, dos respetivos componentes e da sua
embalagem.

6. Simbolos no produto e na
embalagem

@ Implante acoplado
[8 Implante desacoplado
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrumenten

Legenda
A Inzetinstrument SN305R (gemonteerd)
B Inzetinstrument SN305R (gedemonteerd):

1
2
3
4
5
6
7

Buis

Schakelaar
Draaimoer
Spoelaansluiting
Pin

Stang

Dubbel viak

C Slaghamer SN320R

o

Proefimplantaat

E Vulhouder SN304R
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1. Over dit document
Opmerking

Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden
in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.



1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

SN304R TSPACE PEEK/TSPACEXP vulhouder SN359R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN305R  TSPACE PEEK/TSPACE” inzetinstru- P
ment SN362R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 17 mm
SN320R  TSPACE PEEK/TSPACEX” slaghamer TSPACE PEEK/TSPACEX®/TSPACE 3D proefimplan-
taten 34 mm
SN704R TSPACE 3D vulhouder

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D proefimplan-
taten 26 mm

SN322R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 7 mm

SN323R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 8 mm

SN324R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 9 mm

SN325R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 10 mm
SN326R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 11 mm
SN327R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 12 mm
SN328R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 13 mm
SN329R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 14 mm
SN330R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 15 mm
SN332R Proefimplantaat 5° 26 x 11,5 x 177 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D proefimplan-
taten 30 mm

SN352R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN353R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN355R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN356R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 11 mm
SN357R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
SN358R Proefimplantaat 5° 30 x 11,5 x 13 mm

SN382R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN383R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 8 mm

SN384R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5x 9 mm

SN385R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN386R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5x 11 mm
SN387R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN388R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN389R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN390R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN392R Proefimplantaat 5° 34 x 11,5 x 17 mm

TSPACE 3D proefimplantaten 38 mm

SN783R Proefimplantaat 5° 8 x 11,5 x 38 mm
SN784R Proefimplantaat 5° 9 x 11,5 x 38 mm
SN785R Proefimplantaat 5° 10 x 11,5 x 38 mm
SN786R Proefimplantaat 5° 11 x 11,5 x 38 mm
SN787R Proefimplantaat 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN788R Proefimplantaat 5° 13 x 11,5 x 38 mm
SN790R Proefimplantaat 5° 15 x 11,5 x 38 mm
Opmerking

De geldige CE-markering voor het product is op het
label of op de verpakking van het product te zien.
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» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en
informatie over de materiaalcompatibiliteit en de
levensduur van het product, zie B. Braun elFU onder
eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren
voor de patiént, de gebruiker enfof het product die
kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

A WAARSCHUWING

Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet
vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/\ voorzicHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materiéle schade.
Als dit niet wordt vermeden, kan het product
beschadigd raken.

2.  Klinisch gebruik

2.1 Toepassingsgebieden en toepas-
singsbeperking

2.1.1 Gebruiksdoel

De TSPACE PEEK/TSPACEX"/TSPACE 3D instrumenten
worden gebruikt, om TSPACE PEEK (derde generatie),
TSPACEXP resp. TSPACE 3D proefimplantaten en
implantaten in de thoraco-lumbale wervelkolom in te
zetten.

Het inzetinstrument SN305R wordt gebruikt voor de
implantatie van de implantaten en voor de bepaling
van de implantaatgrootte door inbrengen van de proef-
implantaten in de tussenwervelruimte.

De slaghamer SN320R wordt aan het inbrenginstru-
ment gekoppeld. De slaghamer wordt gebruikt om de
proefimplantaten uit de tussenwervelruimte los te
slaan of de implantaten te bewerken.

De vulcontainers SN304R (voor
TSPACE PEEK/TSPACEX?) en SN704R (voor TSPACE 3D)
worden gebruikt voor het vasthouden van de implanta-
ten op de operatietafel tijdens de vulling van het bin-
nenvenster met botmateriaal.
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2.1.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties
en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voor-

bereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig
deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsin-
structies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door
personen die over de vereiste opleiding, kennis en
ervaring beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een
droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van
het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die
toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met
betrekking tot het product te melden aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van het land waar de
gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de
correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is
een bijbehorende medische opleiding en de theoreti-
sche en praktische beheersing van alle vereiste opera-
tietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving
van dit product.

De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te
achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product
bestaat.



2.2.2 Product

Productspecifieke veiligheidsvoorschriften
» Gebruik het product alleen onder visueel toezicht.

2.2.3 Steriliteit

Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking
en maak het goed schoon, voordat u het voor het
eerst steriliseert.

2.3  Gebruik

A WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Product voor ieder gebruik controleren op losse,
verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of
afgebroken delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

2.3.1 Implantaatbed voorbereiden

A WAARSCHUWING

Beschadiging van zenuwen, bloedvaten en weefsel

door scherpe instrumenten!

» Ga tijdens de operatie uiterst voorzichtig te werk
om letsel te voorkomen.

» Resecteer het facetgewricht.

Open de tussenwervelschijfruimte.

» Herstel de tussenwervelschijfhoogte met distracto-
ren.

v

» Haal de tussenwervelschijfruimte leeg met ron-
geurs, scherpe lepels en curettes.
» Breng eventueel botmateriaal aan.

2.3.2 Implantaathoogte bepalen met behulp

van een proefimplantaat

Proefimplantaat met inbrenginstrument opnemen

» Draaimoer 3 aan het inbrenginstrument A linksom
(richting "loosen") draaien, om stang 6 naar voren
te schuiven, zie Afb. 1.

Afb. 1 Close-up opname van het inbrenginstrument,

schakelaar open

» Proefimplantaat D aan dubbel vlak 7 van het
inzetinstrument A koppelen, zie Afb. 2. Let daarbij
op de uitlijning van het proefimplantaat (oriéntatie
aan de hand van de opdruk op het inbrenginstru-
ment).

o=

Afb. 2 Proefimplantaat aan inbrenginstrument kop-
pelen

Opmerking

De schakelaar 2 kan pas worden gedraaid, als de stang
in de voorste positie is en pin 5 helemaal in de schake-
laar zichtbaar is.
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» Schakelaar 2 naar rechts draaien (richting @), zie
Afb. 3.

25 3

Afb. 3 Close-up opname van het inbrenginstrument,
schakelaar gesloten

» ProefimplantaatD op  0°-positie op het
inzetinstrument A houden, zie Afb. 8.

» Draaimoer 3 aan het inzetinstrument A rechtsom
(richting "fix") draaien, tot proefimplantaat is
gespannen, zie Afb. 4.

25 3

Afb. 4 Close-up opname van het inbrenginstrument,
proefimplantaat/implantaat aangespannen

» Controleer of het proefimplantaat goed vastzit.

Proefimplantaat inbrengen
» Proefimplantaat D met inzetinstrument 1 recht

(0°-positie) in voorbereid implantaatbed inbren-

gen. Daarbij met een hamer voorzichtig op het

slagvlak van de draaimoer 3 slaan.
» Om proefimplantaat D te draaien:

- Draaimoer 3 enigszins linksom draaien (richting
“loosen"). Er daarbij voor zorgen, dat pin 5 zich
nog buiten schakelaar 2 bevindt.

- Proefimplantaat D verder met de hamer tot de
gewenste eindpositie inslaan.

» Positie van het proefimplantaat D met intraopera-
tieve rontgencontrole controleren.
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Proefimplantaat verwijderen
» Slaghamer C op inzetinstrument A monteren, zie
Afb. 5.

] i...'-m !

Afb. 5 Slaghamer op het inbrenginstrument monte-
ren

» Proefimplantaat D met slaghamer C voorzichtig uit
tussenwervelschijfvak slaan, zie Afb. 6.

Afb. 6 Proefimplantaat met slaghamer uitslaan

» Slaghamer C van inzetinstrument A afkoppelen.

Proefimplantaat van inbrenginstrument afkoppelen

» Draaimoer 3 linksom draaien (richting ,loosen”),
tot pin 5 zich volledig in schakelaar 2 bevindt, zie
Afb. 3. Er daarbij op letten, dat pin 5 schakelaar 2
niet vastklemt.

» Schakelaar 2 naar links draaien (richting g), zie
Afb. 1.

» Verwijder het proefimplantaat.

» Herhaal het voorgaande eventueel met een proef-
implantaat van de daarop volgende maat, totdat de
juiste implantaatgrootte bepaald is.



2.3.3 Implantaat in het implantaat bed

inbrengen

Implantaat met inbrenginstrument opnemen

» Kies het implantaat overeenkomstig de grootte van
het proefimplantaat.

» Neem het implantaat met de beschermende ver-
pakking uit de steriele verpakking.

» Implantaat a in beschermende verpakking op dub-
bel vlak 7 van het inzetinstrument A steken, zie
Afb. 7. Let daarbij op de uitlijning van het proefim-
plantaat (oriéntatie aan de hand van de opdruk op
het inbrenginstrument).

Afb. 7

Legenda
a Implantaat

Implantaat aan inbrenginstrument koppelen

» Schakelaar 2 naar rechts draaien (richting §), zie
Afb. 3.

» Implantaat op 0°-positie houden, zie Afb. 8.

.Plﬂl )
a 7 A
Afb. 8 Implantaat in stand O

» Draaimoer 3 aan het inzetinstrument A rechtsom
(richting "fix") draaien, tot het implantaat is
gespannen, zie Afb. 4.

» Maak de beschermende verpakking los van het
implantaat.

» Controleer of het implantaat goed vastzit.

Implantaat met botmateriaal vullen (optioneel)

» Implantaata in vulhouder E leggen, zie Afb.9.
Daarbij op implantaatlengte letten (opschrift op de
vulhouder: L26/L30/L34).

-

L34

(.

Afb. 9 Implantaat in vulhouder

» Botsplinters of botvervangingsmateriaal met in de
set aanwezige stamper in het binnenvenster van
het implantaat a comprimeren. Zorg er daarbij voor
dat de impactor het implantaatopperviak niet
beschadigt.

Implantaat inbrengen

» Implantaat a met inzetinstrument A recht (0°-
positie) in voorbereid implantaatbed inbrengen.
Daarbij met een hamer voorzichtig op het slagvlak
van de draaimoer 3 slaan.

Afb. 10 Implantaat in het implantaatbed inbrengen
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» Om implantaat a te draaien:

- Draaimoer 3 enigszins linksom draaien (richting
“loosen”). Er daarbij voor zorgen, dat pin 5 zich
nog buiten schakelaar 2 bevindt.

- Implantaata verder met de hamer tot de
gewenste eindpositie inslaan.

» Positie van het implantaat a met intraoperatieve
réntgencontrole controleren.

» Zodra eindpositie (zie Afb.11) is bereikt:
draaimoer 3 linksom draaien (richting ,loosen"), tot
pin 5 zich volledig in schakelaar 2 bevindt, zie
Afb. 3. Er daarbij op letten, dat pin 5 schakelaar 2
niet vastklemt.

Afb. 11 Implantaat in eindstand

» Schakelaar 2 naar links draaien (richting g), zie
Afb. 1.

» Inzetinstrument A voorzichtig uit implantaat a
trekken. Voorkom daarbij dat het instrument kiept
of kantelt.

» Bot- resp. botvervangingsmateriaal met
implantaat a hechten.

Implantaat intra-operatief verwijderen

Wanneer het implantaat naar de mening van de chirurg

intra-operatief moet worden verwijderd, moeten de

volgende stappen worden uitgevoerd:

» Positie voor het aankoppelen van het
inzetinstrument A controleren, zie Afb. 1.

» Inzetinstrument A in situ aan implantaat a koppe-
len, zie Afb. 7.

» Schakelaar 2 naar rechts draaien (richting §), zie
Afb. 3.

» Slaghamer B op inzetinstrument A monteren, zie
Afb. 5.

» Implantaat a met slaghamer C voorzichtig uit tus-
senwervelschijfvak slaan, zie Afb. 6.
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3.  Gevalideerd reinigings- en
desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsaanwijzingen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming
met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygié-
nische voorschriften.

Opmerking

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

Opmerking

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desin-
fectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan wor-
den gegarandeerd na een voorafgaande validatie van
het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet
een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.

Opmerking

Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en
materiaalcompatibiliteit ook B.Braun elFU op
eifu.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het
Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



3.2  Algemene aanwijzingen
Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de
corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het
gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voor-
reinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desin-
fectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreini-
gers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waar-
door deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in opera-
tieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigings-
water, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij
staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en
bijgevolg tot beschadiging van de producten. Om de
resten te verwijderen is een grondige spoeling met
gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.
Nadrogen, indien noodzakelijk.
Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die
gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of
FDA- toelating, respectievelijk CE-merk) en door de
fabrikant van de chemicalién met het oog op de mate-
riaalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toe-
passingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moe-
ten strikt worden nageleefd. In het andere geval kan dit
tot de volgende problemen leiden:

m Optische verandering van het materiaal, bijv. ver-
bleken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen zichtbare oppervlakte-
veranderingen reeds optreden bij een pH-waarde
vanaf 8 in de gebruiksoplossing.

W Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygi-
enisch veilige en materiaal beschermende/waarde-
behoudende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek
"AKI-Brochures","Red brochure".

3.3 Hergebruikbare producten

B Voor het product is geen maximum aantal toepas-
singen en toebereidingscycli bepaald.

m De levensduur van het product wordt beperkt door
schade, normale slijtage, type en duur van de toe-
passing, evenals hantering, opslag en transport van
het product.

B Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het
volgende gebruik is de beste manier om een niet
meer goed functionerend product te herkennen.

3.4 Voorbereiding op de plaats van
gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare opperviakken
uit voorzorg met gedemineraliseerd water, bijv. met
een wegwerpspuit, doorspoelen.

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een geslo-
ten afvoercontainer weg voor reiniging en desin-
fectie.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging

» Ontmantel het product voor de reiniging, zie
Demontage.

» Bij machinale reiniging: spoelaansluiting 4 aan het
achterste einde van de draaimoer 3 monteren.

3.6 Demontage

Inzetinstrument SN305R

» Draaimoer 3 linksom (richting “loosen") draaien.

» Schakelaar 2 naar links draaien (richting g), zie
Afb. 1.

» Draaimoer 3 rechtsom draaien (richting "fix"), tot
stang 6 uit de schroefdraad is.

» Stang 6 uit buis 1 trekken, zie Afb. 12.

= T

16
\

Q
Afb. 12 Inbrenginstrument gedemonteerd
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3.7
3.7.1

temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren
Beschadiging of vernieling van het product door onge-
schikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge

» Vulhouder SN304R: bij aanwezigheid van bot-,
weefselresten of resten van hulpstoffen (bijvoor-

beeld afdrukmateriaal, botcement): product hand-

matig (met een reinigingsborstel) voorreinigen.

de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edel-
staal.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantas-
ten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.
» Overschrijd de desinfectietemperatuur van 95 °C
niet.

» Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reini-
gings-/desinfectiemiddel. Om schuimvorming en
verslechtering van de effectiviteit van de proces-
chemie te voorkomen: vddr machinale reiniging en
desinfectie het product grondig met stromend

water spoelen

3.7.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé

Handmatige reiniging
met immersie-desinfec-
tie

m SN304R

m Proefimplantaten

Handmatige ultrasoon-
reiniging en dompeldes-
infectie

m SN305R

m SN320R

Machinale alkalische
reiniging en thermische
desinfectie

B SN304R

Bijzonderheden

B Geschikte reinigingsborstels
m Wegwerpspuit 20 ml

m Droogfase: pluisvrije doek of medi-
sche perslucht gebruiken

B Geschikte reinigingsborstels
m Wegwerpspuit 20 ml

m Droogfase: pluisvrije doek of medi-
sche perslucht gebruiken

B Leg het product op een voor reini-
ging geschikte zeefkorf (spoelscha-
duw vermijden).

Referentie

Paragraaf Manuele reiniging/desinfectie

en subhoofdstukken:

W Paragraaf Handmatige reiniging met
dompeldesinfectie

Paragraaf Manuele reiniging/desinfectie

en subhoofdstukken:

W Paragraaf Handmatige ultrasoonreini-
ging en dompeldesinfectie

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

en subhoofdstukken:

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie
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Handmatige voorreini-
ging met borstel en aan-
sluitend machinale alka-
lische reiniging en
thermische desinfectie
m SN320R

B Proefimplantaten

Geschikte reinigingsborstels
Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een voor reini-
ging geschikte zeefkorf (spoelscha-
duw vermijden).

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstukken:

W Paragraaf Handmatige voorreiniging
met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

Handmatige voorreini-
ging met ultrasoonreini-
ging en borstel en aan-
sluitend machinale
alkalische reiniging en
thermische desinfectie
m SN305R

Geschikte reinigingsborstels
Wegwerpspuit 20 ml

Leg het product op een voor reini-
ging geschikte zeefkorf (spoelscha-
duw vermijden).

Paragraaf Machinale reiniging/desinfectie

met handmatige voorreiniging en sub-

hoofdstukken:

B Paragraaf Handmatige voorreiniging
met ultrasoonreiniging en borstel

W Paragraaf Machinale alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

3.8 Manuele reiniging/desinfectie

» Laat vddr de handmatige desinfectie het spoelwa-
ter voldoende van het product afdruipen, om ver-
dunning van de desinfecterende oplossing te voor-

komen.

» Controleer de zichtbare opperviakken na de hand-
matige reiniging/desinfectie visueel op residuen.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien

nodig.
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3.8.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie
Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°F]  [min] [%] kwaliteit
| Desinfecterende KT (koud) >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
reiniging fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT (koud) 1 - D-W -
mn Desinfectie KT (koud) 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT (koud) 1 - DM-W -
\' Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

>

Fas
| 4

Fas
| 4

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocedé.

el

Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing  worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

e |l

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

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

Laat het restvocht voldoende afdruipen.
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Fase Il

>

Dompel het product volledig in de desinfectieoplos-
sing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd
met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal
worden gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet
dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevoch-
tigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte

hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.



3.8.2 Handmatige ultrasoonreiniging en dompeldesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°*F]1  [min] [%] kwaliteit
| Ultrasone reiniging KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
I} Desinfectie KT 5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9%
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\' Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur
*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

>

Fas
| 4

Fas
| 4

>

Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocedé.

el

Reinig het product minstens 15 min in het ultra-
soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 met een geschikte
reinigingsborstel.

Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.
Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

e |l

Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

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

Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase Il

>

Dompel het product volledig in de desinfectieoplos-
sing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel het lumen in het begin van de inwerkings-
duur minstens 5 maal met een geschikte wegwerp-
spuit. Zorg ervoor dat alle bereikbare opperviakken
bevochtigd worden.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.

» Spoel het lumen minstens 5-maal met een
geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte

hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht)
worden gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.
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3.9  Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN

1SO 15883).

3.9.1 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
® Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
mn Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\' Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
T-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machi-
nale reiniging/desinfectie op resten.
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3.10 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe
een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld
FDA-toelating respectievelijk CE-merk conform DIN EN
1SO 15883).

3.10.1 Handmatige voorreiniging met borstel

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet
regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Desinfecte- KT (koud)  >15 D-W Concentraat vrij van aldehyde,
rende reinigen fenol en QAV, pH ~ 9*
] Spoelen KT (koud) 1 - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings-
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd
reinigings- en desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de
reinigingsactieve  desinfectieoplossing ~ worden
ondergedompeld. Zorg ervoor dat alle bereikbare
oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af/door.

» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen
zoals stelschroeven, scharnieren enz.
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3.10.2 Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

| Ultrasone reiniging Concentraat vrij van aldehyde,
[koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigings- Fase Il
borstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd » Spoel het product volledig (alle bereikbare opper-
reinigings- en desinfectieprocedé. vlakken) onder stromend water af/door.

Fase | » Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen

» Reinig het product minstens 15 min in het ultra- z0als stelschroeven, scharnieren enz.

soonreinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor
dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd
worden en dat geluidsschaduwen worden verme-
den.

» Reinig het product met een geschikte reinigings-
borstel in de oplossing totdat er op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toe-
passing gedurende tenminste 1 min met een
geschikte reinigingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stel-
schroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsactieve desinfectie-
oplossing en een geschikte wegwerpspuit.
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3.10.3 Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25[77
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
m Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
]l Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desin- 90/194 5 DM-W -
fectie
\" Drogen - - - Conform het programma voor reinigings-
en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machi-
nale reiniging/desinfectie op residuen.

3.11 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.11.1 Visuele controle

» Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd
zijn. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren,
schachten, verzonken plekken, boorgroeven en de
zijkanten van tanden op raspen.

» Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectie-
proces herhalen.

» Controleer het product op beschadigingen, bijv.
isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebar-
sten, versleten, zwaar bekraste of afgebroken
onderdelen.

» Controleer het product op ontbrekende of ver-
vaagde opschriften.

» Product met lange, smalle geometrieén (vooral
roterende instrumenten) op vervorming controle-
ren.

» Opperviakken op ruwe wijzigingen controleren.

» Controleer het product op bramen die weefsel of
chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.

» Product op losse of ontbrekende delen controleren.

» Beschadigde product onmiddellijk verwijderen en
naar de Aesculap technische service sturen, zie
Technische dienst.
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3.11.2 Functionele test

/\ voorzIcHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie)

van het product door onvoldoende oli€n!

» Bewegende onderdelen (bijv. draaipunten,
schuifdelen en schroefdraadstangen) voor de
functionele test met voor het gebruikte sterili-
satieproces geschikte onderhoudsolie olién (bijv.
bij stoomsterilisatie STERILIT® I-oliespray JG600
of STERILIT® I-oliedruppelaar JG598).

» Monteer het gedemonteerde product, zie Montage.

Controleer de werking van het product.

» Controleer alle bewegende delen (bijv. scharnieren,
sloten, schuifdelen enz.) op volledige beweging.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
producten.

» Het niet-functionele product onmiddellijk verwij-
deren en naar de Aesculap technische service stu-
ren, zie Technische dienst.

3.12 Montage

Inzetinstrument SN305R

» Schakelaar 2 naar links draaien (richting g).

» Stang 6 in buis 1 schuiven, zie Afb. 12.

» Draaimoer 3 linksom (richting "loosen") draaien,
om stang 6 naar voren te schuiven, zie Afb. 1.

3.13 Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op
geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede
bescherming van eventuele snijvlakken.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieproces (bijv. in steriele con-
tainers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging
van het product tijdens de opslag verhindert.

v
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3.14 Stoomsterilisatie

Opmerking

Inzetinstrument SN305R mag alleen in gedemonteerde
toestand worden gesteriliseerd.

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle buiten-
en binnenvlakken bereikt (bijv. door het openen van
ventielen en kranen).
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Demonteer het product
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiim-
procedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en
gevalideerd conform DIN EN ISO 17665

- Sterilisatie volgens gefractioneerde vacuiim
methode bij 134 °C, met 5 min verblijfsduur

» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere pro-
ducten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat
de maximaal toelaatbare belading van de stoom-
sterilisator volgens specificaties van de fabrikant
niet wordt overschreden.

3.15 Opslag

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

4. Technische dienst

A VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen

kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op

garantie en het intrekken van eventuele goedkeu-
ringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het

bovengenoemde adres.



5.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de
onderdelen en verpakking hiervan moet over-
eenkomstig de nationale voorschriften worden
uitgevoerd.

6. Symbolen op het product en
de verpakking

@ Gekoppeld implantaat

[8 Losgekoppeld implantaat
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrument

Legend
A Insdttningsinstrumet SN305R (monterat)
B Insittningsinstrumentet SN305R (demonterat):

1
2
3
4
5
6
7

Ror
Ombkopplare
Vridmutter
Spolanslutning
Stift

Stang
Nyckelgrepp

C Hammare SN320R

o

Provimplantat

E Pafyliningshallare SN304R

Innehallsférteckning

1.
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2.1
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2.1.2
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222
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2.3
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1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning galler for féljande produkter:

SN304R  TSPACE PEEK/TSPACEX® pafyllningshsl- SN358R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 13 mm

lare SN359R  Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN305R  TSPACE PEEK/TSPACEX insattningsin- SN360R  Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 15 mm
strument

SN362R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 177 mm

SN320R XP
TSPACE PEEK/TSPACE™ hammare TSPACE PEEK/TSPACEX?/TSPACE 3D provimplantat

SN704R  TSPACE 3D péafyllningshallare 34 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D provimplantat -_

26 mm .
SN382R Provimplantat 5° 34 x 11,5x 7 mm

SN322R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN384R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm

SN323R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN385R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN324R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN386R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN325R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN387R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN326R Provimplantat 5° 26 x 11,5x 11 mm SN388R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN327R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN389R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN328R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN390R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN329R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN392R Provimplantat 5° 34 x 11,5 x 17 mm

SN330R Provimplantat 5° 26 x 11,5 x 15 mm TSPACE 3D provimplantat 38 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D provimplantat

SN783R Provimplantat 5° 8 x 11,5 x 38 mm

30 mm
SN785R Provimplantat 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN352R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN786R Provimplantat 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN353R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN787R Provimplantat 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN354R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN788R Provimplantat 5° 13 x 11,5 x 38 mm
SN355R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 10 mm

SN790R Provimplantat 5° 15 x 11,5 x 38 mm

SN356R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 11 mm

Tips
Gillande CE-mdrkning fér produkten dterfinns pd pro-
duktens etikett resp. férpackning.

SN357R Provimplantat 5° 30 x 11,5 x 12 mm
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» For artikelspecifika bruksanvisningar och informa-
tion om materialkompatibilitet och livslangd, se
B. Braun elFU p3 eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppstad for
patienten, anviandaren och/eller produkten under tiden
som produkten anvénds. Varningar dr markta pa fol-
jande satt:

A VARNING
Betecknar en eventuellt 6verhdngande fara. Om de
inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada.
Produkten kan skadas om den inte undviks.

2.  Klinisk anvandning

2.1 Anvindningsomrade och begrin-
sad anvandning

2.1.1 Avsedd anvandning

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D-instrumenten
anvands for att satta in TSPACE PEEK (tredje generatio-
nen), TSPACEXP eller TSPACE 3D-provimplantat och
implantat i brost- och landryggraden.
Inséttningsinstrumentet SN305R anvénds for implan-
tering av implantaten och for att bestimma implantat-
storleken genom att féra in provimplantaten i mellan-
kotsutrymmet.

Hammaren SN320R kopplas fast i insattningsinstru-
mentet. Hammaren anvénds for att knacka loss pro-
vimplantaten fran mellankotsutrymmet eller modifiera
implantaten.

Pafyllningshallarna SN304R (for
TSPACE PEEK/TSPACEX?) och SN704R (for TSPACE 3D)
anvénds for att halla fast implantatet pa operations-
bordet medan innerfonstret fylls med benmaterial.

2.1.2
Tips
Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produk-
ten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvéindningen.

Indikationer

For indikationer, se Avsedd anvandning.
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2.1.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptackts.

2.2 Sidkerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvindare

Allmanna sakerhetsanvisningar

For att undvika skador till féljd av felaktigt tillhanda-

hallande eller felaktig anvandning och inte riskera att

garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvdnd bara produkten enligt denna bruksanvis-
ning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvis-
ningar.

» Produkten och tillbehdren far anvdndas endast av
personer med erforderlig utbildning, kunskap och
erfarenhet.

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

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i
foreskrivet skick innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig
for anvandaren.

Tips
Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och
behérig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad,
om allvarliga incidenter som dr relaterade till produk-
ten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvéndaren bar ansvaret for att det operativa ingrep-
pet utfors korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvéndning av
denna produkt dr I1dmplig klinisk utbildning samt teo-
retisk och praktisk behdrskning av alla erforderliga
kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna
produkt.

Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran
tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situa-
tion avseende produktens anvéndning.

2.2.2 Produkt

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar
» Anvidnd bara produkten under visuell kontroll.



2.2.3 Sterilitet

Produkten levereras osteril.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportfor-
packningen har avldgsnats och fére den forsta ste-
riliseringen.

2.3 Anvindning

A VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anvandning
avseende |6sa, bojda, brutna, spruckna, slitna
eller avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvandning.

2.3.1 Forbereda implantatbidden

A VARNING

Skador pa nerver, kirl och vivnad fran vassa instru-

ment!

» Arbeta ytterst forsiktigt under operationen for
att undvika skador.

» Resecera fasettleden.

» Oppna mellankotsutrymmet.

> Aterstill mellankotshdjden med distraktorer.

» Vidga mellankotsutrymmet med gougetang, vassa
spatlar och kyretter.

» Satt dit benmaterial vid behov.

2.3.2 Bestam implantathdjden med pro-
vimplantat

Ta ut provimplantatet med insdttningsinstrumentet

» Vrid vridmuttern 3 pa inséttningsinstrumentet A
moturs (riktning "lossa") sa att stingen 6 skjuts
framat, se Fig. 1.

256 3

Fig. 1 Narbild av inséttningsinstrumentet med 6ppen

omkopplare

» Koppla fast provimplantatet D i nyckelgreppet 7 pa
insattningsinstrumentet A, se Fig. 2. Kontrollera
provimplantatets riktning (ska vara vint enligt tex-
ten pa insdttningsinstrumentet).

Fig.2 Koppla fast provimplantatet i insattningsin-
strumentet

Tips

Det gdr bara att vrida omkopplaren 2 ndr stdngen dr i
den frimsta positionen och hela stiftet5 syns i
omkopplaren.

131



» Vrid omkopplaren 2 &t hoger (riktning &), se Fig. 3.
25 3

Fig. 3 Narbild av inséttningsinstrumentet med
stdngd omkopplare

» Hall provimplantatet D i positionen 0° pa
insattningsinstrumentet A, se Fig. 8.

» Vrid vridmuttern 3 pa insédttningsinstrumentet A
medurs (riktning "fixera") tills provimplantatet &r
fastspant, se Fig. 4.

25 3

Fig. 4 Narbild av insdttningsinstrumentet med fast-
spént provimplantat/implantat

» Kontrollera manuellt att provimplantatet sitter
fast.

Fora in provimplantatet
» For in provimplantatet D med
insattningsinstrumentet 1 rakt (position 0°) i den
forberedda implantatbddden. Knacka forsiktigt med
en hammare pa vridmutterns 3 slagyta.
» Vrid provimplantatet D sa har:
- Vrid vridmuttern 3 latt moturs (riktning
"lossa"). Forsdkra dig om att stiftet 5 befinner
sig utanfor omkopplaren 2.
- Knacka in provimplantatet D ytterligare med
hammaren till det 6nskade slutlaget.
» Kontrollera provimplantatets D position med intra-
operativ rontgenkontroll.
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Ta ut provimplantatet
» Montera hammaren C pa
insdttningsinstrumentet A, se Fig. 5.

] i...'-m !

Fig. 5 Montera hammaren pa insattningsinstrumen-
tet

» Knacka forsiktigt ut provimplantatet D med

hammaren C ur mellankotsutrymmet, se Fig. 6.

Fig. 6 Knacka ut provimplantatet/implantatet med
hammaren

» Koppla loss hammaren C fran
insdttningsinstrumentet A.

Koppla loss provimplantatet fran insattningsinstru-

mentet

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "lossa") tills
stiftet 5 dr helt inne i omkopplaren 2, se Fig. 3. Se
till att inte stiftet 5 klammer fast omkopplaren 2.

» Vrid omkopplaren 2 &t vénster (riktning g), se
Fig. 1.

» Ta ut provimplantatet.

» Upprepa vid behov proceduren med nasta provimp-
lantatstorlek tills du har hittat ratt implantatstor-
lek.



2.3.3 For in implantatet i implantatbddden

Ta ut implantatet med insdttningsinstrumentet

» Vilj implantat efter storleken pa provimplantatet.

» Ta ut implantatet med skyddsférpackning ur steril-
forpackningen.

» For in implantatet a i skyddsférpackningen mot
nyckelgreppet 7 pa insattningsinstrumentet A, se
Fig. 7. Kontrollera implantatets riktning (ska vara
vint enligt texten pa insdttningsinstrumentet).

Fig. 7 Koppla fast implantatet i inséttningsinstru-
mentet

Legend

a Implantat

» Vrid omkopplaren 2 &t hoger (riktning &), se Fig. 3.
» Hall implantatet i positionen 0°, se Fig. 8.

"'T"”'“LT/A\—

Fig. 8 Implantat i position 0°

» Vrid vridmuttern 3 pa inséttningsinstrumentet A
medurs (riktning "fixera") tills provimplantatet &r
fastspant, se Fig. 4.

» Ta bort skyddsforpackningen fran implantatet.

» Kontrollera manuellt att implantatet sitter fast.

Fyll implantatet med benmaterial (tillval)

» Lidgg implantat a i pafyllningshallaren E, se Fig. 9.
Ta hidnsyn till implantatldngden (text pa pafyll-
ningshéallaren: L26/L30/L34).

-

L34

(.
Fig. 9

Implantat i pafyliningshallaren

» Komprimera malet ben eller benersdttningsmate-
rial i implantatets a innerfénster. Anvand pack-
ningsinstrumentet som medféljer satsen. Se till att
inte packningsinstrumentet skadar implantatytan.

For in implantatet

» For in implantatet a med

insattningsinstrumentet A rakt (position 0°) i den
forberedda implantatbddden. Knacka forsiktigt med
en hammare pa vridmutterns 3 slagyta.

Fig. 10 Férin implantatet i implantatbddden

» Vrid implantatet a sa har:
- Vrid vridmuttern 3 |4tt  moturs (riktning
"lossa"). Forsikra dig om att stiftet 5 befinner
sig utanfér omkopplaren 2.
- Knacka in implantatet a ytterligare med ham-
maren till det 6nskade slutlaget.
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» Kontrollera implantatets a position med intraope-
rativ réntgenkontroll.

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "lossa") tills
stiftet 5 ar helt inne i omkopplaren 2, s& snart dnd-
laget har natts (se Fig. 11), se Fig. 3. Se till att inte
stiftet 5 kldmmer fast omkopplaren 2.

Fig. 11 Implantat i slutpositionen

» Vrid omkopplaren 2 at véanster (riktning g), se
Fig. 1.

» Dra forsiktigt ut insdttningsinstrumentet A ur
implantatet a. Undvik att tippa eller vinkla instru-
mentet.

» Tillsdtt ben- eller benersdttningsmaterial runt
implantatet a.

Ta bort implantatet intraoperativt

Om det enligt kirurgens mening dr nddvandigt att ta

bort implantatet intraoperativt ska féljande steg

genomforas:

» Kontrollera positionen for fastkoppling av
insattningsinstrumentet A, se Fig. 1.

» Koppla fast insdttningsinstrumentet A i
implantatet a in situ, se Fig. 7.

» Vrid omkopplaren 2 3t hger (riktning &), se Fig. 3.

» Montera hammaren B pa
insattningsinstrumentet A, se Fig. 5.

» Knacka forsiktigt ut implantateta med
hammaren C ur mellankotsutrymmet, se Fig. 6.
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3. Validerad rengoringsprocess

3.1 Allmanna sakerhetsanvisningar
Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och inter-
nationella standarder och direktiv och de egna hygien-
reglerna fér beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom
rengdringsresultatet blir bdttre och sdkrare dn vid
manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicin-
tekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en foregd-
ende validering av rengdringsprocessen. Anvinda-
ren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett
desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i
Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara ren-
gdringen resp. gora den verkningslds och leda till kor-
rosion. Det far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar
mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixe-
rande desinfektionsmedel (med aktiv substans: alde-
hyd, alkohol) fir anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengs-
ringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till
att laserskriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt
eller maskinellt pa rostfritt stal.



Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester,
t.ex. i OP-rester, ldkemedel och koksaltlésningar, som
finns i vattnet for rengdring, desinfektion och sterilise-
ring till korrosionsskador (gropfritning, spanningskor-
rosion) och dirmed till att produkterna forstérs. For att
avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt
avsaltat vatten och atféljande torkning utféras.
Eftertorka vid behov.
Endast sddana processkemikalier far anvdndas som ar
kontrollerade och godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-god-
kdnnande eller CE-markning) och har rekommenderats
av kemikalietillverkaren ndr det galler materialkompa-
bilitet. Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemika-
lietillverkaren ska efterfdljas strikt. | annat fall kan fol-
jande problem uppsta:

B Optiska férdndringar av materialet som t.ex. blek-
ning eller fargforandringar pa titan eller alumi-
nium. P3 aluminium kan synliga ytférandringar
upptrada redan vid pH-vdrde >8 i anvdndnings-
[orukslésningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor,
brott, aldring i fortid eller svallning.

» Anvdnd inte metallborstar eller andra skurmedel
som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korro-
sion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt
sikra och materialskonande/virdebevarande ren-
goringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-
Brochures”, "Red brochure”.

3.3 Produkter som kan ateranvindas

B Maximalt antal tilldmpningar och beredningscykler
har inte faststallts for produkten.

W Produktens livslangd begrdnsas av skada, normalt
slitage, tilldmpningstyp och varaktighet samt han-
tering, lagring och transport av produkten.

B En noggrann visuell och funktionell kontroll innan
ndsta anvdndning ar det basta sattet att upptacka
en produkt som inte langre fungerar.

3.4 Forberedelse pa anvindningsplat-
sen

» Om det ar lampligt sa ska du skélja ej synliga ytor
med (helst) avjoniserat vatten. Anvind t.ex. en
engangsspruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som
mdjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehal-
lare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5 Forberedelser fore rengdring

» Demontera produkten fére rengdring, se Demonte-
ring.

» Montera spolanslutningen 4 pa den bakre dnden av
vridmuttern 3.

3.6  Demontering

Insdttningsinstrument SN305R
» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "lossa").

» Vrid omkopplaren 2 at vénster (riktning g), se
Fig. 1.

» Vrid vridmuttern 3 medurs (riktning "fixera") tills
stangen 6 ar ute ur gangan.

» Dra ut stangen 6 ur roret 1, se Fig. 12.

= T
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\

Q

Fig. 12 Inséttningsinstrumentet demonterat

3.7  Rengoring/desinficering

3.7.1 Produktspecifika sakerhetsanvisningar
till beredningsmetoden
Risk for att produkten skadas eller forstdrs genom
oldmpligt rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for
hdga temperaturer!
» Anvand rengdrings- och desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar,
- som &r godkénda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, tempera-
tur och verkningstid.
» Overskrid inte
95 °C.

desinficeringstemperaturen pa

» Anvind limpliga rengdrings-/desinfektionsmedel
vid vatrengoring. Undvik skumbildning och forsam-
rad effekt fran processkemin: skdlj produkten noga
i rinnande vatten fore maskinell rengéring och des-
inficering

» Pafyliningshallare SN304R: Vid nérvaro av ben-,
vivnadsrester eller rester av tillsatsmedel (t.ex.
avtrycksmassa, bencement): férrengor produkten
manuellt (med en rengéringsborste).
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3.7.2 Validerad procedur for rengdéring och desinficering

Validerad metod

Manuell rengdring med
doppdesinfektion
B SN304R

B Provimplantat

Manuell rengéring med
ultraljud och doppdesin-
fektion

m SN305R

B SN320R

Sarskilt

Lamplig rengdringsborste
Engéngsspruta 20 ml

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Lamplig rengdringsborste
Engéngsspruta 20 ml

Torkningsfas: Anvand en luddfri
trasa eller medicinsk tryckluft

Referens

Kapitel Manuell rengéring/Desinficering
och underkapitel:

Kapitel Manuell rengdring med dopp-
desinfektion

Kapitel Manuell rengéring/Desinficering
och underkapitel:

Kapitel Manuell rengdring med ultra-
ljud och doppdesinfektion

Maskinell, alkalisk ren-
goring och termisk des-
infektion

m SN304R

Lagg produkten i en tradkorg som ar
lamplig for rengéring (se till att
rengdringsvatskan/vattnet kommer
at dverallt).

Kapitel Maskinell rengéring/Desinficering
och underkapitel:

Kapitel Maskinell, alkalisk rengdring
och termisk desinfektion

Inledande manuell ren-
g6ring med borste foljt
av maskinell alkalisk
rengdring och varme-
desinfektion

m SN320R

B Provimplantat

Inledande manuell ren-
goring med ultraljud och
borste foljt av alkalisk
rengdring med maskin
och vdrmedesinfektion
m SN305R

Lamplig rengdringsborste
Engéngsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som ar
lamplig fér rengdring (se till att
rengdringsvitskan/vattnet kommer
at éverallt).

Lamplig rengdringsborste
Engéngsspruta 20 ml

Lagg produkten i en tradkorg som ar
lamplig for rengéring (se till att
rengdringsvatskan/vattnet kommer
at dverallt).

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

med manuell forrengdring och underkapi-

tel:
[ ]

Kapitel Manuell forrengéring med bor-

ste

Kapitel Maskinell alkalisk rengdring
och termisk desinficering

Kapitel Maskinell rengéring/desinficering

med manuell férrengdring och underkapi-

tel:
[ ]

Kapitel Manuell forrengdring med
ultraljud och borste

Kapitel Maskinell alkalisk rengdring
och termisk desinficering

3.8

Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produk-
ten fore manuell desinficering for att forhindra att
desinfektionsldsningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desin-
fektion att det inte finns nagra rester kvar pa syn-

liga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren

vid behov.
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3.8.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion

| Desinficerande RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammonium-
foéreningar, pH ~9*

] Mellanskdljning RT (kallt) 1 - DV -
mn Desinficering RT (kallt) 5 2 DV Koncentrat fritt frén aldehyder,
fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skdlj-  RT (kallt) 1 - TAV -
ning
Vv Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar Fas 11l

och engangssprutor, se Validerad procedur for ren- » Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.
gdring och desinficering. » Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-

Fas | skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

> Doppa produkten helt i den aktivt rengérande des- ™ Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en ldmp-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla lig engéngsspruta. Se till att alla atkomliga ytor
atkomliga ytor fuktas. fuktas.

» Rengdr produkten i I6sningen med en |amplig ren- Fas IV
goringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester » Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
pa ytan. ytor).

» Borsta aven alla €j synliga ytor med en passande » Vicka pé icke styva komponenter, som t.ex. juster-
borste i minst 1 min om det &r lampligt. skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster- » Skolj lumen minst 5 ganger med en passande
skruvar, leder etc. vid rengéringen. engangsspruta.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst » Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-

L . Fas V

Iosningen och en passande engangsspruta. » Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
Fas Il liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
» Skolj av/igenom produkten helt (alla atkomliga rad procedur fér rengéring och desinficering.

ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

> Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.
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3.8.2 Manuell rengdring med ultraljud och doppdesinfektion

| Ultraljudsrengéring  RT (kallt)

Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammonium-
foéreningar, pH ~9*

Il Mellanskéljning RT (kallt) 1 DV -
mn Desinficering RT (kallt) 5 DV Koncentrat fritt frén aldehyder,
fenoler och kvartdra ammonium-
foéreningar, pH ~9*
v Avslutande skéljning RT (kallt) 1 TAV -
Vv Torkning RT - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

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

» Rengdr produkten i I6sningen med en |amplig ren-
goringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skalj avfigenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.

> Lat aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.
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Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionslsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamp-
lig engangsspruta. Se till att alla dtkomliga ytor
fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder osv. vid slutskéljningen.

» Skolj lumen minst 5 génger med en passande
engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Valide-
rad procedur for reng6ring och desinficering.



3.9  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid ~ Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvéinds
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet ~ mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning

motsvarande DIN EN ISO 15883).

3.9.1 Maskinell, alkalisk rengoring och termisk desinfektion
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Férskdljning <25/77
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11*
I} Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
infektionen att det inte finns rester pa ytor som gar
att se.
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3.10 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forreng6ring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid
vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(tex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mdrkning
motsvarande DIN EN ISO 15883).

3.10.1 Manuell férrengéring med borste

Tips
Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvéinds
madste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Desinficerande  RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
Il Skéljning RT (kallt) 1 - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» L3s informationen om passande rengdringsborstar
och engangssprutor, se Validerad procedur for ren-
goring och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande des-
infektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla
atkomliga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i 16sningen med en lamplig ren-
goringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det &r [ampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengdéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.
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Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-
skruvar, leder etc., vid skdljningen.



3.10.2 Manuell forrengdring med ultraljud och borste

Ultraljudsrengdring RT (kallt) >15 2 Koncentrat fritt fran aldehyder,
fenoler och kvartdra ammonium-
foéreningar, pH ~9*

Il Skoéljning RT (kallt) 1 - DV -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Lis informationen om passande rengdringsborstar Fas Il

och engangssprutor, se Validerad procedur for ren- » Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga
goring och desinficering. ytor) i rinnande vatten.
Fas | » Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. juster-

» Rengor produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst skruvar, leder etc., vid skdljningen.

15 min (frekvens 35 kHz). Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas och att ljudskugga undviks.

» Rengdr produkten i I6sningen med en |amplig ren-
goringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester
pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande
borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. juster-
skruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst
5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektions-
I6sningen och en passande engangsspruta.
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3.10.3 Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgi—ird T t Vattenkva- Kemikalier
[°'C/°F1  [min] litet
1 Forskdljning <2577 3 DV -
Il Rengoring 55/131 10 HA-V m Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <500 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
I} Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinfektion 90/194 5 TAV -
\' Torkning - - Enligt program fér rengdrings- och desin-
fektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/des-
inficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar
att se.

3.11 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.11.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i
synnerhet uppmirksam pa tex. passningsytor,
gangjarn, skaft, forsankta omraden, borrspar samt
tdndernas sidor pd raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och
desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador,
t.ex. isolering, korroderade, 18sa, bdjda, trasiga,
spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller blek-
nade etiketter.

» Kontrollera produkt med langa, smala geometrier (i
synnerhet roterande instrument) avseende defor-
mationer.

» Kontrollera ytor avseende grova férandringar.
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» Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som
kan skada vavnad eller kirurghandskar.

» Kontrollera produkten avseende |dsa eller saknade
delar.

» Sortera genast ut produkter som dr skadade och
skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Tek-
nisk service.

3.11.2 Funktionskontroll

/\ 0BSERVERA
Risk for att produkten skadas (frithal i metall/not-
ningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!
» Smorj fore funktionskontrollen rorliga delar
(t.ex. leder, skjutbara delar och gingade
stdnger) med underhallsolja som &r lamplig for
steriliseringsmetoden som anvénds (vid dngste-
rilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG600
eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Satt ihop den isdrtagbara produkten, se Montering.

Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjam,
|as/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.
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» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande pro-
dukter.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem
till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.12 Montering

Insdttningsinstrument SN305R

» Vrid omkopplaren 2 at vanster (riktning g).

» Skjut in stangen 6 i roret 1, se Fig. 12.

» Vrid vridmuttern 3 moturs (riktning "lossa") sa att
stangen 6 skjuts framat, se Fig. 1.

3.13 Foérpackning

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en [amplig
tradkorg. Se till att befintliga eggar ar skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pd ett satt som ar lampligt
for steriliseringsmetoden (t.ex.i Aesculap steril-
containrar).

» Bekréfta att férpackningen forhindrar att produk-
ten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.14 Angsterilisering

Tips

Insdttningsinstrumentet SN305R far bara steriliseras i
demonterat skick.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla
utvidndiga och invdndiga ytor (t.ex. genom att
Gppna ventiler och kranar).
» Validerad steriliseringsmetod
- Taisér produkten
- Angsterilisering med fraktionerad vakuumme-
tod

- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och valide-
rad enligt DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuumme-
toden vid 134°C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en
angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

3.15 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande
forpackning pa en torr och mork plats med jamn
temperatur.

4, Teknisk service

/\ 0BSERVERA
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det
medfora att garantin/garantianspraken och eventu-
ella godkidnnanden upphor att gilla.
» Modifiera inte produkten.
» Vind dig for service och underhall till

B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovan-
namnda adress.

5.  Avfallshantering

A VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade

produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervin-
ning av produkten, dess komponenter och for-
packningen.

6. Symboler pa produkt och
forpackning

Implantat fastkopplat

[8 Implantat lossat
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

NHcTpyMmeHTbI

Jlerenpa

A YcTaHOBOYHbIN UHCTPYMeHT SN305R (CcMOHTK-
poBaH)

B YcraHoBOYHbIN MHCTPYMeHT SN305R (peMoHTH-
poBaH):

1
2
3
4
5
6
7

Tpybka

MNepekniovaTenb
MoBopoTHas raiika
MpombiBOYHOE coeanHeHne
WTbipb

CreprkeHb

[lByrpaHHbIn yron

C YpapHbiii MonioTok SN320R

o

TecToBbI UMNNAHTaT

E [Hepxxatenb SN304R
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1. K>TomMy AOKyMeHTYy
YkazaHue

Obujue pucKu, C8A3aHHbIE C XUpYpau4eckum eMewd-
menecmeom, 8 0aHHOU UHCMPYKYUU no npumeHe-
HUIO He onucbigaromcs.



1.1 O6nacTb NpUMeHeHUA
ﬂaHHaﬂ NHCTPYKLUMA NO NCNONb30BaHNIO ,D,eVICTBVITe.HbHa ANA HUXKeyKa3aHHbIX I/I3,CIEJ1VII‘/'I:

TecToBbIN MMNNAHTaAT

SN305R  YCTaHOBOUHbIA MHCTPYMEHT SN352R  TecToBblit MNnaKTaT 5°
TSPACE PEEK/TSPACEX® 30x11,5% 7 Mm

SN320R YaapHbIn MOIOTOK SN353R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
TSPACE PEEK/TSPACEX? 30x11,5x8Mm

SN704R  [epxatens TSPACE 3D SN354R  TecToBbIi UMNNaHTaT 5°

30x11,5x9Mm

TecToBbIli UMNNAHTAT SN355R T N 5o
TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 26 Mm €CTOBBIN MMaHTaT
30x11,5x10 Mmm

SN322R TecToBbIN UMMNAHTAT 5°26 x 11,5 X 30xT15x 1T Mm

7 MM SN357R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
30x11,5x12mMm

SN323R TecToBbIV MMMNaHTAT 5°26 x 11,5 x

8mMm SN358R TecToBbIV UMNNAHTAT 5°
30x11,5x13 Mm

SN324R TecToBbIN MMMNAHTAT 5°26 X 11,5 X

9 MM SN359R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
30x11,5x 14 mm

SN325R TecToBbIN UMMNAHTAT 5°26 X 11,5 X

10 Mmm SN360R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
30x11,5x15mm

SN326R TecToBbIV MMMNaHTaT 5°26 x 11,5 x

11 mm SN362R  TecToBblil UMANaHTAT 5°
30x11,5x17 mm

SN327R TecToBbIN UMMNAHTAT 5°26 X 11,5 X
12 Mm

SN328R TecToBbIN UMMNAHTAT 5°26 x 11,5 x
13 Mm

SN329R TecToBbIV MMMNaHTAT 5°26 x 11,5 x
14 Mm

SN330R TecToBbIN MMMNAHTAT 5°26 X 11,5 x
15 Mm

SN332R TecToBbIN UMMNAHTAT 5°26 X 11,5 X
17 mm
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TecToBbI UMNNAHTAT

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 34 Mmm

ApT. N2 HasBaHue
SN382R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
34x11,5x7 mm
SN383R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
34x11,5x8mm
SN384R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
34x11,5x9 Mmm
SN385R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
34x11,5x10 mm
SN386R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
34x11,5x 11 Mmm
SN387R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
34x11,5x12 Mmm
SN388R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
34x11,5x13 Mmm
SN389R TecToBbI UMNIAHTaT 5°
34x11,5x 14 Mm
SN390R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
34x11,5x15 mm
SN392R TecToBbIi UMNNaHTaT 5°

34x11,5x17 mm
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TecroBbin uMnnaHTaTt 38 mm TSPACE 3D
ApT. N2 HasBaHue

SN783R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
8x11,5x38 mm

SN784R TecToBbI UMNNAHTaT 5°
9x11,5x38 Mm

SN785R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
10x11,5x38 Mmm

SN786R TecToBbI UMNNaAHTaT 5°
11x11,5x38 mm

SN787R TecToBbI UMNNaAHTaT 5°
12x11,5x38 Mmm

SN788R TecToBbI UMNNaHTaT 5°
13x11,5x38 Mmm

SN790R TecToBbI UMNNaAHTaT 5°
15x11,5x38 mm

YkazaHue

Mapkuposka CE HaHeceHa Ha 3mukemky usiu yna-
KOBKY U30e/1us, ec/lu OHd NpUMeHUMd.

» CneumasnbHble yKa3aHuA MO NPYMEHeHIo n3fe-
nvAa, a Takke MHGopmaunAa O COBMECTUMOCTU
MaTepuanoB 1 Cpoke cnyx6bl npusefeHbl B
VHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHMNIO 3N1eKTPOHHOro
o6opynosaHus B. Braun Ha cante
eifu.bbraun.com

1.2 MMpepynpexpeHna
MpepynpexaeHus obpallaloT BHYMaHME Ha ona-
CHOCTU OnA nauuneHTa, Nnosib3oBaTtenAa n/vinn nine-
NNA, KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb BO BpemMA NCNoJib-
30BaHMA n3penna. l'lpenynpe)K,quMﬂ 0603HayeHbl
cnepyowmm obpasom:

/\ BHUMAHUE

YKa3biBaeT Ha noTeHUmnanbHylo yrposy. Ecnm ee
He NpefoTBpPaTUTb, 3TO MOXKET NPUBECTU KTPaB-
MaM NIerkomn unm cpepHen TaKecTu.

A OCTOPOXHO

0O603HavaeT BO3MOXHYI0 Yrpo3y MaTepuanb-
Horo yuwep6a. Ecim ee He ns6exartb, BO3MOXHO
noBpexaeHue nsgenvs.



2. KnuHunuyeckoe npumeHe-

Hune

2.1 O6nactb 1 OrpaHNyYeHune Nnpum-
MeHeHuA

2.1.1 HasHauyeHune

NHcTpymenTbl TSPACE PEEK/TSPACE*®/TSPACE 3D
NPUMEHAIOTCA ANA YCTAHOBKW B MOACHWYHO-TPYA-
HOM OTAene Mo3BOHOYHMKA TeCTOBbIX 1 paboumx
wmnnaHtatoB TSPACE PEEK (TpeTbero nokonexus),
TSPACEXP 1 TSPACE 3D.

YcTtaHoBOYHbIN MHCTPYMeHT SN305R ucnonb3yetca
ANA MMIaHTaumum paboyero vmnnaHTaTa 1 onpe-
feneHna pasmepa paboyero vmnnaHTata nytem
BBEAEHUA B MEXMO3BOHOYHOE MPOCTPAHCTBO
TeCTOBOro UMM/aHTaTa.

YpapHbin monoTok SN320R nogcoenmHaeTca K ycTa-
HOBOYHOMY WHCTPYMEHTY. YAapHbIi MONOTOK Npu-
MeHAeTCA AN1A BblOMBaHNA TECTOBOrO MMMIaHTaTa
13 MEMO3BOHOYHOIO NPOCTPaHCTBA UM PEBU3UN
paboyero umnnaHTara.

Tepsxatenn SN304R (ana TSPACE PEEK/TSPACEXP) n
SN704R (pna TSPACE 3D) ncnonb3ytotca ans yaep-
XKMBAHUA UMMIAHTAaTOB Ha OMepaLViOHHOM cTone
BO BpeM# 3anoJIHeHUA BHYTPEHHEro OKHa KOCTHOTO
MaTepuana.

2.1.2 [okasaHuA K NPpUMeHeHUI0

YkasaHue

lMpou3zgodumesib He Hecem omeemcmeeHHOCMU 3a
ucnosb3osarue u3denus o6bIM Cnocobom, He
coomeemcmeylowuM  ONUCAHHbIM 8  OaHHOU
UHCMPYKYUU NOKA3aHUAM u\usiu cnocoby npumere-
Hus.

[Moka3aHunAa cm. B cm. Ha3HaueHue.

2.1.3 NportuBonokasaHusA
|-|p0TVIBOI'IOKa3aHl/IH He N3BeCTHbI.

2.2 YkasaHuA no mepam 6esona-
CHOCTMN

2.2.1 Monb3oBaTtenb B KNNHNKE

O6Lwme yKa3aHusA no 6e3onacHoCT

YToObl U36exaTb MOBPEXAEHW, ABNAIOWMNXCA

pe3ynbTaToOM HenpaBUIbHO NOATOTOBKU MAW NPU-

MEeHeHUA 1 COXPaHNTb NPaBO Ha rapaHTuio, He06Xo-

AVIMO:

» lcnonb3oBaTb M3feNMe TONbKO B COOTBETCTBUM
C laHHBIM PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaumu.

» Cob6niopaTb ykasaHua no 6e30MacHOCTV U Tex
HMYeCcKoMy 06CNyX1BaHMIO.

> U3genve © NPUHAANEXHOCTU paspeluaeTca
NPUBOAWTL B AENCTBUE 1 MCNOMb30BaTh TONIbKO
TeMm NrLam, KOTopble MMEIOT COOTBETCTBYIOLLee
06pa3oBaHue, 3HaHWA 1 ONbIT.

» HoBoe, ToNbKO YTO MOCTyNMBLLEE C 3aBOAA UK
Heuncrnosnb3yemoe M3fenne XPaHWTb B CyXOM,
YMCTOM 1 3aLUMLLEHHOM MecTe.

» [lepef npumeHeHVeM U3AeNVA NPOBEpbTE ero
Ha paboTOCNoCO6HOCTb U HaZJIeXallee COCTOR-
Hue.

» PyKoBOACTBO MO 3KCnayaTauuy Ans Nonb3osa
Tena XpaHnTb B LOCTYMHOM MecTe.

YkasaHue

Mone3osamerb 0653aH cOO6WAMb NPOU38OOUMEIO
U omeemcmeeHHOMY OpzaHy Mol cmpaHel, 20e
Haxooumcsa noJsb3o8amesnb, 000 8Cex Cepbe3HbiX
DUCKAX, B03HUKAIOUWUX 8 C8A3U C U30esTUeM.

YKa3saHu1A no npoBefeHuio onepaunmn
Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajne-
Kalllee MpoBefeHMe ornepaTVBHOIO BMellaTeNb-
cTBa.

O6A3aTenbHbIM YCIOBMEM YCMELHOTO NPYMEHEeHNA
AAaHHOrO U3JeNnna ABNAETCA Hanuume y nonb3osa-
Tena Heob6XoAMMOro MeANLIMHCKOro obpasoBaHus,
a TaKkXKe TEXHNYECKOro 1 NpaKTNYeCcKoro BnageHns
BCEMW HeOOXOAVNMbIMY TEXHUKaMW BEA€HWA onepa-
LI, BKOYasA NMpYMeHEHVe STOro Usgenus.

MpU BO3HWKHOBEHNU HEACHOW MpefonepaLoH-
HOW cUTyaLun nonb3oBaTenb 06A3yeTca NoNy4nTb
UHpOPMaLIMIO y NPON3BOANTENSA B OTHOLLEHUN NPU-
MeHEeHWA N3aenns.
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2.2.2 Wspenue

YKa3saHua no TexHuKe 6€30nacHOCTY ANA KOH-

KpeTHoro nsgenus

» [puMeHeHVe U3nenna paspeLlleHo TONbKO Noj
BW3YasibHbIM KOHTPOJIEM.

2.2.3 CrepunbHOCTb

I/I3nen|/|e NoCTaBNAETCA B HECTEPUIbHOM BUae.

» HoBoe nifenve, noctynmellee C 3aBofa, Heob-
XOAMMO O4YMUCTUTb NMocne yaaneHna TpaHcnop-
TUPOBOYHOW YMaKOBKM U Nepep nepsoi cTepu-
nnsauuen.

2.3 TlNpumeHeHune

A BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA n/unn c6oes B

pa6ore!

» MMepep KaxAbIM NcNonb3oBaHNEM NpoBe
PATb Ha OTCYTCTBUE: pacllaTaHHbIX, MOTHY-
TbIX, CTIOMaHHbIX, NOTPECKaBLUNXCA, U3HO-
LIEHHbIX AW OT/IOMNBLUNXCA AeTane.

»> MMepep KaxAbIM NpUMeHeHNeM NPoBepATb
pa6oTocnoco6HOCTb.

2.3.1 lMopgroTtoBKa NoXKa MMMJIaHTaTa

A BHUMAHUE

OnacHOCTb NOBPEXAEHNA HEPBOB, COCYAOB 1

TKaHeii OCTPbIMU MHCTPYMeHTamu!

» Bo ns6exxaHue TpaBMUPOBaHNA, BO BpemMsA
onepauuu cnepyet paborartb KpaiiHe ocTo-
POXHO.

» BbinonHuTb pesekumto aceTouHoro cycrasa.

OTKpPbITb MEXXMO3BOHOUHbI JNCK.

» BOCCTaHOBWTb  BbLICOTY  MEXMO3BOHOYHOTO
MCKa C NOMOLLbIO ANCTPAKTOPOB.

» OumnCTUTb MEXMNO3BOHOUYHBIN ANCK C MOMOLLbIO
KyCayek, KOCTHbIX JTOXKeK 1 KIOpPeTOK.

v

» lpy Heo6XOAMMOCT Pa3MeCTUTb KOCTHbIV
MmaTepman.
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2.3.2 OnpepeneHue BbiCOTbl paboyero
MMMnIaHTaTa Cc NOMOLLbIO TeCTOBOro
nMnaaHTaTa

YcTaHOBKa TeCTOBOro MMMJIaHTaTa C NOMOLLbIO

YCTaHOBOYHOIO MHCTPYMEHTa

» [MoBepHYTb NOBOPOTHYIO raiiky 3 Ha yCTaHOBOUY-
HOM WHCTpyMeHTe A MPOTVB YacOBOW CTPENKU
(HanpasneHne "loosen" ("ocnabutb")), uTOGDLI
NPOABUHYTb CTepKeHb 6 Bnepea, cm. Puc. 1.

256 3

Puc.1 [etanbHoe VI306pa>KeHVIe YCTaHOBOYHOIo
WHCTPYMEHTA, nepeknoYvaTesb B OTKPbITOM
NnonoXxeHnn

v

MNoacoeanHnTb TecToBbIN MMnnaHTat D K AByr-
paHHOMY yrny 7 YCTaHOBOYHOTO
MHCTPYyMeHTa A, cMm. Puc. 2. Tlpu 3Tom cnegunTb 3a
opuveHTaumel TeCTOBOro UMMaHTaTa (opueHTa-
LuMA onpeaenaeTca No Haamnucy Ha ycTaHOBOY-
HOM UHCTPYMEHTE).

o=

Puc.2 TMopcoeanHeHne TecToBOro MMMIaHTata K
YCTaHOBOYHOMY MHCTPYMEHTY



YkazaHue

Mepeknodamesnsb 2 MOXHO NOBOPAYUBAMb, MOJILKO
K020a cmepxeHb HaxXoo0umcs 8 nepeOHeM NoOJoXe-
HUU, d Wmeblpb 5 NosIHOCMbIO 8UOEH 8 nepeksoya-
merne.

» [loBepHYTb NepeknoyaTenb 2 BNpaBo (Hanpas-
nexuve §), cm. Puc. 3.

25 3

Puc.3 [etanbHoe V|306pa>KeH|/|e YCTaHOBOYHOIo
WHCTPYMEHTA, NnepeKnyaTenb B 3aKpbITOM
NnonoXeHnn

» YaepxunBaTb TecToBbIl MMnNaHTaT D B nonoxe-
HUM 0° Ha YCTaHOBOYHOM WHCTPYyMeHTe A, cM.
Puc. 8.

» [loBepHYyTb NOBOPOTHYIO raiiky 3 Ha yCTaHOBOUY-
HOM MHCTpyMeHTe A MO YacoBOW CTpenke
(Hanpasnexune "fix" ("¢pukcayma")), noka Tecto-
Bbll UMMNJaHTaT He ByaeT 3aTAHYT, cMm. Puic. 4.

25 3

Pvc.4 [letanbHoe n3obpaxeHne yCcTaHOBOYHOO
VHCTPYMEHTa, TeCTOBbI/pabounii UMnnaH-
TaT 3aTAHYT

» [poBeputb BpYyuHyiO
TeCToBOro UMMMaHTaTa.

NNOTHOCTb NOoCagKku

BBop TecTroBoro umnnaHrata
» Beectn TectoBbIt MmnnaHTaTD ¢ nomouybto

YCTaHOBOYHOrO UHCTpPyMeHTa 1 B npAMOM

nonoxeHun (0°) B NOArOTOBAEHHOE JIOXKe

mmnnaHTata. [py 3TomM 0CTOPOXKHO 6T MONOT-

KOM NO YAapHON MOBEPXHOCTU MOBOPOTHOM

ravikm 3.

» YT106bl NOBEPHYTH TECTOBbIV MMMNAHTAT D:

- Cnerka nOBEepHYTb MOBOPOTHYIO ralky 3
NPOTUB YacoBOW CTPenku (HanpaBneHue
"loosen" ("ocnabutb")). Mpu 3Tom obecne-
UnTb, YTOObI WTbIPb 5 MO-NMpPeXHeMy Haxo-
OWNcA BHe nepeknoyartena 2.

- C nomoublo MoONoTKa BOWUTb TeCTOBbIN
umnnaHtat D fanee B HyXHoe KOHeuHoe
nosoxeHue.

» [MpoBeputb nonoxeHue TeCToBOro
mmnnaHtata D nocpeactBom wmHTpaonepaTtus-

HOFO PEHTFEHOBCKOFO KOHTPONA.

M3BneyeHne TeCTOBOro MMMIaHTaTa
» YcTaHOBWTb yAapHbI MonoTok C Ha ycTaHOBOY-
HbIl MHCTPYMeHT A, cm. Puc. 5.

Puc.5 MoHTax yAapHOro MOnoTKa Ha yCTaHOBOY-
HOM MHCTPyMeHTe

» OCTOPOXHO BbIOWTb TecToBbI MMMaHTaTD ¢
nomoLyblo yaapHoro monotka C us mexnosso-
HOYHOTO fiCKa, cM. Puc. 6.

Puc.6 BbibrBaHue TectoBOro/pabouyero MmmnnaH-
TaTa yAapHbIM MONIOTKOM

» CHATb ypapHbiii MonoTok C ¢ ycTaHOBOYHOro
NHCTPyMeHTa A.
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OTcoefnHeHMe TECTOBOroO MMMIaHTaTa oT ycTa-
HOBOYHOrO MHCTPYMEHTa

>

MNoBepHYTb NOBOPOTHY!IO raiiky 3 NpoTMB Yaco-
BON cTpenkn (HanpasneHue "loosen" ("ocna-
6UTb")), MoKa WTbIPb5 He GyAeT NOMHOCTbIO
HaxoAuTbCs B Nepeknioyatene 2, cm. Puc. 3. Mpu
3TOM CJIeANTb 3a TEM, UTOObI LWITbIPb 5 He 3aLiem-
NAN nepeknoyaTenb 2.

MoBepHyTb MepeknioyaTenb 2 BNeBO (Hanpas-
newve &), cm. Puc. 1.

M3Bneub TeCTOBbLIN MMMAHTaT.

Mpn Heobxo[MMOCTUN NOBTOPUTL NPOLEAYPY CO
cnepyowWwym No pasmepy TeCTOBbIM UMMIaHTa-
TOM, MoOKa pa3Mep pabouyero MMMnaHTaTa He
6yneT onpepeneH NPaBuUibHO.

2.3.3 Bsop pa6ouero umnnaHTaTta B ero

NloXe

YcraHoBKa pa6o~|ero nMnnaHTaTa c nomMmoubo
YCTAaHOBOYHOIO MHCTPYMEHTa

>

>

BblbpaTb paboumnin UMNIaHTaT B COOTBETCTBUM C
pa3MepomM TeCTOBOrO MMMJIaHTaTa.

M3Bneyb MmMnnaHTaT C 3alUTHOW YNakoBKON n3
CTepUNbHOW YNaKoBKN.

BctaButb pabounit MmnnaHTata B 3alWTHON
ynakoBKe B ABYrPaHHbI yron 7 yCTaHOBOYHOTO
NHCTPYMeHTa A, cMm. Puc. 7. Tlpun 3Tom cneguTb 3a
opueHTaLmen paboyero nMnaHTaTa (opreHTa-
uMA onpepenseTca No HaanMcK Ha yCTaHOBOY-
HOM UHCTPYMeHTE).

Puc.7 MMopcoenmHeHne pabouyero umnnaHtata K

YCTaHOBOYHOMY UHCTPYMEHTY

JlereHpa

a

>

Pabouwnii umnnaHTat

lMoBepHyTb NepeKoyaTeNb 2 BAPaBo (Hanpas-
nexve §), cm. Puc. 3.
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» YaepKuBaTb pabounii UMNIAHTAT B MOSIOXKEHUN
0° cm. Puc. 8.

‘Iqlilililililillil'

Puc. 8 Pabounin umnnaHTat B nonoxeHum 0°

» [loBepHYTb MOBOPOTHYIO raiky 3 Ha yCTaHOBOY-
HOM VWHCTpyMeHTe A MO 4acoBOW CTpefke
(HanpaBneHne  "fix"  ("¢pukcaums")), noka
MMMNIaHTaT He 6yAeT 3aTAHyT, cM. Puc. 4.

» CHATb ¢ paboyero UMNNaHTaTa 3alWuTHYO yna
KOBKY.

» [lpoBepurTb BPyYHYIO MAOTHOCTb NOCaAKM pabo
Yyero UMMaHTaTa.

3anonHeHue pa6oyero MMMIaHTaTa KOCTHbIM

maTepuanom (onuyMoHanbHo)

» Bnoxutb pabounii umnnaHTar a B gepxatens E,
cm. Puc. 9. Mpwn 3Tom cnegnTb 3a AnvHom pabo-
yero wumnnaHTata (Hagnucb Ha pJepxaTtene:
L26/L30/L34).

-~

L34

Puc.9 Pabounin umnnaHTaT B fepxatene

» KOCTHbI TpaHCMAAHTAT WK 3aMeHUTeNb KOCT
HOro MaTepuana CKaTb C MOMOLLbIO BKIOYEH-
HOrO B KOMMNEKT MOCTaBKMN TOMKATeNA BO BHY-
TpeHHeM OKHe pabouyero wmnnaHtataa. Mpu
3TOM y6eanTbCA, UTO TONKaTENb He MoBPeXKaaeT
MoBEPXHOCTb paboyero MMniaHTaTa.



BBopj pa6ouero umnnaHrata

» BBecTy pabounit UMNIaHTaT a C MOMOLLbIO yCTa-
HOBOYHOIO MHCTPYMeHTa A B MPSAMOM MOJoXe-
HUKM (0°) B MOArOTOBNEHHOE NOXe paboyero
mmnnaHTaTa. lMpm 3TOM OCTOPOXKHO 6UTb MONOT-
KOM MO YyZapHOW MOBEPXHOCTM MOBOPOTHOM
ravku 3.

Puc. 10 BBog pabouero nmnnaHTaTa B €ro noxe

» YT06bI NOBEPHYTb PabOUMI UMMIIAHTAT a:

- Cnerka noOBepHYTb MOBOPOTHYI raiiky 3
NPOTUB YaCoBOWN CTPenkn (HanpaBneHue
"loosen" ("ocnabutb")). Mpu 3TOoM ObGecne-
UnTb, UYTOObI WTbIPb 5 MO-MPEXHEMY Haxo-
LOWNCA BHe nepekntoyatens 2.

- C nomolwplo MonoTka BOUTb pabounin
MMnNnaHTaTa fJafiee B HYXHOe KOHeuHoe
NnonoXxeHue.

» [posepuTb NnonoxeHune pabouero
MMMNnaHTaTaa MOCPEACTBOM MHTpaornepaTus-
HOTO PEHTFEHOBCKOrO KOHTPONA.

» Cpasy no AOCTUMKEHWUN KOHEUYHOTO MOSIOXKEHUA
(cm. Puc. 11): noBepHyTb NMOBOPOTHYIO ramky 3
NPOTVMB  YacOBOW CTpenku (HampasnieHue
"loosen" ("ocnabutb")), Noka WTbipb 5 He byaeT
NONHOCTbIO HaxoAWTbCA B Nepeknyaresne 2,
cm. Puc. 3. Mpu 3Tom cnegutb 3a Tem, YTobbl
WTbIPb 5 He 3allemnan nepeksntoyaTens 2.

Puc. 11 Paboumnin MNNaHTaT B KOHEYHOM MONOXKe-
HUK

» [loBepHyTb nepeknioyatenb 2 BneBo (Hamnpas-
nenve §), cm. Puc. 1.

» OCTOpOXHO n3Bneyb YCTaHOBOYHbIN
MHCTPYMeHT A 13 pabouero nmnnaHTaTta a. Mpu
3TOM M36eratb ONPOKMAbIBaHNA UAW NepeKan-
BaHWA NHCTPYMEHTA.

» YNoXuTb KOCTHbIi MaTepuan uUnu 3ameHuTenb
KOCTHOTO  MaTepuana BOKpyr pabouero
MMMnaHTaTa a.

MHTpaonepaunoHHoe U3BNeYeHe MMMJIaHTaTa

Ecnun, no MHeHuio xupypra, TpebyeTca nHTpaonepa-

LUVMOHHOe Wu3BNleyeHne paboyero UMMIaHTaTa,

HeobXOAVMO BbIMOMHUTL CIeAyoLNe AeNCTBUA:

» [lpoBepuTb MonoxeHne AnA NOACOeAUHEHUA
YCTaHOBOYHOrO MHCTpymeHTa A, cm. Puc. 1.

» [lofcoeanHUTb YCTaHOBOYHbIN MHCTPYMEHT A in
situ kK pabouemy umnnaHTaty a, cMm. Puc. 7.

» [loBepHyTb NepeknioyaTtenb 2 BNpaso (Hanpas-
nenue §), cm. Puc. 3.

» YcTaHOBUTb yAapHbIi MONOTOK B Ha ycTaHOBOY-
HbI UHCTPYMeHT A, cm. Puc. 5.

» OCTOpOXHO BbI6UTL pabouunii MMmMNaHTaTa C
nomoLyblo ygapHoro monotka C us mexnosso-
HOYHOrO ANcKa, cm. Puc. 6.
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3. YTBepXAeHHble MeToAbl

noAroToBKun

3.1 O6wwme ykasaHuA no 6esona-
CHOCTM

YkasaHue

Co61100amb HAYUOHAsTbHBIE NPEONUCAHUS, HAUUO-
HaslbHble U MexX0yHapoOHble HOpMbl U QUpekmu8el, a
makxe cobcmeeHHble u2ueHu4Yeckue mpebosaHus K
obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnydae, ecnu nayueHm cmpadaem 6071e3Hbi0
Kpoliygpenvoa-Axoba (BKA) unu ecme no0o3peHus Ha
BKA, unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8PUAHMAX, HEO6XO-
oumo cobnwdams Oelicmeyroujue HAYUOHA/IbHbIE
HOpMamusHele hpednucaHua no obpabomke meou-
UUHCKUX u3oenud.

YkasaHue

Bublbupas mexody MAwuHHOU U pyyHOU oyucmkod,
Heobxod0umMo omodame npednoymeHue MAWUHHOU
obpabomke, mak Kak 8 3mom c/ly4de pesynbmam
oYUCMKU JTyquie U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHambe 80 BHUMAHUE MOmM (pakm, 4mo
ycnewHas obpabomka OdHHO20 MedUUUHCKO20
usoenus moxem 6bime obecnedeHa Mosibko nocne
npedsapumesibHO20 ymeepx0eHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJb30-
samesnb/nuyo, npogodsauiee 06pabomky.

YkasaHue

Ecnu oKoHYamenvHas cmepunu3ayus He 8biNOJIHA-
emcs, HeobxoO0UMO UCNO/Ib308dMb NPOMUBOBUPY-
CHOe Oe3uHguyupyoujee cpedcmaso.

YkasaHue

AKmyaneHyto UHGOpMayuio 0 No020mMoeKe U cosme-
cmuMocmu Mamepuanos CM. makxe 8 cucmeme
B. Braun elFU no adpecy eifu.bbraun.com
Ymeepx0OeHHbIli MemoO napogoli cmepunusayuu
NpUMeHsJICs 8 CMepusibHbIX KOHMeliHepax cucmemsl
Aesculap.
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3.2 O6uue yKkasaHuA

3acoxwme uwAM NpuaUnwne nocnie onepauum
3arpA3HeHUA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UK cae-
natb ee He3¢pPeKTMBHOW 1 BbI3BaTb KOppo3uio. B
CBA3U C 3TUM Henb3A MpeBblllaTb NHTEpPBas, pas-
HbI 6 Yacam, MexAay NprMeHeHVem 1 o6paboTkon,
Hemb3A MPUMeHATb QUKCUpYLWMe TemnepaTypb
npenBaputenbHol o6paboTkn >45°C 1 Henb3s
ncnonb3osaTth GpuKcupyolve aesnHonumpyome
cpepncTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB: aNlbAerug,
cnupT).

MNpeBblleHe pa3peleHHONn [O3UPOBKM HenTpa-
N3aTOPOB MW OBLMNX YUCTALLMX CPefCTB MOXeT
BbI3BaTb XMMWYECKOE MOBPEXAeHWe n/unm obec-
LBeyrBaHMe Jla3epHbIX MaPKMPOBOK, Aenas WX
HepasMYMMbIMU BU3yaNbHO MUAW ANA CYUTbIBaIO-
LUX YCTPOWCTB.

Mop BO3AENCTBMEM XJIOPa WU XIIOPCOAEPMKaLLMX
OCTaTKOB, CoflepKalLMXca, Hanpumep, B 3arpsasHe-
HWAX, OCTaBLUVXCA MOCNEe onepaLuy, B leKapcTax,
pacTBOpax NMoBapeHHOI Conv, B BOAE, NCMOMb3ye-
MOW [1A OUNCTKN, Ae3nHPeKLUM 1 cTepunnsaumm,
Ha U3[ENMAX 13 MeTajlsla MOTyT BO3HUKHYTb o4aru
Koppo3uu (TouyeyHas KOpposuws, KOpposusa MNop
HanpsXXeHnWem), 4TO nNpuBeAeT K paspylleHunto
usgenua. [inA yaaneHus sTux 3arpsAsHeHnin Heobxo-
AMMO B AOCTaTOYHOWN CTeneHu BbIMOJHATL MpO-
MbIBKY MOJIHOCTbIO 06eCcconeHHON BOAOM 1 3aTeM
BbICYLUIUTb U3JeNne.

Mpu Heo6XOAMMOCTN JOCYLINTD.



PaspewaeTca ncnonb3oBatb B pabouem npouecce

TOJSIbKO Te XMMUKaTbl, KOTOpble NPOBepeHbl 1 Aony-

LWeHbl K ncnonb3oBaHuto (Hanp., gonycku VAH nnn

FDA nu6o mapkuposka CE) n pekoMeHA0BaHbI Npo-

M3BOAUTENIEM XUMMUKATOB C TOYKM 3PEHUA COBMe-

CTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykaszaHua no npume-

HEHWI0  MNPOW3BOAUTENA  XMMWKATOB  JOJIXKHbI

cobnofaTbCa HEYKOCHUTENbHO. B npoTuBHOM cny-

Yyae MOTyT BO3HUKHYTb Pa3finyHble Npo6nembl:

B l/I3mMeHeHMA BO BHeEWHeM BWAe MaTepuanos,
Hanpumep, obecuBeyrBaHVE WU U3MEHEHUE
LBeTa AeTanen, N3roToBMEHHbIX N3 TUTaHa Un
antomnHuA. Korga peyb nget o6 anommHmum, To
BUAVMbIE M3MEHEHNA MOBEPXHOCTEN U3 3TOro
MaTepuana MoryT NOABUTLCA Yxke npu pH-noka-
3aTene >8 nnA npuMeHsemoro/paboyero
cocTaBa.

B MaTepuan MOXeT ObITb NMOBPEXAEH, HaNpUmep,
KOPpPO3KsA, TPeLuHbl, pPa3pbiBbl, MNpexaespe-
MEHHbBIN U3HOC UK HabyxaHue.

» [InA OuYNCTKM He MOoNb30BaTbCA MeTannmye-
CKAMW  LETKaMM WAN WHbIMK  abpa3uBHbIMK
cpeacTBaMm, MOBPEeXAalWyMN MOBEPXHOCTD,
Tak Kak B 3TOM Cny4yae BO3HMKaeT onacHoOCTb
Koppo3uu.

» [InAa nonyyeHua JOMNOMHWTENbHbIX CBEAEHUIA O
TMrMEHNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeln/coxpaHa-
towen MaTepuansl MOBTOPHON O6PabOTKU CM.
www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red
brochure».

3.3 MmHoropasoBble usgenvs

| V|3,E|EJ1VIE nmeeT MakCcnmmanbHoOe 4Yncno npume-
HEHUIN ” LMKNOB NOAroToBKW.

B Cpok cny6bl U3genua orpaHvyeH noBpexae-
HUAMWN, eCTeCTBEHHbIM M3HOCOM, TUNOM U NPO-
AONMXNTENbHOCTbIO NPUMEHEHUA, a TaKXe yC/o-
BUAMUN o6pau4eva, XpaHeHuA n
TPAHCNOPTUPOBKU U3Jenna.

| HaI/IHyLILLII/IM crnocobom pPacno3HaTtb Hepa60To-
crnoco6bHoe nspenve ABnAeTcA TwartesibHaA 3pu-
TenbHaa 1 PyHKUMOHaNbHaA NpoBepKa nepea
caiefyownm ncnosib3oBaHNEM.

3.4 [MoproroBKaHamecTe NpuMeHe-
HUA

» HenpocmaTtpuBaemMble MOBEPXHOCTU, ECSIN TaKO-
Bbl€ VIMeIOTCA, peKOMEHAYEeTCA NPOMbIBaTb NOA-
HOCTblO 06eCCOoNeHHON BOLON, Hanpumep, npu
NOMOLLM OHOPA30BOro WNpuLa.

» 10 BO3MOXXHOCTN MONHOCTbIO YAANUTb BUANMbIE
nocneonepaunoHHble 3arpAsHeHuA npu
NMOMOLLM BIaXXHOW 6e3BOPCOBO YNCTALLEN can-
deTKu.

» TpaHCNOpTMPOBKa U3AENNA B 3aKPbITOM YyTUAN-
3aUMOHHOM KOHTelHepe B npefenax 6 4 ans
OUNCTKU U fe3nHPeKLmn.

3.5 [MoparoroBKa nepep oUNCTKOMN

» PasobpaTb u3genue nepef OYUCTKOW, CM.
[eMoHTax.

» [Npy MaLVHHOWN OUYNCTKE: MOLKNIOUYUTD NPOMbI-
BOYHOE COeAVHeHNe 4 K 3ajHeMY KOHLY MOBO-
POTHOW rakun 3.

3.6 [emoHTax

YcTaHOBOYHbIN MHCTPYMeHT SN305R

» [oBepHYTb NOBOPOTHYIO Faliky 3 NPOTUB Yaco-
BOW cTpenku (HanpasneHve "loosen" ("ocna-
6utb")).

» [loBepHyTb MepeknouyaTenb 2 BAeBoO (Hanpas-
nenve g), cm. Puc. 1.

» [loBepHYTb MOBOPOTHYIO ranky 3 no 4yacosou
cTpenke (HanpasneHue "fix" ("dukcayua")), noka
CTepeHb 6 He BbIAET 13 pe3bObl.

» BbITAHYTb CTepXeHb 6 U3 TpyoKmM 1, cm. Puc. 12.

)

16
\

Q

Prc. 12 YcTaHOBOYHDIN MHCTPYMEHT IeMOHTMPOBaH
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3.7 OuwncTtKa/paesnHdeKuna
3.7.1 Cneuunduyeckne ykaszaHua no 6e30nacHOCTU BO BPEMA NOAroTOBKMU
MNoBpexaeHre nnu paspyLlueHne nsgenmna B pesysnb- » [Jepxatenb SN304R: npu HanMuum OCTaTKOB

TaTe MPUMEHEHUA HEHAANEXalMX UYNCTAWMX U
AEe3VHOULMPYIOWNX CPeACTB W/UAn BCneacTsue

BO3[€eNCTBNA CIMLLKOM BbICOKOI Temnepatypbi!
» [puMeHATb uucTAWMe 1 Ae3nHbUUMpyloWwre
CpeAcTBa COMMacHO UHCTPYKUMAM MPOU3BOAM-
Tens,
- KoTopble gonyLeHbl AA naacTMacc 1 BbiCo-
KOKauyeCcTBEHHOW CTanu.
- KOTOpble He ABNATCA arpecCBHBIMM K MNia-
cTudukaTopam (Hanpumep, CUIINKOHY).
» CobniopaTb yKasaHUA MO KOHUEHTpauum, Tem-
neparype 1 NnpofoMKNTENIbHOCTU 06paboTKU.
» He npeBbiwath Temnepatypy Ae3vHeKkuun B
95 °C.

» [Ina npoBeaeHns BNaXxHOWN 06paboTku nsgenvs
MCNoNb30BaTb HagneXxalume ynctawme / aesnH-
duumpylowme cpefctaa. Bo nsbexaHvie BcneHu-
BaHUA U CHXKeHNA 3GPEeKTUBHOCTY TEXHONOTU-
YeCKNX XMMMKATOB: A0 MALUMHHON OUYUCTKU 1
nesnHoeKuMn TiaTenbHO MPOMbITb M3fenve

NPOTOYHOW BOJOMN

KOCTel, TKaHel unm BcrnomoraTesbHbIX MaTepu-
anoB (Hanpumep, OTTUCKHOW MACCbl, KOCTHOTO
LeMeHTa) BbINONHUTD
OUNCTKY MPOAYKTa BPYUHYl (YNCTALLEN wweT-
KoM).

npeaBapuTeNnbHyo

3.7.2 YTBepXAeHHbIN MeToA OUNCTKIN U fe3nHdeKkuun

YTBepKAEeHHbIN
meTop

PyuHas oumncTka ¢

norpy»eHvem B fe3nH-

buympylowmn pactsop

m SN304R

B TecToBbIN
MMnAaHTaT

PyuHas oumctka c
MOMOLLbIO YNbTpas-
BYKa U C MOrpy>KeHnem
B Ae3nHOMLUMpyoLWnin
pacTBop

B SN305R

B SN320R

Ocob6eHHOCTU

B [MoaxoaAawas WeTKa ana oUncTKu

B OpHopa3osbIN WwWnpuy, 20 M

B Jtan CYWKWN: Ncnosib3oBaTtb 6

BOPCOBYI0 CandeTKy 1nm cKatbii

BO34YX

B [MoaxoaAwas WeTKa Ans 0UNCTKM

OpHopaszoBbil Wwnpuu, 20 mn

B DTan CyWKM: NCrosnb3oBaTh 6es-
BOPCOBYI0 candeTky unu meam-

LIMHCKUI CKaTbl BO3AYX

Ccbinka

Pazpen PyyHas ounctka/aesnHbekuna

v nogpasgen:

B Pa3pgen PyyHas uncrtka c onycka
Hvem B Ae3nHMUMpYloLWmii pac-
TBOP

e3-

Paspgen PyuHas ounctka/pgesnHbexuna

paspgen:

B Pa3gen PyyHas unctka ynbTpassy
KOM 1 NyTeM OnycKaHuA B fie3nHOU-
LMpyloLwuin pacTBop
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YTBepKAEeHHbIN
meTop

MawwnHHas wenoyHas
OumnCTKa Y TepMmye-
cKan ge3nHoekums

Ocob6eHHOCTU

YknagbiBaTb n3genve B ceTyartyto
KOP3uHY, cneunanbHO npefHas-
Ha4YeHHYIo AnAa nposeaeHus

Ccbinka

Paspgen MawwnHHas ounctka / aesnHopek-
uuA v nogpasgen:

B Paspen MawwuHHaA wenoyHan

H SN304R OUUCTKU (He JomnycKaTb, YTObbI OUNCTKA U TEpMUYECKas Je3nHEK-
KaKune-HWOYAb SnemMeHTbI n3fe- umna
NnA OCTanncb HeobpaboTaH-
HbIMW).
MNpepBaputenbHan B [NoaxoanAwas WweTka ana ounctkm  PasaenPyyHas ouncrka/pesnHekumsc
OUUCTKA BPYUHYIO Npun . npegBapuTesibHON PYYHON OUNCTKOMN
pyuHyto np B OpHopa3oBbIN wWnpuy, 20 M peABap Py
NOMOLLN LETKW C pasgen:
o [ ]
nocneayowen MalliH- Yknapeisate nsaenve B ceTuatyio B Pa3pen lNpeaBaputenbHan unctka
HOIA LYENOYHON OUUCT- KOP3MHY, CneunanbHO npefHas- LLETKOI BPYUHYIO
KOV 11 TEpMMYECKOi HAEHIYIO ANA IPOBEACHNA B Pa3pgen MalwwnHHasA WwenoyHas
Ae3nHbeKumen OUMCTKYM (He AonycKaTb, UTOObI A i
B SN320R KaKNe-nBo snemMeHTbl N3aenns 0UNCTKA N TEpMUYECKan Ae3nHpek-
3 0CTannch Heo6pPaboTaHHbIMM). umna
B TecTtoBbIN
MMnIaHTaT
I'Ipep,BaleTeanaﬂ [ ] ﬂo'qxop‘ﬂu_laﬂ weTKa AnAa OUnNCTKU Pasgen quHaﬂ O'~lVICTKa/}J.e3VIH¢eKL|,I/IFI C
YHasA OUMCTKa C . npefBapuTeNIbHOWN PYYHOWN OYNCTKOWN 1
py ® OpHopasosbin Wwnpu, 20 mn peagap Py
NOMOLLBIO YNbTPas- noppasgen:
B YKnagbiBaTb n3fenve B ceTyatyto

ByKa 1 WeTKn n nocne-
Aywowaa malnHHanA
LwenoyHaa ouncTka n
TepMmyeckana aes3nH-

KOP3uHY, cneunanbHO npefHas-
HaYyeHHYI0 AnA npoBefeHnA
04UCTKM (He AonyckaTtb, yTO6bI

B Pa3gen NpepBaputenbHan YncTka
YNbTPa3BYKOM U LLETKOW BPYUHYIO

B Paspen MawwuHHaA wenoyHan
0OUMCTKa 1 TepMmyecKas aesnHoek-

dekuma KaKne-m6o nemMeHTbl U3penus
= SN305R OCTanncb Heo6paboTaHHbIMM). una
3.8 PyuHas oumnctka/gesnHdeKkuuna

» [epep pyuHoW fe3nHdeKUmen AaTb BoAe CTeub
C n3genus, Ytobbl NPefoTBPATUTL pasbasneHmne
e3nHOMUMpYIoLLero pacTBopa ee ocTaTkaMu.

» [locne pyyHol oumncTku/gesvHdpeKunn npose-
pUTb OTCYTCTBME Ha BUAVMbIX MOBEPXHOCTAX

OCTaTKOB 3arpsisHEHUI.
HeobxoanmocTu

» [pn

oumncTkU/gesnHbekumnn.

NOBTOPUTb

npouecc
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3.8.1 PyuHas uncTKa C onycKaHuem B Ae3nHGuLMpYowWwui pacTBop

AesuHduuyumpyro- Kt KoHLUeHTpaT He coaepXunT anb-
Wan ouncTKa (xonop- nerng, GeHon 1 yeTBEPTUYHbIE
Has) aMMOHVeBble COeANHEHMS;
pH ~ 9%
1] MpomexyTou- Kr 1 - M-8 -
Has NpoMbIBKa (xonoa-
Hasn)
m Ae3uHdekuna Kt 5 2 N-s KoHUeHTpaT He coaepXunT anb-
(xonopn- nerug, beHon 1 YyeTBepPTUYHbIE
Has) aMMOHVeBble COeANHEHMS;
pH ~ 9*
[\"} OKoHuaTenbHaa Kt 1 - Nno-B -
npomMbiBKa (xonoa-
HaA)
\'} Cywka Kt - - - -
MN-g: nuTbeBan Boaa
MNo-8: MonHocTblo ob6ecconeHHasi Bofa (OeMMHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOOUONOrMYECKAM
roKasaTensam UMeoLLas Kak MMHUMYM KauecTBa NTbeBOW BOAbI)
KT: KOMHaTHaa Temnepatypa

*PekomeH0BaHoO: «BBraun Stabimed fresh»

» [puHATL BO BHUMaHUe CBEAEHWsI O NPUrOAHbIX
K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbIX
LWINpu1Uax, CM. YTBEPXKAEHHbI METO, OUNCTKA U
nesnHoeKkumn.
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Qaszal

» [ofHOCTbIO NOrpPy3nTb U3AENMe B OUNLLAIOLLNIA
1 Ae3srHGMUMPYIOWUA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. Mpu 3TOM cneauTb 3a Tem, YTobbl BCe
[OCTYNHbIE MOBEPXHOCTY BbIIN CMOYEHbI.

» [pn nomowmM COOTBETCTBYIOWEN LWETKN oun
LWaTb U3genve B pacTBOPE A0 NOSIHOMO MCYE3HO-
BEHWA 3arpA3HEHNIA.

» HenpocmaTtpusaemble MOBEPXHOCTH, EC/IN TAKO-
Bble VIMEIOTCA, OUMNLLATb NOAXOAALLEN LWETKOW B
TeYeHune He MeHee 1 MUH.

» [pu ounctke caBuratb fetanu (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BWHTbI, LAPHUPbLI W T.A.),
KOTOpble He 3apMKCUPOBaHbl HEMOABUXHO.

» 3atem TwartenbHoO (He MeHee 5 pa3s) NPOMbITb
3TV NOBEPXHOCTV UUCTALMM Ae3MHOULMPYIo-
WKUM  pPacTBOPOM, WCMOMb3ys NOAXOAAMN
OIHOPA30BbIiA LWNPKL.

®dazall

» Bce wu3genve mnonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NoBEPXHOCTN) OOMBITH/NPONONOCKaTb NPOTO-
YHOW BOAOW.

» [pu npombiBKe cABWUraTb feTanu (Hampumep,
PerynMpoBOYHble BWHTbI, LAPHUPLI W T.A.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CTeUb OCTaTKaM BOApbI.

Qaszalll

» [MofHOCTbIO MOrpy3nUTb MPOAYKT B AE3UHPMLM-
pyrowmin pacteop.

» lMpu pesuHdekunn casuratb getanu (Hanpu-
Mep, PeryiMpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPbLI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.

» B Hauane 06pabOTKM NPOMbITb BHYTPEHHWE
npocBeTbl COOTBETCTBYIOLWMM  O[HOPa30BbIM
LwnpriLem He MeHee 5 pas. Mpu 3ToM cneguTh 3a
TeMm, YTobbl Bce AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM Gbln
CMOYeHbl.

ru
QazalVv

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) 06MbITL/MPONONIOCKATb B MPOTO-
YHOW BOZE.

» [lpn OKOHYaTENbHOW MPOMbIBKE CABUraTb
fetanu (Hanpumep, PerysMpoBOYHblE BUHTHI,
LIapHUPbI U T.A.), KOTOpble He 3abUKCMPOBaHbI
HENOABUXHO.

» [poMbITb BHYTPEHHME MPOCBETbI COOTBETCTBY-
I0LMM OJHOPA30BbIM LUIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbI.

GPaszaV
» Ha cragum cywkuM ocywwntb unsgenvie npuv
NOMOLWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesIbHbIX

cpeAcTB (Hanpumep, candeTku, CKaTbIvi BO3AYX),
CM. YTBEPKAEHHbIV MeTO OUNCTKU 1 Ae3nHbeK-
uun.
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3.8.2 PyuHas YnCTKa yNbTPa3BYKOM U NyTeM ONyCKaHWA B Ae3nH$uLmpyiowuii pacteop

YnbTpasBykoBas KoHLEeHTpaT He coflepnT anb-
ouncTKa (xono,q— nerng, GeHON 1 YeTBEPTUYHbIE
Has) aMMOHVeBble COeANHEHMS;
pH ~ 9%
1] MpomexyTouHasa Kt 1 - M-8 -
npomMbiBKa (xonoa-
Hasn)
m Ae3uHdeKkuna Kt 5 2 N-s KoHUeHTpaT He coaepXunT anb-
(xonopn- nerug, beHon 1 YeTBepTUYHbIE
Has) aMMOHVEeBble COeANHEHMS;
pH ~ 9*
v OKOHuaTeNbHanA Kt 1 - Nno-B -
npomMbiBKa (xonoa-
HaA)
\'} Cywka Kt - - - -
M-B: lMutbeBasA Boga
MNo-8: NMONHOCTbIO ObecconeHHasi Bofa (AeMUHepann3oBaHHas, MO MUKPOOUONOrMYecKnm
roKasaTensam UMeoLLas Kak MMHUMYM KauecTBa NTbeBOW BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeH0BaHoO: «BBraun Stabimed fresh»

» [puHATL BO BHUMaHUe CBEAEHWsI O NPUrOAHbIX
K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbIX
LWINpu1Uax, CM. YTBEPXKAEHHbI METO, OUNCTKA U
nesnHoeKkumn.
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Qaszal

» OuncTUTb M3penue B YNbTPa3BYyKOBOW BaHHe
(yactoTa 35 Kl'u) B TeyeHMe He MeHee 15 MUH.
Mpwv 3TOM cneguThb 3a Tem, YTOObI BCe JOCTYMHbIE
NMOBEPXHOCTM BblIN NoABePrHyTbl 06paboTke U
He 6blNI0 NPenATCTBUN AN MPOXOXAEHUSA Yib-
TpasByKa.

» [pn nomowmM COOTBETCTBYIOWEN LWeTKN oun
WaTb U3aenune B pacTBOPE A0 MOSIHOMO NCYE3HO-
BEHUA 3arps3HEHUIA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTM, eC/IN TaKO-
Bble IMEIOTCA, OUNLIATDL NOAXOAALLEN LWETKON B
TeYyeHue He MeHee 1 MUH.

» [pu ounctke caBuraTb pdeTanu (Hampumep,
perynMpoBOYHble BWHTbI, LAPHUPbLI W T.A.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» 3atem TwartenbHoO (He MeHee 5 pa3s) NPOMbITb
3TV MOBEPXHOCTV YWCTAWUM Ae3uHOUUmMpYto-
MM  PacTBOPOM, WCMOMb3yA NOAXOAALMN
O[IHOPA30BbIiA LNPKL.

®Qaszall

» Bce wu3genve mnonHocTblo (BCe JOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONOCKaTb MPOTO-
YHOW BOAON.

» [lpu npombiBKe caBuratb AeTanun (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BWHTBI, LIAPHUPbI W T.4.),
KOTOpble He 3adMKCUPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [laTb CcTeub OCTaTKaM BOABbI.

Qasalll

» [MonHOCTbIO NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3UHGMLN
pyrowmin pactsop.

» lpy pesuHpekuun caBuratb AeTtanu (Hanpu-
Mep, PeryfiMpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPbLI U T.4.),
KoTopble He 3apUKCMPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» B Hauane 06pabOTKM NPOMbITb BHYTPEHHWE
NpOCBEeTbl COOTBETCTBYIOLWMM OJHOPAa30BbIM
LwnpriLem He MeHee 5 pas. Mpu 3Tom cneguTh 3a
TeMm, YTobbl BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM Gbln
CMOYEHbI.

ru
QazalVv

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONIOCKaTb MPOTO-
YHOW BOLON.

» [lpn OKOHYaTENbHOW MPOMbIBKE CABUraTb
fetanu (Hanpumep, PerysMpoBOYHblE BUHTHI,
LIapHUPbI U T.A.), KOTOpble He 3abUKCMPOBaHbI
HENOABUXHO.

» [poMmbITb BHYTPEHHME MPOCBETHI COOTBETCTBY
I0LMM OJHOPA30BbIM LUIMPULIEM He MeHee 5 pas.

» [laTb CTeYb OCTaTKaM BOApbI.

GPaszaV
» Ha cragum cywkuM ocywwntb unsgenvie npuv
NOMOLWM  MOAXOAAWMX  BCMOMOraTesIbHbIX

cpeAcTB (Hanpumep, candeTku, CKaTbIvi BO3AYX),
CM. YTBEPKAEHHbIV MeTO OUNCTKU 1 Ae3nHbeK-
uun.

159



3.9 MawwnHHaA ouncTka / pesnHdpekumns

YkazaHue YkasaHue

Mpubop 0na o4ucmkKu U Oe3uHpeKkyuu OoKeH MpumeHaembili npubop 0719 04UCMKU U 0e3uHpeKyuu
umems NpoBepeHHyID cmeneHb hghekmusHOCMU  HEOOXOOUMO pe2ysiApHO Nposepsms U Nposooums
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkuposky CE). e20 mexHuU4eckKoe 06C/yxusdaHue.

3.9.1 MawmnHHasA WeNoYHaA ouncTKa N TepMmnyeckan aesnHdekuymna
Tun npnbopa: ogHOKaMepPHbI NPUGOP ANA OUNCTKN / Ae3nHbeKumnn 6e3 ynbTpassyka

MpepBapuTtennb- <25/77
HaA NPoMbIBKa

I Ouncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLEHTpaT, WenoyHom:
- pH~13
- aHuoHuyeckue NMAB <5 %
B Pa6ouun pactBop 0,5 %

- pH~11*

n MpomexyTouHaa  >10/50 1 Nno-B -

NpoMbIBKa
v Tepmopesundek- 90/194 5 Nno-B -

uma
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubéopa ans

OUMNCTKN 1 Ae3nHdeKunm

M-B: nUTbeBas BoAa
Mo-B: NMoSIHOCTbIO ObecconeHHas Bofa (AeMUHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOGMONOrMYECKUM

NoKa3aTessiM MMEILLas Kak MAHVMYM KauecTBa NTbeBOW BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [Mocne MalnHHOW 0UNCTKM / fe3nHdeKumum npo-
BEePUTb NOBEPXHOCTY Ha NPeAMET 3arpA3HEHWN.
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3.10 PyuHas ouncTtKa/gesnH$eKkLnA c npeABapnTe/IbHON PYUYHOI OUNCTKON

YkaszaHue

Mpubop 0na o4ucmkKu U Oe3uHpeKkyuu OoKeH
umeme nposepeHHyl0 cmeneHb 3@gekmusHocmu
(Hanpumep, donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

MpumeHaembili npubop 0719 04UCMKU U 0e3uHpeKyuu
Heobxo0UMO pe2ysiApHO hposepame U NposoouMs
€20 mexHuy4eckoe 0b6cyxusaHue.

3.10.1 NpeaBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPY4YHYIO

Gasa lWar T t KoHy. KauectBo Xumus
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
I Ae3nHonum- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He coaepXuT anb-
pyowas (xonoa- perug, beHon n YeTBepTUYHbIE
Ouncrka Has) aMMOHMEBbIE COeAVHEHUS;
pH ~ 9*
] MonockaHue KT 1 - M-8 -
(xonop-
HasA)
M-8: MuTtbeBas Boga
KT: KOMHaTHas TemnepaTtypa
*PekoMeH0BaHoO: «BBraun Stabimed fresh»
» [pUHATb BO BHMMaHWe CBeLeHNA O NPUrOAHbIX Qaszall

K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbiX
LINPULAX, CM. YTBEPXKAEHHbI METOL OUMCTKM 1
nesnHdekumn.

®azal

» [loNHOCTbIO NOrPY3UTb M3AeNMe B OUNLLAIOLWNIA
N Ae3snHGMUMPYIOWNIA PacTBOP MUHUMYM Ha
15 MuH. MNpy 3TOM cnegnTb 3a Tem, YTOObI BCe
L[OCTYNHbIEe MOBEPXHOCTY BbIIN CMOYEHbI.

» [lpu nomowwy COOTBETCTBYIOLWEN LWETKA O4un-
WaTh M3aenue B pacTBOpe A0 MNOJIHOMO NCYE3HO-
BEHVA 3arpA3HEHUIA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTM, €C/I TaKo-
Bble UMEIOTCA, OUULLAaTb NOAXOAALLEN LWeTKOW B
TeyeHue He meHee T MUH.

» [lpu ounctke cpBuratb fetanu (Hanpumep,
PerynnpoBOYHble BUHTbI, LWAPHUPLI W T.A.),
KOTOpble He 3adMKCMPOBaHbl HEMOABUMKHO.

» 3atem TwartenbHoO (He MeHee 5 pa3s) NPOMbITb
3TV NOBEPXHOCTV UWCTALMM Ae3MHOULMPYIo-
WUM  PacTBOPOM, WCMOMb3yAa MNOAXOAALMN
OAHOPa30BbIN WNPKL,.

» Bce wu3genve nonHocTblo (BCe [OCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONIOCKaTb MPOTO-
YHOW BOLON.

» [lpu npombiBKe caBWUraTb AeTanun (Hanpumep,
perynMpoBoYHble BUHTbI, LWAPHUPbI W T.4.),
KOTOpble He 3apnKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.
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3.10.2 MpepBapuTenbHas YNCTKa YIbTPa3BYKOM U LLEeTKOI BPYUYHYI0

YnbTpasByKoBas
OYUCTKa (xonon—

Hasn)

KoHLEeHTpaT He cofepXunT asnb-
aerng, ¢eHOﬂ N 4yeTBepTuYHbIE
aMMOHWeBble coeNHEeHNA;

pH ~ 9*

Monockanne KT 1
(xonog-
HasA)

M-8: MuTtbeBas Boga

Kt:

KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomMeH0BaHoO: «BBraun Stabimed fresh»

>

MpVHATL BO BHUMaHMWE CBEAEHNA O MPUTOAHbIX
K WCMOMb30BaHMIO LWeTKax U OJHOPA30BbiX
LINpu1Uax, CM. YTBEPXKAEHHbI METO, OUNCTKA U
nesnHdekumn.

OQasal

>

OuncTuTb n3fenve B YNbTPa3BYKOBOW BaHHe
(vactoTa 35 Klu) B TeyeHne He MeHee 15 MUH.
Mpwv 3TOM cneguThb 3a Tem, YTOObI BCe JOCTYMHble
NMOBEPXHOCTMN BblN NoABepPrHyTbl 06paboTke U
He 6blNo NPenATCTBUN ANA NPOXOXKAEHUA Yib-
TpasByKa.

Mpy nomoly COOTBETCTBYIOLWEN LETKN Ouu
LaTb U3pAenue B pacTBOPE A0 NOSIHOMO NCYE3HO-
BEHUA 3arps3HEHUIA.

HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTH, €CSIN TaKo-
Bble UMEIOTCA, OUMLLaTb NOAXOAALLEN LWETKON B
TeyeHune He meHee 1 MVH.

Mpy ounctke cpBuratb Aetanu (Hanpumep,
PerynMpoBOYHble BWHTbI, LIAPHUPbI W T.4.),
KOTopble He 3apMKCUPOBaHbl HEMOABUXHO.
3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pas) NPOMbITL
3TV MOBEPXHOCTV YWCTAUM Ae3uHOUUMpYto-
MM PacTBOPOM, WCMOMb3yA NOAXOAALMN
OfHOPA30BbINA LWNPWL.
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®daszall
» Bce wu3penve

MOSIHOCTbIO  (BCe  AOCTYMHble
NMOBEPXHOCTM) OOMbITL/MPONONIOCKaTb MPOTO-
YHOW BOLON.

Mpu npombiBKe caBuratb Aetanu (Hanpumep,
PEerynMpoBOYHble BUWHTbI, LWAPHUPbI U T.A.),
KOTOpble He 3adnKCMPOBaHbl HEMOABUXHO.



3.10.3 MawunHHanA Weno4yHaa ouNCTKa 1 Tepmuyeckas gesnHdexkuyma
Tun npunbopa: Mpubop oaHOKaMepPHbIN ANA oUNCTKU/Ae3uHbeKLmmn 6e3 ynbTpassyka

®asza LWar T t KauectBo  Xumwusa
[°C/°F] [MuH] Boabl
| MpepBapuTtennb- <25/77 3 MN-8 -
HaA NpoMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-B | KOHLleHTpaT, LLeNoYHOoM:
- pH~13
- aHunoHunyveckune NAB <5 %
B Pab6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHasn >10/50 1 Nno-B -
npombIBKa
v Tepmuueckan 90/194 5 no-B -
AesnHbeKkuua
\'} Cywka - - - CornacHo nporpamme npubopa ans
OYNCTKN 1 fe3nHdeKunm
M-B: lMutbeBana Boaa
MNo-8: MonHocTblo obecconeHHas Boja (AeMMHepanu3oBaHHas, MO MUKPOOGMONOrMYECKnM

roKasaTensam UMeroLLasn Kak MMHUMYM KayecTBa NTbeBOW BOAbI)
*PekomeHpaoBaHo: «BBraun Helimatic Cleaner alcaline»

» [locne MalMHHOWM OUNCTKU/Ae3nHbeKLnm npo-
BEPUTb, HE OCTalUCb JIN Ha MOBEPXHOCTAX
OCTaTKM 3arpA3HeHNN.

3.11 Mposepka

» Oxnagntb u3genve [O KOMHATHOW Temnepa
Typbl.

> BblcyLLIVITb nsgenve, ecin OHO MOKpoe unun
BNna*Hoe.

3.11.1 3putenbHasa npoBepkKa

| 4 yﬁe,D,VITbCH, YTO BCe 3arpA3HeHnA YCTpaHeHbl.
O6paTVITb 0co60e BHMMaHME Ha CTbIKOBOYHbIE
NMOBEPXHOCTU, LUAPHUPBI, CTEPXKHU, yrybneHus,
nasbl, a TakXe CTOPOHbI 3y6bEB Ha pacnatopax.
Ecnn n3genna 3arpAsHeHbl: NOBTOPUTb Npouecc
OUNCTKN 1 fe3uHdeKumm.

npOBepI/ITb nsgenuve Ha Hannume nospexnae
HUIA, Hanpumep, n3onaunun, a Takxe nogsep-
FnXcA KOppo3nu, pacllaTaHHbIX, MOrHyTbIX,
CNIOMaHHbIX, MOTpPeCKaBWNXCA, W3HOLEHHbIX,

CUIbHO MoLapanaHHbIX WM  OTJIOMUBLLMXCS
netanen.

MpoBepunTb, HET NN Ha U3AeNne OTCYTCTBYHOLWMX
VNN BbILUBETLUMX HaZnncen.

MNpoBepuTb getanu ngenvie C AIVHHOW U TOH
KOV reomeTpuen (B 4acTHOCTM, BpalyatoLmecs
VNHCTPYMEHTbI) Ha AedpopmaLiuio.

MpoBepnTb HannMume Ha NOBEPXHOCTAX rPydbix
VN3MEHEHWN.

MNpoBepuTb Hannuve Ha M3LeNMU 3ayceHUeB,
KOTOpPble MOTYT NOBPEANTb TKaHW U XUPYpru-
YyecKue nepyaTtku.

MpoBepuTb N3aenne Ha NpeaMeT He3aKpenseH
HbIX U OTCYTCTBYIOLMX AeTanein.
MNoBpexaeHHoe n3genvie HeobXOANMO Cpasy Xe
OTCOPTVMPOBaTb 1 HAaNpaBWUTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBrcHoe obcnyxmBa-
Hue.
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3.11.2 MNpoBepka pa6oTocNoco6HOCT

/\ ocToPoxHO

MoBpexpeHue (nctnpaHne metanna/$ppukum-
OHHasA Koppo3uA) u3genus no NpruYnHe HeJo-
cTaToO4YHOI cmasKu!

» TMoaBWKHbIE 3/1eMeHTbI (Hanpumep, Wap-

HUPbI, 3aAiBVXKKM 1 ONopbl ¢ pe3b6oii) nepen

nNpoBepKoil Ha pYyHKLUNOHANBbHOCTb CMasaTb
cneyyanbHbIM MacioM, TPUroAHbIM ANA
1CNOJIb30BaHMNA C yYE€TOM NPMIMEHEHHOro
meToAa cTepunmnsauum (Hanpumep, ans cre-
punnsayumn Nnapom — MacnsHblin cnpei
STERILIT® | JG600 unun KanenbHasa MacneHKa
STERILIT® | JG598).

» Cobpatb pasbupaemoe n3genme, CM. YCTaHOBKa.

v

MpoBepunTb n3penme Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

» [poBepuTb NNaBHOCTb XOfa BCEX MOABUMXHbBIX
feTtanen (Hanpumep, WapHNPOB, 3aMKOB/3allle-

NIOK, AieTaNeln CKONbXXeHMA U T. A.).

> I'Iposepvm: Ha COBMeCTUMOCTb C COOTBETCTBYIO

wrmMmm nsgenmnamn.

» HepaboTatolee n3aenvie HEOGXOANMO Cpasy Xe
OTCOPTUPOBaTb W HaMpaBWTb B TEXHUYECKYIO
cnyx6y Aesculap, cm. CepBricHoe 06cnyxmBa-

Hue.

3.12 YcraHOBKa

YcTaHOBOYHbIN MHcTpymeHT SN305R

» [loBepHyTb nepekntoyaTenb 2 BNeBo (Hanpas-

newve 3.

» [poaBMHYTb CTepXeHb 6 B Tpybke 1, cm.

Puc. 12.

» [oBepHyTb MOBOPOTHYIO Faliky 3 NPOTUB Yaco-
BON cTpenkn (HanpasneHue "loosen" ("ocna-
6UTb")), UTOObI NPOABVHYTL CTepPXKeHb 6 Bnepes,

cMm. Pnc. 1.
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3.13 YnakoBKa

» [omecTuTb M3penue B CreynasbHyld eMKOCTb
ONA XpPaHEeHUA WX B NOAXOAALLYI0 CeTKy. Ybe-
OUTbCA, YTO PeXyLLMe YacTy 3alULLEHbI.

» Hagnexawum ob6pa3om ymnakoBaTb ceTyaTble
KOP3UHbI ANA CTepunusauum (Hanpumep, B cTe-
punbHble KOHTeNHepbl Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, YTO YNaKoBKa NpeaoTBpaLlaeT
NMOBTOPHOE 3arpsi3HeHVe K3fenvsi Bo Bpems
XpaHeHuA.

3.14 Crepunusauusa napom

YkazaHue

YcmaHoeo4Heil uHcmpymeHm SN305R MoxHO cme-
pUIU308aMb MOJILKO 8 pA306paHHOM 8UOE.

» Y6eantbcs B TOM, YTO CTEPWIIM3YIOWMI COCTaB
MMeeT BOCTYN KO BCEM BHELUHUM U BHYTPEHHVM
MOBEPXHOCTAM (Hanpumep, OTKPbITb BCE Kha-
MaHbl Y KPaHUKK).

» YTBEpXAeHHbIN MeTo CTepUn3anmm
- Pasbepwute nspenvie
- [MapoBaa cTepunusaums QGoOpBaKyyMHbIM

MEeToA0M

- MapoBon cTepunusaTop cornacHo
DIN EN 285, ytBepxpaeHHbIi cornacHo DIN
ENISO 17665

- Crepunuzauua ¢GopBaKyyMHbIM MeTOAOM
npn Temnepatype 134°C co BpemeHem
BbIAEPXKKN 5 MUH.

» [lpn ofHOBpEMEHHOW CTepunmM3aLumn HeCKosb
KUX M3[en1Mu B MapoBOM cCTepwunu3atope: yoe-
AWUTbCA, UYTO He npeBblleHa MakKcMMasnbHas
[onycTuman 3arpy3ka MapoBOro crepunmsa-
TOpa CornacHo NpeanncaHnAM N3roToBUTENA.

3.15 XpaHeHne

» CTepunbHble U3AeNMA B HENpoHWLaeMoln AnAa
MUKPOOPraHM3MOB YMakoBKe 3aluwaTtb OT
MbIIN Y XPaHWUTb B CYyXOM 1 TEMHOM MOMELLeHM
C MOCTOAHHON TemnepaTypoi.



4. CepBucHoe ob6cnyxuBa-
Hue

A OCTOPOXHO

Mopaudukaummn meguuymHckoro o6opyaosaHuns

MOryT NPUBECTM K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuii-

Hoe 06cnyKnBaHMe, a TaKXKe NpeKpalieHnio

AeNCTBUA COOTBETCTBYIOWMNX AONYCKOB K

3KcnnyaTayum.

» 3anpeujaeTtca BHOCUTb B n3aenue moandn-
Kauuu.

» [inAa nposeAeHNA paboT no cepBUCHOMY
06cnyKnBaHMIo N peMOHTY obpalyainiTech B
MecTHOe NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHBIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Apnpeca ipyrvix CepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb
o BbilueyKasaHHOMY agpecy.

5. Yrunusauyma

/\ BHUMAHUE

OnacHocTb MHGMLMPOBAHUNA CO CTOPOHDI 3apa-

»KeHHbIX nsgenumn!

» Cob6niopaiiTe npeAnucaHna, AelicTByowWe B
Ballel cTpaHe, Npy yTUAW3aL MM UK BTO-
pUYHOI NnepepaboTKe N3genus, ero KOMno-
HEHTOB 1 YNAKOBKU.

6. CumBonbl Ha usgenum n

ynakoBkKe
Pa6ouunii uMnnaHTaT nogcoeamn-
HeH
Pabouunii umnnaHTaTt otTcoean-
HeH
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Nastroje

Legenda
A Zavadéci nastroj SN305R (smontovany)
B Zavadéci nastroj SN305R (demontovany):

1
2
3
4
5
6
7

trubice

spinac

oto¢nd matice
proplachovaci pfipojka
kolik

tycka

dvojita ploska

C Kladivo SN320R

o

Zku3ebni implantat

E Plnici drzak SN304R
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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni

Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto
ndvodu k pouZiti popsdna.



1.1

Oblast pouziti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

SN304R

TSPACE PEEK/TSPACEX® pinici drzak

SN305R

TSPACE PEEK/TSPACEX? zavadéci nastroj

SN320R

TSPACE PEEK/TSPACEXP kladivo

SN704R

TSPACE 3D plnici drzak

TSPACE PEEK/TSPACE*P/TSPACE 3D zkusebni
implantaty 26 mm

SN322R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5 x 7 mm

SN323R

ZkuSebni implantat 5° 26 x 11,5 x 8 mm

SN324R

Zkus$ebni implantat 5° 26 x 11,5 x 9 mm

SN325R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5x 10 mm

SN326R

ZkuSebniimplantat 5°26x 11,5x 11 mm

SN327R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5x 12 mm

SN328R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5x 13 mm

SN329R

ZkuSebniimplantat 5° 26 x 11,5 x 14 mm

SN330R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5x 15 mm

SN332R

Zkusebni implantat 5° 26 x 11,5x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACE*P/TSPACE 3D zkusebni
implantaty 30 mm

SN352R

ZkuSebni implantat 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN353R

Zkusebni implantat 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN354R

Zkusebni implantat 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN355R

ZkuSebniimplantat 5°30x 11,5x 10 mm

SN356R

Zkusebni implantat 5°30x 11,5x 11 mm

SN357R

Zkusebni implantat 5°30x 11,5x 12 mm

SN358R

ZkuSebniimplantat 5°30x 11,5x 13 mm

SN359R

Zkusebni implantat 5° 30 x 11,5x 14 mm

SN360R

Zkusebni implantat 5° 30 x 11,5x 15 mm

SN362R

Zkusebniimplantat 5° 30 x 11,5x 17 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D zkugebni
implantaty 34 mm

SN382R

ZkuSebni implantat 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN383R

Zkusebni implantat 5° 34 x 11,5 x 8 mm

SN384R

Zku3ebni implantat 5° 34 x 11,5 x 9 mm

SN385R

ZkuSebniimplantat 5° 34 x 11,5x 10 mm

SN386R

ZkusSebni implantat 5° 34 x 11,5x 11 mm

SN387R

ZkuSebniimplantat 5° 34 x 11,5x 12 mm

SN388R

ZkuSebniimplantat 5° 34 x 11,5x 13 mm

SN389R

Zkusebniimplantat 5° 34 x 11,5 x 14 mm

SN390R

ZkuSebniimplantat 5° 34 x 11,5x 15 mm

SN392R

ZkuSebniimplantat 5° 34 x 11,5x 17 mm

TSPACE 3D zkusebni implantaty 38 mm

SN783R

ZkuSebni implantat 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN784R

Zkusebni implantat 5° 9 x 11,5 x 38 mm

SN785R

ZkuSebniimplantat 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN786R

ZkuSebniimplantat 5° 11 x 11,5x38 mm

SN787R

ZkusSebni implantat 5° 12 x 11,5 x38 mm

SN788R

ZkuSebniimplantat 5° 13 x 11,5 x38 mm

SN790R

ZkuSebniimplantat 5° 15x 11,5 x 38 mm

Upozornéni

Prislusné oznaceni CE pro vyrobek je uvedeno na etiketé
nebo na obalu vyrobku.
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» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace
o0 snasenlivosti materidlt a Zivotnosti naleznete v
dokumentu B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vlystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta,
uZivatele a/nebo vyrobek, ktera mohou vzniknout
béhem pouZivani vyrobku. Vlystrazna upozornéni jsou
oznacena nasledujicim zplisobem:

I\ vAROVANi

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni
zabranéno, muzZe mit za nasledek lehka nebo stiedné
zranéni.

A POZOR

Oznacuje mozné hrozici vécné skody. Pokud tomu
neni zabranéno, nasledkem muze byt poskozeni
vyrobku.

2.  Klinické pouziti
2.1  Oblasti pouziti a omezeni pouZziti

2.1.1 Urceni tcelu

Nastroje TSPACE PEEK/TSPACEXF/TSPACE 3D se pouzi-
vaji k zavadéni zkusebnich implantatd TSPACE PEEK
(tfeti  generace), TSPACEXP, resp.  TSPACE 3D
a implantatd do hrudnébederni patere.

Zavadéci nastroj SN305R se pouZiva k implantaci
implantatl a k uréeni velikosti implantatt zavadénim
zkusebnich implantati do meziobratlovych prostor.
Kladivo SN320R se pfipoji k zavadécimu nastroji. Kla-
divo se pouziva kvytloukani zkuSebnich implantatl
z meziobratlového prostoru nebo k revizi implantat.
Plnici drzaky SN304R (pro TSPACE PEEK/TSPACEX?) a
SN704R (pro TSPACE 3D) se pouzivaji k pfidrzeni
implantatd na operaénim stole béhem pinéni vnitfniho
okna kostnim materialem.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi
a/nebo popsanymi zplisoby pouZiti vyrobce nenese
odpovédnost.

Pro indikace, viz Urceni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.
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2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v dUsledku neodborné pripravy

a aplikace a nebyl ohroZzen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynid uvedenych
v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny
k provozni udrzbé.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné
osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkuse-
nostmi.

» Novy vyrobek z vyroby ¢&i nepouZity vyrobek skla-
dujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouZitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a
bezchybny stav.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném
pro uZivatele.

Upozornéni

UZivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které
vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kom-
petentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

UZivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni ope-
raéniho zakroku.

Predpokladem pro uspésné pouZivani tohoto vyrobku je
patficné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pou-
Zivani tohoto vyrobku.

UZivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce,
pokud existuje nejasna predoperacni situace ohledné
pouziti vyrobku.

2.2.2 \yrobek

Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek
» Vyrobek pouZivejte pouze pod vizudlni kontrolou.

2.2.3 Sterilita

Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu

» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu a
pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.



2.3 Pouziti

I\ vAROVANi

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte, zda
neobsahuje uvolnéné, zlomené, prasklé, opotie-
bené nebo ulomené casti.

» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni zkousku.

2.3.1 Priprava lizka implantatu

I\ vAROVANi

Nebezpedi poranéni nervi, cév a tkani ostrymi

nastroji!

» V priubéhu operace pracujte zvlasté opatrné,
abyste zabranili vzniku poranéni.

» Resekujte fasetovy kloub.
» Oteviete prostor meziobratlové ploténky.

» Obnovte vySku meziobratlové ploténky pomoci dis-
traktord.

» Prostor  meziobratlové  ploténky
s pouzitim rongerd, ostrych IZic a kyret.

» Popfipadé aplikujte kostni material.

vycistéte

2.3.2 Urceni vysky implantatu s pouzitim
zkusebniho implantatu

Zachyceni zkusebniho implantatu zavadécim

nastrojem

» Otocte oto¢nou matici 3 na zavadécim nastroji A
proti sméru hodinovych ruci¢ek (ve sméru ,loosen"),
aby se ty¢ka 6 posunula dopfedu, viz Obr. 1.

256 3

'

Obr. 1 Pohled na zavadéci nastroj zblizka, spina¢ ote-

vieny

» Pripojte zkuSebni implantat D na dvojitou plosku 7
zavadéciho nastroje A, viz Obr. 2. Pfitom dbejte na
vyrovnani zkusebniho implantatu (orientace podle
popisku na nasazovacim nastroji).

Obr. 2 Pfipojeni zkuSebniho implantatu na zavadéci
nastroj

Upozornéni

Spinaéem 2 Ize otdcet teprve tehdy, az je tycka v pfedni

poloze a cely kolik 5 je vidét ve spinaci.

» Otocte spinacem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.
25 3

Obr. 3 Pohled na zavadéci nastroj zblizka, spina¢
zavfeny

» Drzte zkuSebni implantat D v poloze 0° na zavadé-
cim nastroji A, viz Obr. 8.
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» Otacejte otocnou matici 3 na zavadécim nastroji A
ve sméru hodinovych rucicek (smér ,fix") az do
upnuti zkusebniho implantatu, viz Obr. 4.

25 3

Obr. 4 Detailni snimek zavadéciho nastroje, upnutého
zkusebniho implantatu/implantatu

» Ruéné zkontrolujte, zda zkusSebni implantat pevné
sedi.

Zavedeni zkusebniho implantatu

» Nasadte zkusebni implantat D pomoci zavadéciho
nastroje 1 pfimo (v poloze pod dhlem 0°) do pfipra-
veného lGzka implantatu. Pfitom opatrné tlucte

kladivem na narazovou plochu oto¢né matice 3.

» Postup otaceni zkuSebnim implantatem D:

- Otacejte otocnou matici 3 lehce proti sméru
hodinovych ruéicek (smér ,loosen"). Pfitom
zajistéte, aby byl kolik 5 inadale mimo
spina¢ 2.

- Zku3ebni implantat D dale zatlu¢te kladivem do
pozadované polohy.

» Kontrolujte polohu zkusebniho implantatu D rent-
genovou kontrolou v priibéhu operace.

Odpojeni zkusebniho implantatu
» Namontujte kladivo C na zavadéci nastroj A, viz
Obr. 5.

Obr. 5 Montaz kladiva na zavadéci nastroj

» Zkusebni implantat D opatrné vytluéte kladivem C
z prostoru meziobratlové ploténky, viz Obr. 6.
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Obr. 6 Vytluceni zkusebniho implantatu/implantatu
kladivem

» Odmontujte kladivo C ze zavadéciho nastroje A.

Odpojeni zkusebniho implantatu od zavadéciho

nastroje

» Otacejte oto¢nou matici 3 proti sméru hodinovych
ru¢icek (smér ,loosen”), dokud se nebude kolik 5
nachazet zcela ve spinadi 2, viz Obr. 3. Pfitom
dbejte na to, aby kolik 5 nezablokoval spina¢ 2.

» Otocte spinacem 2 doleva (smér ), viz Obr. 1.

» Vyjméte zkuSebni implantat.

» Pripadné postup opakujte s implantatem nejblizsi
dalsi velikosti az do urceni spravné velikosti
implantatu.

2.3.3 Zavedeni implantatu do luzka implan-
tatu

Uchopeni implantatu zavadécim nastrojem

» Zvolte implantat odpovidajici velikosti zkusebnimu
implantatu.

» Implantat s ochrannym obalem vyjméte ze steril-
niho obalu.

» Implantat a v ochranném obalu nasurite na dvoji-
tou plosku 7 zavadéciho nastroje A, viz Obr. 7. Pfi-
tom dbejte na vyrovnani implantatu (orientace
podle popisku na zavadécim nastroji).

Obr. 7 Pfipojeni implantatu k nasazovacimu nastroji

Legenda
a Implantat



» Otocte spinatem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.
» Drzte implantat v poloze 0°, viz Obr. 8.

.e_'"““"l‘-\—

Obr. 8

/“_
a 7 A
Implantat v poloze 0°

» Otacejte oto€nou matici 3 na zavadécim nastroji A
ve sméru hodinovych ruci¢ek (smér: ,fix") az do
upnuti implantatu, viz Obr. 4.

» Odstrante z implantatu ochranny obal.

» Ruéné zkontrolujte, zda implantat pevné sedi.

Naplnéni implantatu kostnim materialem (volitelné)

» Implantat a uloZte do plniciho drzaku E, viz Obr. 9.
PFitom dbejte na délku implantatu (popisek na pini-
cim drzaku: L26/L30/L34).

-

.34

Obr. 9

Implantat v plnicim drzaku

» Zatlacte kostni Sté€py a nahradni kostni material
s pouzitim tlouku dodaného vsadé do vnitfniho
okénka implantatu a. Zajistéte pfitom, aby tlouk
neposkodil povrch implantatu.

Zavedeni implantatu

» Nasadte implantat a pomoci zavadéciho nastroje A
pfimo (v poloze pod dhlem 0°) do pfipraveného
[Gzka implantatu. Pfitom opatrné tluéte kladivem
na narazovou plochu otoéné matice 3.

a2

Obr. 10 Zavedeni implantatu do lGzka implantatu

» Postup otaceni implantatem a:
- Otacejte ototnou matici 3 lehce proti sméru
hodinovych rucicek (smér ,loosen"). Pfitom

zajistéte, aby byl kolik 5 inaddle mimo
spinac 2.

- Implantat a dale zatluéte kladivem do pozado-
vané polohy.

» Kontrolujte polohu implantatu a rentgenovou kon-
trolou v priibéhu operace.

» Jakmile dosghnete koncové polohy (viz Obr. 11),
otacejte otonou matici 3 proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek (smér ,loosen"), dokud se nebude kolik 5
nachazet zcela ve spinadi 2, viz Obr. 3. Pfitom
dbejte na to, aby kolik 5 nezablokoval spina¢ 2.

Obr. 11 Implantat v koncové poloze

» Otocte spinacem 2 doleva (smér ), viz Obr. 1.

» Zavadéci nastroj A opatrné vytahnéte
z implantatu a. Zabranite pfitom naklopeni nebo
naklonéni nastroje.

» Aplikujte kostni material nebo nahradni kostni
material okolo implantatu a.
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Odstranéni implantatu v prubéhu operace

Kdyz je dle nazoru chirurga nutno v pribéhu operace

implantdt odstranit, postupujte podle nasledujicich

krokdi:

» Zkontrolujte  polohu
nastroje A, viz Obr. 1.

» Zavadéci nastroj A pfipojte in situ na implantat a,
viz Obr. 7.

» Otocte spinatem 2 doprava (smér @), viz Obr. 3.

» Namontujte kladivo B na zavadéci nastroj A, viz
Obr. 5.

» Implantat a opatrné vytlucte kladivem C z prostoru
meziobratlové ploténky, viz Obr. 6.

k pfipojeni  zavadéciho

3. Validovana metoda tpravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

DodrzZujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni @ mezind-
rodni normy a smérnice a také vlastni hygienické pred-
pisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN),
podezienim na CJN nebo jeji moZné varianty dodrZujte
votdzkdch dpravy vyrobkd aktudlné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéj-
Simu vysledku ¢iSténi upfednostnit pred ruénim ¢isté-
nim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnic-
kého prostredku mize byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese pro-
vozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni
Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno
pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudini informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu
naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v sys-
tému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
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3.2  Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou Cisténi

zkomplikovat resp. eliminovat jeho u¢innost a mohou

vést ke korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a

Upravou prekroéit 6 hodin a nemély by se aplikovat

fixaéni teploty k predcisténi >45 °C a nemély pouzivat

7adné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu
nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zaklad-

nich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek che-

mické napadeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo
strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici
oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chlo-

ridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchynské soli, obsazené ve vodé€ k Cisténi, desinfekci a

sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze,

koroze po mechanickém napéti) a tim ke zniCeni
vyrobki. K odstranéni je zapotfebi dostateény oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené pro-

cesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popt.

oznaceni CE) a doporucené vyrobcem chemikalie s

ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k

pouziti od vyrobce chemikalie je nutno dusledné dodr-

Zovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici

problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti
nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize
dojit k viditelnym zm&nam na povrchu jiz pfi hod-
noté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky,
nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

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

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpe¢né opé-
tovné upravé Setrné vic¢i materialu a zachovavajici
hodnoty viz na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-
Brochures", "Red brochure".



3.3  Vyrobky k opakovanému pouziti

M Pro vyrobek neni stanoven maximaini pocet cykll
predsteriliza¢ni pfipravy.

m Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, normal-
nim opotfebenim, zplisobem a délkou pouziti, jakoz
i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

m NejlepSi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyro-

bek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dal-

Sim pouZitim.

3.4 Priprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte neviditelné povrchy
pokud moZno demineralizovanou vodou, napf. s

pouZitim jednorazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno uplné

odstrante vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoz-

nich kontejnerech do 6 h k ¢isténi a desinfekci.

3.5  Priprava pfed cisténim
» Vyrobek pred CiSténim rozeberte, viz Demontaz.

» Prfi strojnim ciSténi: Pfimontujte proplachovaci

pfipojku 4 na zadni konec otoéné matice 3.

3.6 Demontaz
Zavadéci nastroj SN305R

» Otacejte otoénou matici 3 proti sméru hodinovych

ru¢icek (smér ,loosen").

» Otocte spinacem 2 doleva (smér g), viz Obr. 1.

» Otacejte otoénou matici 3 ve sméru hodinovych
rucicek (smér ,fix"), dokud se tycka 6 neuvolni ze

zavitu.
» Vytahnéte tyku 6 z trubice 1, viz Obr. 12.

————a )
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Obr. 12 Zavadéci nastroj demontovany

3.7  Cisténi/dezinfekce
3.7.1 Bezpecnostni pokyny k postupu pred-

sterilizacni pFipravy specifické pro
vyrobek

Riziko poskozeni nebo zni¢eni vyrobku nevhodnymi &is-
ticimi/dezinfekénimi prostfedky a/nebo pfilis vysokymi
teplotami!

» PouZivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky podle

pokynu vyrobce,

- pfipustné pro plasty a uslechtilou ocel.

- které  nenapadaji  zmékCovaci  prisady
(napf. v silikonu).

Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu

pusobeni.

Neprekracujte dezinfekéni teplotu 95 °C.

Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouZivejte
vhodné ¢istici/dezinfekéni prostiedky. Pro zamezeni
tvorby pény a zhordeni U€innosti procesni chemie:
Pfed strojnim ¢iSténim a dezinfekei vyrobek
dlkladné oplachnéte pod tekouci vodou

Plnici drzak SN304R: V pfipadé pfitomnosti zbytkd
kosti, tkané nebo pomocnych latek (napf. otiskovaci
hmota, kostni cement): Viyrobek ruéné predgistéte
(&isticim kartacem).

173



3.7.2 Validovany postup cisténi a dezinfekce

Validovany postup

Manualini ¢isténi a dez-
infekce ponorenim
B SN304R

B Zkudebni implantaty

Zvlastnosti

Vhodny ¢istici kartac¢

Injekéni strikacka na jedno pouzZiti
20 ml

Faze sudeni: PouzZijte utérku, ktera

nepousti viakna, nebo lékarsky stla-
¢eny vzduch

Reference

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a podka-

pitola:

B Kapitola Ruéni ¢isténi a desinfekce
ponofenim

Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a dezinfekce pono-
fenim

H SN305R

H SN320R

Strojni alkalické ¢isténia
tepelna dezinfekce
B SN304R

Ruéni pred¢isténi karta-
¢em a nasledné strojni
alkalické ¢iSténi a
tepelna dezinfekce

H SN320R

B ZkuSebni implantaty

Ruéni ¢isténi ultrazvu-
kem a kartackem a
nasledné strojni alka-
lické ¢isténi a tepelna

Vhodny ¢istici kartac¢

Injekéni strikacka na jedno pouZiti
20 ml

Faze sudeni: Pouzijte utérku, ktera

nepousti viakna, nebo lékarsky stla-
¢eny vzduch

Vyrobek ukladejte do sitového kose
uréeného k ¢isténi (zabrarite vzniku
oplachovych stin).

® Vhodny &istici kartac

Injekéni stfikacka na jedno pouZiti
20 ml

Vyrobek ukladejte do sitového kose
uréeného k ¢isténi (zabrarite vzniku
oplachovych stin).

Vhodny ¢istici kartac¢

B Injekéni stfikacka na jedno pouZiti

20 ml

Kapitola Ruéni ¢isténi/dezinfekce a podka-

pitola:

m Kapitola Ru¢ni ¢isténi ultrazvukem a
desinfekce ponofenim

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce a pod-

kapitola:

B Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelna dezinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

s runim predcisténim a podkapitola:

m Kapitola Ruéni predcisténi kartackem

W Kapitola Strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce

s ruénim pred¢isténim a podkapitola:

B Kapitola Ruéni pred¢isténi ultrazvukem
a kartackem

desinfekce B Vyrobek ukladejte do sitového kose . - o
= SN305R ureného k ¢isténi (zabrante vzniku = Kapltolla Str_ojm alkalické gisténi a
oplachovych stind). tepelna desinfekce
3.8  Ruéni ¢éisténi/dezinfekce

» Pred ruéni dezinfekci nechejte z vyrobku dosta-
tecné okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfe-
déni roztoku dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim ¢isténif/dezinfekci zkontrolujte viditelné
povrchy vizualné na pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/dezinfekce zopa-

kujte.
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3.8.1 Rucni ¢isténi a desinfekce ponofenim
Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[°C/°F] [min]  [0%] vody
| Desinfekéni ¢is- PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
téni (chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1] Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavéreény oplach  PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno:BBraun Stabimed fresh

>

Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢isténi a dezinfekce.

Faze |

>

Viyrobek tplné ponofte do €isticiho a dezinfekéniho
roztoku minimaln€ na 15 min. Dbejte pfitom na to,
aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy.
Vyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Eisticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prlibéhu ¢isténi pohybujte.
Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim
roztokem s Cisticim Gcinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

>

>

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (vSechny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-
bujte.

Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze Il

>

Vyrobek uplIné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zac¢atku doby plsobeni
vhodnou jednordzovou stfikackou nejméné 5krat.
Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny viechny
pfistupné povrchy.

Faze IV

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

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikaékou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych

pomocnych prostiedkld (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup Cisténi a dezin-
fekee.
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3.8.2 Rucni Cisténi ultrazvukem a desinfekce ponofenim

r wev

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[*c/’F1  [min] [%]  vody
| Ultrazvukové cCisténi  PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
1] Desinfekce PT 5 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota
*Doporuceno: BBraun Stabimed fresh

>

Faz
| 4

Faz
| 4

>

Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢isténi a dezinfekce.

e |

Vyrobek cCistéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby viechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych stind.

Vyrobek Cistéte vhodnym ¢cisticim kartacem v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym Eisticim kartacem.
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prlibéhu ¢isténi pohybujte.
Zavérem tato mista dukladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim
roztokem s Cisticim Géinkem, minimalné vsak
5 krat.

e ll

Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).
Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohy-
bujte.

176

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze IlI

» Vyrobek tplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v pribéhu dezinfikovani pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plsobeni
vhodnou stfikackou na jedno pouziti nejméné
5 krat. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny
viechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. pfi koneéném oplachu pohy-
bujte.

» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno
pouziti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostateéné okapat.

Faze V

» Ve fazi suSeni vysuste vyrobek s pouZitim vhodnych

pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlateného
vzduchu), viz Validovany postup ¢&isténi a dezin-
fekce.



3.9  Strojni Cisténi/dezinfekce

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost PouzZity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné
(napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy udrZovany a kontrolovany.

DIN EN ISO 15883).

3.9.1 Strojni alkalické cCisténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: jednokomorovy &istici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
Il Cisteni 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
M Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
]l Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu Cisticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim ¢Cisténi a dezinfekci zkontrolujte
vdechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou
zbytky.
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3.10 Strojni ¢isténi/dezinfekce s ruénim predcisténim

Upozornéni Upozornéni

Cistici a desinfekéni pristroj musi mit ovéfenou ucinnost PouzZity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné
(napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy udrZovany a kontrolovany.

DIN EN ISO 15883).

3.10.1 Rucni predcisténi kartackem

Desinfekéni €is-  PT (chladno) >15 Koncentrat neobsahujici aldehydy,
téni fenoly a QAV, pH ~ 9*
] Oplach PT (chladno) 1 - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno:BBraun Stabimed fresh

» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta- » Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
Cich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany vhodné stfikatky na jedno pouziti dezinfekénim
postup Cisténi a dezinfekce. roztokem s Cisticim d¢inkem, minimalné vsak

Faze | 5 krat.

» Vyrobek Uplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho Faze Il
roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, » Vyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte pod

aby byly namoceny viechny pfistupné povrchy. tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Vyrobek ¢istéte vhodnym &isticim kartacem v roz- » Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné Srouby, klouby atd. v prib&hu proplachovani pohy-
Zadné zbytky. bujte.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym cisticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

3.10.2 Rucni predciSténi ultrazvukem a kartackem

Ultrazvukové ¢isténi PT (chladno) >15 Koncentrat neobsahujici alde-
hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*

] Oplach PT (chladno) 1 - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojov teplota

*Doporuceno:BBraun Stabimed fresh
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» Respektujte informace o vhodnych &isticich karta-
¢ich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany
postup ¢&isténi a dezinfekce.

Faze |

» Vyrobek ¢istéte minimané 15 min v ultrazvukové
lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat
na to, aby viechny pfistupné plochy byly namoceny
a zabranit vzniku zvukovych sting.

» Vyrobek Cistéte vhodnym &isticim karta¢em v roz-
toku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné
zadné zbytky.

» V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy
nejméné 1 min vhodnym ¢€isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v priibéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci
vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim
roztokem s Cisticim ucinkem, minimalné vsak
5 krat.

Faze Il

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

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi
Srouby, klouby atd. v prib&hu proplachovani pohy-
bujte.

3.10.3 Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy ¢istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25[77
Il Cisténi 55/131 10 DEV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
B Pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce  90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho
pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavend voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné

vody)
*Doporuceno: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po strojnim ¢isténi/desinfekci zkontrolujte povrchy
na viditeIné zbytky.
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3.11 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.11.1 Vizualni kontrola

» Ujistéte se, Ze byly odstranény vSechny nedistoty.
Pritom je potfeba dat pozor zejména na napf. lico-
vané plochy, zavésy, dfiky, prohloubena mista,
vrtaci drazky i boky zubl na rasplich.

» U zne€isténych vyrobkd: Proces Cisténi/dezinfekce
zopakujte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf.
izolace, zkorodované, volné, ohnuté, rozlomené,
popraskané, opotiebené, silné poskrabané a odlo-
mené dily.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nej-
sou vybledlé.

» Vyrobek s izkym dlouhym tvarem zkontrolujte, zda
neni zdeformovan (zejména rotujici nastroje).

» Zkontrolujte povrchy, zda nevykazuji hrubé zmény.
» Zkontrolujte vyrobek, zda nema otrepy, které by
mohly poskodit tkan nebo chirurgické rukavice.

» Zkontrolujte vyrobek, zda nema volné nebo chybé-
jici dily.

» Poskozeny vyrobek okamZité vyfadte a predejte
technickému servisu spoleénosti Aesculap, viz
Technicky servis.

3.11.2 Funkcni zkouska

/\ pPozoR

Nebezpedi poskozeni vyrobku (otérem/korozi)

v dusledku nedostateéného mazani olejem!

» Pohyblivé dily (napf. klouby, posuvné dily a zavi-
tové tyce) pred funkéni zkouskou naolejujte
osetfovacim olejem vhodnym pro pouZitou steri-
lizaéni metodu (napf. v pfipadé parni sterilizace
olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo kapaci
maznici STERILIT® | JG598).

» Rozmontovatelny vyrobek sestavte, viz Montaz.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Zkontrolujte viechny pohyblivé &asti (napf. zavésy,
zamky/zavory, posuvné &asti atd.), zda jsou zcela
pohyblivé.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pFisluSnymi vyrobky.

» Nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte
technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

v
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3.12 Montaz

Zavadéci nastroj SN305R

» Otocte spinacem 2 doleva (smér g).

» Zasuite tycku 6 do trubice 1, viz Obr. 12.

» Otocte oto¢nou matici 3 proti sméru hodinovych
ru¢icek (ve sméru ,loosen”), aby se tycka 6 posu-
nula dopredu, viz Obr. 1.

3.13 Baleni

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo
do vhodného sitového ko3e. Zajistéte ochranu ostfi
nastroju.

» Sitové koSe zabalte pFfimérené steriliza¢nimu
postupu (napf. do sterilnich kontejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek
v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

3.14 Parni sterilizace

Upozornéni

Zavddéci ndstroj SN305R se smi sterilizovat pouze
v rozebraném stavu.

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventilt a kohoutd).
» Validovana metoda sterilizace
- Vyrobek rozeberte
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou
metodou

- Parni sterilizdtor podle normy DIN EN 285 a
validovany podle normy DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném
vakuu pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min

» Pii soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim
sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoSlo
k prekro¢eni maximalniho stanoveného objemu
parniho sterilizatoru dle pokynl vyrobce.

3.15 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéji-
cich choroboplodné zarodky, chranéné pred pra-
chem v suchém, tmavém a rovnomérné temperova-
ném prostoru.



4. Technicky servis

/\ PozoR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich

muze mit za nasledek ztratu zaruky/naroku ze

zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni
zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

5. Likvidace

I\ vaROVANi

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi

vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho kom-
ponent a jejich obalt dodrzujte narodni pfedpisy.

6.  Symboly na vyrobku a obalu

@ Pfipojeny implantat
[8 Odpojeny implantat

7. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Instrumenty

Legenda

A Instrument do wprowadzania SN305R (zamonto-
wany)

B Instrument do wprowadzania SN305R (zdemonto-
wany):

1
2
3
4
5
6
7

Rura

Przetacznik
Nakretka obrotowa
Przytacze ptukania
Sworzen

Drazek

Dwuscian

C Wybijak SN320R

o

Implant prébny

E Podstawka do napetniania implantéw SN304R

Spis tresci

1.
1.1
1.2
2.
2.1

211
2.1.2
213
2.2

2.2.1
222
223
2.3

2.3.1
2.3.2

233
3.
3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
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Przeznaczenie........................184
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Produkt.............................185
Sterylno$¢...........................185
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Przygotowanie toza implantu...........185
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implantu prébnego ...................185
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Weryfikacja procedury przygotowawczej . 189

Ogolne zasady bezpieczenstwa .........189
Ogolne wskazowki....................189
Produkty wielokrotnego uzytku .........190
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania 190
Przygotowywanie do czyszczenia........190

3.6 Demontaz..........cooiiiiiiiiiii, 190
3.7 Czyszczenie/dezynfekcja . .............. 190
3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury
przygotowawczej danego produktu . .. ... 190
3.7.2  Walidowana procedura czyszczenia i
dezynfekcji ... 191
3.8 Mycie reczne/dezynfekcja.............. 192
3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg
ZANUIZENIOWG .+ .« vvvve e eieee e e e 192
3.8.2  Czyszczenie reczne z uzyciem
ultradzwiekéw i dezynfekcjg zanurzeniowa194
3.9 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja. . . .. 196
3.9.1  Maszynowe mycie Srodkiem alkalicznym
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3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem
SZCZOtKi . v v 197
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1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy nastepujacych produktow:
Implanty probne

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 30 mm

SN304R Podstawka do napetniania implantéw
TSPACE PEEK/TSPACEX?
SN352R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 7 mm
SN305R Instrument do wprowadzania :
TSPACE PEEK/TSPACEXP SN353R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 8 mm
SN354R Implant probny 5° 30 x 11,5 x 9 mm
SN320R  \wybijak TSPACE PEEK/TSPACEX® plant proony
. . SN355R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 10 mm
SN704R Podstawka do napetniania implantow
TSPACE 3D SN356R Implant prébny 5° 30x 11,5 x 11 mm
Implanty prébne SN357R  Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 12 mm
XP
TSPACE PEEK/TSPACE™/TSPACE 3D 26 mm SN358R  Implant probny 5° 30 x 11,5 x 13 mm
SN359R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN360R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 15 mm
SN322R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 7
mprant provny X x/mm SN362R Implant prébny 5° 30 x 11,5 x 17 mm
SN323R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 8 mm
Implanty prébne
SN324R  Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 9 mm TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D 34 mm
SN325R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 10 mm
SN326R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 11 mm
SN327R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN382R Implant prébny 5° 34x 11,5 x 7 mm
SN328R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN383R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 8 mm
SN329R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN384R Implant prébny 5° 34x 11,5 x 9 mm
SN330R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 15 mm SN385R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 10 mm
SN332R Implant prébny 5° 26 x 11,5 x 17 mm SN386R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 11 mm
SN387R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN388R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 13 mm
SN389R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN390R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN392R Implant prébny 5° 34 x 11,5 x 17 mm
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Implanty prébne TSPACE 3D 38 mm

Nr arty-  Nazwa

kutu

SN783R Implant prébny 5° 8 x 11,5 x 38 mm

SN784R Implant prébny 5° 9 x 11,5 x 38 mm

SN785R Implant prébny 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN786R Implant prébny 5° 11 x 11,5 x 38 mm

SN787R Implant prébny 5° 12 x 11,5 x 38 mm

SN788R Implant prébny 5° 13 x 11,5 x 38 mm

SN790R Implant prébny 5° 15 x 11,5 x 38 mm
Notyfikacja

Obowiqzujgce w danym przypadku oznaczenie CE dla
produktu jest widoczne na etykiecie lub opakowaniu
produktu.

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutow oraz
informacje na temat tolerancji materiatowej i
zywotnosci produktow patrz B. Braun elFU pod
adresem eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla
pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktére moga
powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia
s3 0znaczone w nastepujacy sposob:

/\ osTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo.
Jesli sie¢ go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie
lub srednie obrazenia.

/\ PRzESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy.
Jesli sie go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia
produktu.
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2.  Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ogranicze-
nie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Instrumenty  TSPACE PEEK/TSPACE*®/TSPACE 3D  s3
stosowane do umieszczania implantéw prébnych
TSPACE PEEK  (trzeciej generacji), TSPACEXP  Iub
TSPACE 3D i implantéw w ledzwiowym i piersiowym
odcinku kregostupa.

Instrument do wprowadzania SN305R jest stosowany
do implantacji implantéw oraz okreslania rozmiaru
implantu poprzez umieszczanie implantéw prébnych
w przestrzeni migdzykregowej.

Wybijak SN320R podtacza si¢ do instrumentu do wpro-
wadzania. Wybijak stosuje sie do wybijania implantéow
probnych z przestrzeni migdzykregowej lub rewizji
implantow.

Podstawki do napetniania implantow SN304R (do
TSPACE PEEK/TSPACE*®) i SN704R (do TSPACE 3D) sa
wykorzystywane do przytrzymywania implantéw na
stole operacyjnym podczas napetniania  okna
wewnetrznego materiatem kostnym.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie
wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub
opisanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2  Zasady bezpieczenstwa

2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikng¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe

udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowaé produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

» Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa
i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stoso-
wane wyfgcznie przez osoby, ktére maja niezbedne
kwalifikacje, wiedz¢ oraz doswiadczenie.



» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy
przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczo-
nym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢
dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla osoby stosujgcej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgfaszania wszystkich
powaznych zdarzen wystepujgcych w zwigzku z pro-
duktem producentowi oraz wfasciwym organom pan-
stwa, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegéw operacyjnych
Uzytkownik odpowiada za prawidiowe wykonanie
zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu
jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teo-
retyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wyma-
ganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie
produktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji
od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania pro-
duktu.

2.2.2 Produkt

Zasady bezpieczenstwa dotyczace produktu
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

2.2.3 Sterylnos¢

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.

» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu
opakowania transportowego i przed pierwszg ste-
rylizacja.

2.3  Zastosowanie

/\ osTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasci-

wego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
pod katem: luznych, wygietych, peknigtych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych ele-
mentow.

» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

2.3.1 Przygotowanie toza implantu

/\ OSTRZEZENIE

Uraz nerwow, naczyn krwionosnych i tkanek spowo-

dowany ostrymi instrumentami!

» Podczas operacji nalezy pracowac¢ ze szczegolng
ostroznoscia, aby unikna¢ skaleczen.

» Dokona¢ resekcji stawu miedzykregowego.

» Otworzy¢ kieszen krazka miedzykregowego.

» Przywroci¢ wysokos¢ kieszeni kragzka miedzykrego-
wego za pomocg dystraktorow.

» Wyczysci¢ kieszen krazka miedzykregowego za
pomocg odgryzaczy, ostrych tyzek oraz tyzeczek.

» W razie potrzeby umiesci¢ materiat kostny.

2.3.2 Ustalanie wysokosci implantu za
pomoca implantu probnego

Pobieranie implantu probnego instrumentem do

wprowadzania

» Obroci¢ nakretke obrotowa 3 na instrumencie do
wprowadzania A przeciwnie do ruchu wskazowek
zegara (kierunek ,luzowanie”), aby przesung¢
drazek 6 do przodu, patrz Rys. 1.

256 3

!

Rys. 1 Widok instrumentu do wprowadzania z bliska,

przetgcznik otwarty
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Podtaczyé

v

implant prébny D do dwuscianu 7

instrumentu do wprowadzania A, patrz Rys. 2.
Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na wyréwnanie
prébnego implantu (napis na instrumencie do
wprowadzania).

Rys.2 Mocowanie implantu prébnego do instru-
mentu do wprowadzania

Notyfikacja

Przetqcznik2 mozna obrdci¢ dopiero, gdy drqzek znaj-
duje sie w pozycji przedniej, a sworzen 5 jest catkowicie
widoczny w przetgczniku.

» Obroci¢ przetacznik 2 w prawo (kierunek @), patrz
Rys. 3.

25 3

Rys. 3 Widok instrumentu do wprowadzania z bliska,
przetacznik zamkniety

» Implant prébny D przytrzyma¢ w pozycji D 0°
w instrumencie do wprowadzania A, patrz Rys. 8.
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» Obraca¢ nakretke obrotowa 3 na instrumencie do
wprowadzania A w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (kierunek ,mocowanie") az do
zamocowania implantu prébnego, patrz Rys. 4.

25 3

instrumentu

Rys. 4 Zblizenie
implant prébny/implant zamocowany

do wprowadzania,

» Sprawdzi¢ recznie prawidtowe osadzenie implantu
prébnego.

Umieszczanie implantu probnego
» Umiesci¢ implant probny D za pomocg instrumentu
do wprowadzania1 na wprost (pozycja 0°)

w przygotowanym tfozu implantu. Ostroznie ude-

rzy¢ miotkiem na powierzchnie do pobijania

nakretki obrotowej 3.

» Aby obrdci¢ implant prébny D:

- lekko obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara (kierunek ,luzowa-
nie"). Upewnié sie przy tym, Zze sworzen 5 znaj-
duje si¢ nadal poza przetgcznikiem 2.

- W dalszym ciggu uderza¢ w implant prébny D
miotkiem az do uzyskania zgdanej pozycji kon-
cowej.

» Sprawdzi¢ pozycje implantu prébnego D, stosujac

Srodoperacyjng kontrole rentgenowska.

Wyjmowanie implantu prébnego
» Zamontowa¢ wybijak C na
wprowadzania A, patrz Rys. 5.

] i...'-m !

Rys. 5 Montaz wybijaka na instrumencie do wprowa-
dzania

instrumencie do



» Ostroznie wybi¢ implant prébny D wybijakiem C
z kieszeni krazka miedzykregowego, patrz Rys. 6.

Rys. 6 Wybijanie implantu probnego [ implantu wybi-
jakiem

» Odfaczy¢  wybijakC  od  instrumentu  do

wprowadzania A.

Odtaczanie implantu prébnego od instrumentu do

wprowadzania

» Obraca¢ nakretke obrotowa 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,luzowanie"), az
sworzen 5 znajdzie sie catkowicie
w przetgczniku 2, patrz Rys. 3. Uwazaé przy tym,
aby sworzen 5 nie zakleszczyt sie w przetaczniku 2.

» Obroci¢ przetacznik 2 w lewo (kierunek g), patrz
Rys. 1.

» Wyja¢ implant prébny.

» W razie potrzeby powtdrzyé procedure
z implantem prébnym o rozmiar wigekszym, az do
ustalenia wtasciwego rozmiaru implantu.

2.3.3 Umieszczanie implantu w tozu
implantu

Pobieranie implantu instrumentem do wprowadza-

nia

» Wybra¢ implant odpowiednio do rozmiaru implantu
prébnego.

» Wyja¢ implant  w opakowaniu
z opakowania jatowego.

» Zatozy¢ implant a w opakowaniu ochronnym na
dwuscian 7 instrumentu do wprowadzania A, patrz
Rys. 7. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage na wyréw-
nanie implantu (napis na instrumencie do wprowa-
dzania).

ochronnym

Rys. 7 Mocowanie implantu do instrumentu do wpro-

wadzania
Legenda
s Implant

» Obroci¢ przefacznik 2 w prawo (kierunek §), patrz
Rys. 3.
» Przytrzymaé implant w pozycji 0°, patrz Rys. 8.

‘llli“““l '

Rys. 8 Implant w pozycji 0°

» Obraca¢ nakretke obrotowa 3 na instrumencie do
wprowadzania A w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (kierunek ,mocowanie") az do
zamocowania implantu, patrz Rys. 4.

» Zdja¢ opakowanie ochronne z implantu.

» Sprawdzi¢ recznie prawidtowe osadzenie implantu.
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Napetnianie implantu materialem kostnym (opcja)

» Wtozy¢ implanta w podstawke do napetniania
implantéw E, patrz Rys. 9. Zwréci¢ przy tym uwage
na dtugos¢ implantu (napis na podstawce do napet-
niania implantow L26/L30/L34).

-

.34
30N

Dl
G ="
| ®) S
\

Rys.9 Implant w podstawce do napetniania implan-
tow

» Widry kostne lub materiat zastepczy ubi¢ popycha-
czem z zestawu w oknie wewnetrznym implantu a.
Upewni¢ sie przy tym, ze popychacz nie uszkadza
powierzchni implantu.

Umieszczanie implantu

» Umiesci¢ implanta za pomoca instrumentu do
wprowadzania A na  wprost (pozycja 0°)
w przygotowanym tfozu implantu. Ostroznie ude-
rzy¢ miotkiem na powierzchnie do pobijania
nakretki obrotowej 3.

Rys. 10 Umieszczanie implantu w tozu implantu
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Aby obréci¢ implant a:

- lekko obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie
do ruchu wskazowek zegara (kierunek ,luzowa-
nie"). Upewni¢ sie przy tym, Zze sworzen 5 znaj-
duje si¢ nadal poza przetgcznikiem 2.

- W dalszym ciggu uderza¢ w implanta mfot-
kiem az do uzyskania zadanej pozycji koncowe;.

Sprawdzi¢ pozycje implantu a, stosujgc Srédopera-

cyjng kontrole rentgenowska.

Po dojsciu do pozycji koncowej (patrz Rys. 11):

obraca¢ nakretke obrotowa 3 przeciwnie do ruchu

wskazowek zegara (kierunek luzowanie"), az
sworzen 5 znajdzie sie catkowicie

w przetaczniku 2, patrz Rys. 3. Uwaza¢ przy tym,

aby sworzen 5 nie zakleszczyt sie w przetaczniku 2.

Rys. 11 Implant w pozycji kofcowe;]

Obroci¢ przetacznik 2 w lewo (kierunek ), patrz
Rys. 1.

Ostroznie wyciggngé instrument do
wprowadzania A z implantu a. Unika¢ przy tym
przechylania lub skrecania instrumentu.
Zgromadzi¢ materiat kostny lub zastepczy wokét
implantu a.

$r6doperacyjne usuwanie implantu
Jezeli chirurg uzna za konieczne $rédoperacyjne usu-
niecie implantu, wykona¢ nastepujace kroki:

Sprawdzi¢ pozycje do zamocowania instrumentu
do wprowadzania A, patrz Rys. 1.

Zamocowac instrument do wprowadzania A in situ
do implantu a, patrz Rys. 7.

Obrocic¢ przetacznik 2 w prawo (kierunek @), patrz
Rys. 3.

Zamontowa¢ wybijak B na instrumencie do
wprowadzania A, patrz Rys. 5.

Ostroznie wybi¢ implant a wybijakiem C z kieszeni
krazka miedzykregowego, patrz Rys. 6.



3.  Weryfikacja procedury przy-
gotowawczej

3.1  0godlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepisow oraz krajo-
wych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze
wewnetrznych przepiséw higienicznych zwigzanych z
procedurg przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creu-
tzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzega¢ odpo-
wiednich przepisow paristwowych w zakresie przygoto-
wania produktow.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Zze skuteczne przygoto-
wanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnié
wytqcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowa-
nia. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik
lub osoba przygotowujqca urzgdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja kon-
cowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne  informacje  dotyczgce  przygotowania
i tolerancji materiatowej patrz rowniez B. Braun elFU na
stronie eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przepro-
wadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

3.2  0golne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzgdzenia pozostatosci
pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniej-
szy¢ jego skutecznos$é¢, a takze powodowaé korozje.
W zwiagzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem,
stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstep-
nego czyszczenia >45 °C oraz utrwalajgcych srodkow
dezynfekcyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alko-
hol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub Srodkow
do czyszczenia moze oddziatywac chemicznie na stal
nierdzewng urzgdzenia iflub spowodowaé¢ wyblaknie-
cie i nieczytelno$¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor

(np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach

soli  kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji

i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej

w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co

za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich

usuniecia niezbedne jest doktadne sptukanie urzadze-
nia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie korcowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe $rodki che-

miczne, ktore zostaty przebadane i posiadajg dopusz-

czenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane
przez producenta ze wzgledu na tolerancj¢ materia-
fowa. Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen
dotyczacych stosowania podanych przez producenta

Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie moze to

spowodowac nastepujace problemy:

m Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub
przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku
aluminium widoczne zmiany na powierzchni mogg
wystgpi¢ juz woéwczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucia-
nych ani innych $rodkdw mogacych uszkodzié¢
powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé wystg-
pieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecz-
nego higienicznie idelikatnego dla materiatéw
(zachowujacego ich warto$¢) ponownego przygo-
towania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-
Brochures", ,Red brochure”.
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3.3  Produkty wielokrotnego uzytku

® Dla produktu nie ustalono maksymalnej liczby
zastosowan i cykli przygotowania.

M Okres eksploatacji produktu jest ograniczony przez
uszkodzenia, zwykfe zuzycie, rodzaj i czas stosowa-
nia, a takze jego sposob obstugi, przechowywania i
transportu.

B Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed
nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig
stwierdzenia, ze produkt nie jest juz sprawny.

3.4  Przygotowywanie w miejscu uzyt-

kowania

» Jezeli nie dotyczy, powierzchnie niewidoczne najle-
piej wyptuka¢ za pomoca wody zdemineralizowa-
nej, przy uzyciu jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozli-
wie w catosci usung¢ za pomocg wilgotnej Scie-
reczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowac
w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty, do czyszczenia i dezynfekcji.

3.5 Przygotowywanie do czyszczenia

» Roztozy¢ produkt przed myciem, patrz Demontaz.

» W przypadku czyszczenia maszynowego: Zamonto-
wac przytgcze ptukania 4 do tylnego korica nakretki
obrotowej 3.

3.6 Demontaz

Instrument do wprowadzania SN305R
» Obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara (kierunek ,luzowanie").

» Obroci¢ przetacznik 2 w lewo (kierunek g), patrz
Rys. 1.

» Obraca¢ nakretke obrotowa 3 zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (kierunek ,mocowanie”), az
drazek 6 wyjdzie z gwintu.

» Wyjac drazek 6 z rury 1, patrz Rys. 12.

————a )
|

=

Rys. 12 Instrument do wprowadzania zdemontowany
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3.7  Czyszczenie/dezynfekcja

3.7.1 Zasady bezpieczenstwa dotyczace pro-
cedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Zastosowanie niewtasciwych  $rodkdéw  czyszcza-

cych/dezynfekeyjnych iflub zbyt wysokich temperatur

grozi uszkodzeniem lub zniszczeniem produktu!

» W sposdb zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac $rodki czyszczgce i dezynfekeyjne,

- dopuszczone do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej.

- ktdre nie sg agresywne wobec plastikow (np.
silikonu).

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych stezenia,
temperatury i czasu oddziatywania.

» Nie przekracza¢ temperatury dezynfekcji wynoszg-
cej 95 °C.

» W przypadku usuwania na mokro nalezy stosowac
odpowiednie $rodki czyszczgce/dezynfekeyjne. Aby
nie dopusci¢ do pienienia i pogorszenia skuteczno-
Sci chemii procesowej: przed myciem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod bie-
z3c3 woda

» Podstawka do napetniania implantéw SN304R: w
przypadku resztek kosci, tkanek lub pozostatosci po
materiatach pomocniczych (np. masy wyciskowej,
cementu kostnego): recznie oczysci¢ wstepnie pro-
dukt (szczotkg do czyszczenia).



3.7.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji

Walidowana procedura

Mycie reczne

z dezynfekcjg zanurze-
niowa

B SN304R

B Implanty prébne

Czyszczenie reczne z
wykorzystaniem ultra-
dzwiekow i dezynfekcji
zanurzeniowej

m SN305R

m SN320R

Czyszczenie maszynowe
Srodkiem alkalicznym

i dezynfekcja termiczna
B SN304R

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe

i dezynfekcja termiczna
m SN320R

B Implanty prébne

Szczegotowe informacje

Odpowiednia szczotka do czyszcze-
nia

Strzykawka jednorazowa 20 ml
Faza suszenia: uzy¢ niestrzgpigcej
sie Sciereczki lub sprezonego
powietrza do zastosowan medycz-
nych

Odpowiednia szczotka do czyszcze-
nia

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

B Faza suszenia: Uzy¢ niestrzepiacej

sie Sciereczki lub sprezonego
powietrza do zastosowan medycz-
nych

Produkt nalezy utozy¢ w koszu sito-
wym odpowiednim do czyszczenia
(unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Odpowiednia szczotka do czyszcze-
nia

Strzykawka jednorazowa 20 ml
Produkt nalezy utozy¢ w koszu sito-
wym odpowiednim do czyszczenia

(unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Referencja

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z dezyn-
fekcja zanurzeniowg

Rozdziat Mycie reczne/dezynfekcja

i podrozdziat:

B Rozdziat Czyszczenie reczne z uzyciem
ultradzwiekow i dezynfekcjg zanurze-
niowa

Rozdziat Czyszczenie maszynowe/dezyn-

fekcja i podrozdziat:

B Rozdziat Maszynowe mycie srodkiem
alkalicznym i dezynfekcja termiczna

Rozdziat Mycie/dezynfekcja maszynowa z

recznym myciem wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-

kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna

Reczne mycie wstepne
za pomocg ultradzwig-
kow i szczotki,

a nastepnie czyszczenie
maszynowe $rodkiem
alkalicznym

i dezynfekcja termiczna
m SN305R

Odpowiednia szczotka do czyszcze-
nia

W Strzykawka jednorazowa 20 ml

Produkt nalezy utozy¢ w koszu sito-
wym odpowiednim do czyszczenia
(unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Rozdziat Mycie/dezynfekcja maszynowa z

recznym myciem wstepnym i podrozdziat:

B Rozdziat Wstepne czyszczenie reczne z
uzyciem ultradzwiekow i szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszczenie $rod-

kami alkalicznymi i dezynfekcja ter-
miczna
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3.8  Mycie reczne/dezynfekcja

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej
doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewnié¢
odpowiednie stezenie $rodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji  widoczne
powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszcze-
nia/dezynfekgji.

3.8.1 Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowa

Czyszczenie Koncentrat nie zawierajacy alde-
dezynfekujace [Z|mna) hydéw, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Plukanie posred- TP 1 - W-P -
nie (zimna)
I} Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy alde-
(zimna) hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
v Plukanie konncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-
$ci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekcji.
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Faza |

>

Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszcza-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwageg, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

Nastepnie miejsca te nalezy dokfadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocy odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza Il

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptukac¢ i sptukac bie-
73c3 wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).
Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczekaé¢, dopoki resztki wody nie $ciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza Ill

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-

>

fekeyjnym.

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocy
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly
pokryte roztworem.

Faza IV

>

>

>

>

Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukaé
wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
Odczeka¢, dopoki resztki wody nie $ciekna
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

>

W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg
odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chuste-
czek, sprezonego powietrza), patrz Walidowana
procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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3.8.2 Czyszczenie rgczne z uzyciem ultradzwigkow i dezynfekejg zanurzeniowg

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy alde-
dzwigkami [Z|mna) hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Plukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
I} Dezynfekcja TP 5 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy alde-
(zimna) hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
v Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
\" Suszenie TP - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-
$ci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso-
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro-
cedura czyszczenia i dezynfekgji.
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Faza |

» Produkt oczysci¢ przez co najmniej 15 min w
kapieli ultradzwiekowe] (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte i unika¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocy odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.

Faza ll

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ bie-
73c3 wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Odczekaé¢, dopoki resztki wody nie
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Sciekng

Faza Ill

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezyn-
fekeyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy
przeptuka¢ co najmniej pieciokrotnie za pomocy
strzykawki jednorazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢
uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byly
pokryte roztworem.

Faza IV

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-
73cg wodg (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.

» Odczeka¢, dopdki resztki wody nie 3ciekng
z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg
odpowiednich srodkéw pomocniczych (np. chuste-
czek, sprezonego powietrza), patrz Walidowana
procedura czyszczenia i dezynfekcji.
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3.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mieé
sprawdzonq skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz
znak CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

3.9.1

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
musi  by¢ regularnie  poddawane  konserwacji
i przeglgdom.

Maszynowe mycie srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Ptukanie wstepne < 25/77
I Czyszczenie 55/131 10 WD m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych srodkéw
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11"
mn Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjgco-dezynfekujgcego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-

$ci wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji skontro-
lowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod
katem ewentualnych pozostatosci.
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3.10 Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mie¢  Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji
sprawdzonq skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz ~ musi  by¢  regularnie  poddawane  konserwacji
znak CE zgodnie z normq DIN EN SO 15883). i przeglgdom.

3.10.1 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Dezynfekujagce TP (zimna) >15 Koncentrat nie zawierajacy alde-
czyszczenie hydoéw, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV),
pH ~9*
] Ptukanie TP (zimna) 1 - W-P -
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso- Faza Il
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i » Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac bie-
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- 73cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
cedura czyszczenia i dezynfekji. » Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi

komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
cyjne, przeguby etc.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczg-
cym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na
15 min. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roz-
tworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotka do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekcyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.
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3.10.2 Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Czyszczenie ultra- Koncentrat nie zawierajacy alde-
dzwigkami [Z|mna) hydow, fenoli i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amonowych
(QAV), pH ~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimna)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecany: BBraun Stabimed fresh

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych zastoso- Faza Il
wania odpowiednich szczotek do czyszczenia i » Produkt nalezy catkowicie przeptuka¢ i sptukac¢ bie-
strzykawek jednorazowych, patrz Walidowana pro- 23cq woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
cedura czyszczenia i dezynfekji. » Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
Faza | komponentami, jak na przyktad pokretta regula-
» Produkt oczyici¢ przez co najmniej 15min w cyjne, przeguby ete.

kapieli ultradzwiekowe]j (czestotliwos¢ 35 kHz).
Nalezy przy tym zwracaé¢ uwagg, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac¢ stref
zacienionych dla ultradzwigkow.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowied-
niej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
rozpoznawalne pozostafosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co
najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednig szczotkg do
czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi
elementami urzadzen, takimi jak Sruby regulacyjne,
przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac
co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztwo-
rem dezynfekeyjnym, za pomocg odpowiedniej
strzykawki jednorazowe;j.
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3.10.3 Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (bez generatora ultradzwiekow)

Plukanie wstepne <25[77
I Czyszczenie 55/131 10 WD ®m Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 0% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie  >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja ter- 90/194 5 WD -
miczna
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjgco-dezynfekujgcego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jako-

$ci wody pitnej)

*Zalecany: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

3.11

>
>

3.1
>

Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji dostepne
dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszezen.

Przeglad
Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

1.1 Kontrola wzrokowa

Upewni¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usu-
niete. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage np. na
powierzchnie pasowane, zawiasy, waty, zagtebie-
nia, wpusty wiercone oraz boki zgbdw na tarnikach.
W przypadku zanieczyszczonych  produktow:
powtorzy¢ czyszezenie i dezynfekcje.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, np. izola-
cji, skorodowanych, luznych, wygigtych, ztama-
nych, porysowanych, zuzytych, silnie podrapanych
lub odfamanych czesci.

Sprawdzi¢ produkt pod katem brakujacych lub
wyblaktych napisow.

Produkt o dtugich, waskich geometriach (w szcze-
gdInosci przyrzady obracajace sie¢) sprawdzi¢ pod
katem znieksztatcen.

Sprawdzi¢, czy powierzchnie nie stajg sig szorstkie.
Sprawdzi¢ produkt pod katem zadzioréw, ktore
moga powodowac uszkodzenia tkanki lub rekawic
chirurgicznych.

Sprawdzi¢ produkt pod katem poluzowanych lub
brakujacych czescei.

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfgczyé
z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.
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3.11.2 Kontrola dziatania

/\ PRZESTROGA

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszko-

dzeniem produktu (wzery w metalu/korozja cierna)!

» Czesci ruchome (np. przeguby, elementy prze-
suwne i prety gwintowane) nalezy przed spraw-
dzeniem funkcjonowania nasmarowac olejem
nadajacym sie do zastosowanej metody steryliza-
cji (np. w przypadku sterylizacji parowej olejem
w aerozolu STERILIT® | JG60O0 albo za pomoca
olejarki STERILIT® | JG598).

» Zmontowac rozktadany produkt, patrz Montaz.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Wszystkie ruchome czesci (np. zawiasy, zamki/blo-
kady, czesci slizgowe itd.) sprawdzi¢ pod kgtem pet-
nej ruchomosci.

» Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z produktami stanowig-
cymi wyposazenie.

» Niesprawny produkt nalezy natychmiast wytaczy¢
z uzytkowania i przekaza¢ serwisowi technicznemu
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

3.12 Montaz

Instrument do wprowadzania SN305R

» Obroci¢ przetacznik 2 w lewo (kierunek g).

» Wsung¢ drazek 6 w rure 1, patrz Rys. 12.

» Obroci¢ nakretke obrotowg 3 przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara (kierunek luzowanie"), aby
przesung¢ drazek 6 do przodu, patrz Rys. 1.

v

3.13 Opakowanie

» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do prze-
chowywania lub w odpowiednim koszu sitowym.
Zabezpieczy¢ w odpowiedni sposéb krawedzie
tnace urzadzenia.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych
przyjetej metodzie sterylizacji (np. w kontenerach
sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego
przechowywania poprzez stosowanie odpowied-
niego opakowania.
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3.14 Sterylizacja parowa

Notyfikacja

Instrument do wprowadzania SN305R wolno sterylizo-
wadé wytgcznie po roztozeniu na czesci.

» Nalezy zapewnic¢ dostep medium sterylizujacego do

wszystkich powierzchni zewnetrznych
i wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zaworéw
i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Roztozy¢ produkt
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prézni
frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285
i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdzni
frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas
przetrzymywania 5 min
» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instru-
mentoéw przy uzyciu jednego sterylizatora paro-
wego: upewnic sie, ze nie doszto do przekroczenia
maksymalnego zaftadunku sterylizatora parowego
zgodnego z zaleceniami producenta.

3.15 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac
w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw,
zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu 0 wyréwnanej temperaturze.

4.  Serwis techniczny

A PRZESTROGA
Woprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadze-
niach medycznych moze skutkowa¢ utrata roszczen
z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentu-
alnych atestow.
» Whprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.
» Szczegotowych informacji na temat serwisu
i napraw udzielaja wtasciwe dla kraju uzytkow-
nika przedstawicielstwa firmy
B. Braun/Aesculap.



Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzy-
ska¢ pod powyzszym adresem.

5. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu,
jego komponentdw i opakowan przestrzegaé
krajowych przepisow.

6. Symbole na produkcie
i opakowaniu

@ Implant zamocowany
[8 Implant odtaczony

7.  Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com



Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

Nastroje

Legenda
A Osadzovaci nastroj SN305R (montovany)
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1 Trubica
2 Spina¢
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4 Pripojenie na oplach
5 Kolik
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C Priklepové kladivo SN320R
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1. K tomuto dokumentu
Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané
v tomto ndvode na pouZivanie.



1.1 Pouzitelnost
Tento navod na pouzivanie je uréeny pre nasledujlce produkty:

Skasobné implantaty

SN304R Drziak pocas plnenia
TSPACE PEEK/TSPACEXP

SN352R Skusobny implantat 5 °
SN305R Osadzovaci nastroj 30x11,5x7 mm
TSPACE PEEK/TSPACEX? A .
SN353R Skusobny implantat 5 °
SN320R Priklepové kladivo 30x11,5x8 mm
XP
TSPACE PEEK/TSPACE SN354R  Skudobny implantat 5 ° 30 x 11,5 x
SN704R  Driiak pocas pinenia TSPACE 3D 9mm
SkiiSobné implantéty SN355R :Sil(<)u501b1ng |m1;z)lantat 5°
TSPACE PEEK/TSPACEX?/TSPACE 3D 26 mm X HexAbmm
SN356R Skusobny implantat 5 °
30x11,5x 11 mm
SN357R Skusobny implantat 5 °
SN322R Skusobny implantat 5 ° 30x11,5%x 12 mm
26 x11,5x7 mm
SN358R Skusobny implantat 5 °
SN323R Skusobny implantat 5 ° 30x11,5x 13 mm
26x11,5x8 mm
SN359R Skusobny implantat 5 °
SN324R Skusobny implantat 5 ° 30x11,5x 14 mm
26 x 11,5x9 mm
SN360R Skusobny implantat 5 °
SN325R Skusobny implantat 5 ° 30x11,5x 15 mm
26x11,5x 10 mm
SN362R Skusobny implantat 5 °

SN326R Skusobny implantat 5 °
26x11,5x 11 mm

30x11,5x 17 mm

SN327R Skusobny implantat 5 °
26x11,5x12mm

SN328R Skusobny implantat 5 °
26x 11,5x 13 mm

SN329R Skusobny implantat 5 °
26 x11,5x 14 mm

SN330R Skusobny implantat 5 °
26x11,5x 15 mm

SN332R Skusobny implantat 5 °
26x11,5x 17 mm
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Skusobné implantaty

TSPACE PEEK/TSPACE*P/TSPACE 3D 34 mm

SN382R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x7 mm
SN383R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x8mm
SN384R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x9mm
SN385R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 10 mm
SN386R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 11 mm
SN387R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 12 mm
SN388R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 13 mm
SN389R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 14 mm
SN390R Skusobny implantat 5 °
34x11,5x 15 mm
SN392R Skusobny implantat 5 °

34x11,5x 17 mm

Skusobné implantaty TSPACE 3D 38 mm

SN783R Skusobny implantat 5°
8x11,5x38 mm
SN784R Skusobny implantat 5°
9x11,5x38mm
SN785R Skusobny implantat 5°
10 x 11,5 x 38 mm
SN786R Skusobny implantat 5°
11 x11,5x38 mm
SN787R Skusobny implantat 5°

12x11,5x38 mm
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SN788R Skusobny implantat 5°
13x11,5x38 mm

SN790R Skusobny implantat 5°
15x11,5x 38 mm

Ozndmenie
Aktudlne platnu znacku CE pre vyrobok mézete vidiet na
Stitku alebo baleni vyrobku.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj
informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti
najdete v B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyrobok
na nebezpecenstva, ktoré mozu vzniknat pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa
tomu neda zabranit, nasledok moze byt 'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im
neda vyhnit, moZe sa poskodit vyrobok.

2.  Klinické pouzitie

2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie
pouZzitia

211 Ugel

Nastroje TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D sa pouzi-

vaju na osadenie skusobnych implantatov a implanta-

tov TSPACE PEEK (tretia generacia), TSPACEX? resp.

TSPACE 3D v torakalno-lumbalnej chrbtici.

Osadzovaci nastroj SN305R sa pouZiva na implantova-

nie implantatu a na stanovenie velkosti skusobnych

implantatov ich umiestnenim do medzistavcového

priestoru.

Priklepové kladivo SN320R sa napoji na osadzovaci

nastroj. Priklepové kladivo sa pouziva na vybijanie ski-

Sobnych implantdtov z medzistavcového priestoru

alebo na revidovanie implantatov.



Drziaky pocas plnenia SN304R (pre
TSPACE PEEK/TSPACEX?) a SN704R (pre TSPACE 3D) sa
pouZzivaju na pridrZiavanie implantatov na operaénom
stole pocas plnenia vnutorného priestoru kostnym
materialom.

2.1.2 Indikacie

Ozndmenie

VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s
uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZzivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2  Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej mon-

taze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢-

nych podmienok:

» Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom
na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na
udrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pou-
zivat len osobam, ktoré maju patricné vzdelanie,
vedomosti a skisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na
Cisté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funk&nost a spravny
stav zariadenia.

» Navod na pouZivanie uschovajte na mieste dostup-
nom pre uzivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel' je povinny nahldsit vsetky vdZzne udalosti
tykajuce sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu
Stdtu, v ktorom sa pouzivatel zdrZuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie opera-
tivneho zasahu.

Predpokladom uspesného pouZivania tohto vyrobku je
prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovladanie vSetkych potrebnych opera¢-
nych technik vratane pouZivania tohto vyrobku.
Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od
vyrobceu, pokial je predoperacnd situacia s pouzitim
vyrobkov nejasna.

2.2.2 \yrobok

Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany vyrobok
» Vyrobok pouzivajte len pod vizualnou kontrolou.

2.2.3 Sterilita

Vyrobok sa dodava nesterilny.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred
prvou sterilizaciou oistite.

2.3  Pouzitie

/\ vAROVANIE

Nebezpeéenstvo zranenia a/alebo chybnej funkcie!

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i
nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené
diely.

» Pred kazdym pouzitim vykonajte skusku funké-
nosti.

2.3.1 Pripravte implantatové 16zko

A VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia ciev, nervov a tkaniva

ostrymi nastrojmi!

» Pocas operacie postupujte nanajvys opatrne, aby
ste zabranili poraneniam.

» Resekujte facetovy kib.

Otvorte medzistavcovy priestor.

» Znovu distraktormi obnovte vySku medzistavcovej
platnicky.

» Vyprazdnite medzistavcovy priestor pomocou ron-
geurov, ostrych lyZiciek a kyriet.

» Pripadne umiestnite kostny material.

v



2.3.2 Zistite vysku implantatu pomocou
skusobného implantatu

Uchytte skasobny implantat osadzovacim nastrojom

» Otacajte  otoCnou maticou 3  na osadzovacom
nastroji A v protismere hodinovych ru¢iciek (smer
Jforward"), aby sa ty¢ 6 dala posunut dopredu,
pozri Obr. 1.

256 3

Obr. 1 Pohlad zblizka na osadzovaci nastroj, vypina¢

otvoreny

» Skusobny implantat D pripojte na sfenoid 7 osa-
dzovacieho nastroja A, pozri Obr. 2. Pritom dbajte
na orientaciu skasobného implantatu (orientujte sa
napisom na osadzovacom nastroji).

Obr. 2 Skusobny implantat pripojte k osadzovaciemu
nastroju

Ozndmenie
Spinaéom 2 mozno otdcat aZ vtedy, ked'je ty¢ v prednej
polohe a kolik 5 je uplne viditelny v prepinaci.
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» Otocte spina¢ 2 doprava (smer &), pozri Obr. 3.
25 3

Obr. 3 Pohlad zblizka na osadzovaci nastroj, vypinaé¢
zatvoreny

» SkuSobny implantatD drzte na osadzovacom
nastroji A v polohe 0 °, pozri Obr. 8.

» Oto¢nu maticu 3 na osadzovacom nastroji A ota-
Cajte v smere hodinovych rug¢iciek (smer ,back"), az
kym nie je skusobny implantat pevne uchyteny,
pozri Obr. 4.

Obr. 4 Snimka zblizka osadzovacieho nastroja, sku-
Sobny implantat/implantat je uchyteny

» Skontrolujte
implantatu.

bezpecné upevnenie skusobného

Vlozte skusobny implantat

» VioZte skusobny implantat D osadzovacim
nastrojom 1 rovno (poloha 0°) pripraveného
implantatového 6zka. Pritom udierajte kladivom

opatrne na udernu plochu otoénej matice 3.

» Na otacanie skusobnym implantatom D:

- Llahko otocte otoénu maticu 3 v protismere
hodinovych  ruci¢iek  (smer  ,forward").
Pritom zabezpecte, aby sa kolik 5 nachadzal aj
nadalej mimo spinaca 2.

- Skusobny implantat D zatléte kladivom az
do pozadovanej konecnej polohy.

» Skontrolujte  polohu  skuSobného implantatu D
intraoperacnou rontgenovou kontrolou.



Odobratie skasobného implantatu
» Namontujte priklepové kladivo C na osadzovaci

nastroj A, pozri Obr. 5.

Obr. 5 Namontujte priklepové kladivo na osadzovaci
nastroj

» Skusobny implantatD opatrne  priklepovym
kladivom C vytléte z oblasti medzistavcovej plat-
nicky, pozri Obr. 6.

Obr. 6 Skasobny implantat [implantat priklepovym
kladivom vytl¢te von

» Oddelte
nastroja A.

priklepové kladivo C  z osadzovacieho

Oddel'te skusobny implantat od osadzovacieho

nastroja

» Otocte otocnu maticu 3 v protismere hodinovych
ruciciek (smer ,forward"), az kym sa kolik 5 nena-
chadza Uplne v spinaci 2, pozri Obr. 3. Pritom dajte
pozor, aby sa kolik 5 nezadrhol v spinadi 2.

» Otocte spinac 2 dolava (smer ), pozri Obr. 1.

Odobratie skusobného implantatu.

» Rovnaky postup zopakujte s najblizSim va¢sim sku-
Sobnym implantatom, az kym sa neurci ta spravna
velkost imlantatu.

v

2.3.3 Vlozte implantat do implantatového

16zka
Uchytte implantat osadzovacim nastrojom
» Zvolte implantat podla velkosti skusobného
implantatu.

» Vyberte implantat s ochrannym obalom zo steril-
ného obalu.

» Implantdta v ochrannom obale nasadte na
sfenoid 7 osadzovacieho nastroja A, pozri Obr. 7.
Pritom dbajte na orientaciu implantatu (orientujte
sa napisom na osadzovacom nastroji).

Obr. 7

Legenda
a Implantat

Implantat pripojte k osadzovaciemu nastroju

» Otocte spina¢ 2 doprava (smer @), pozri Obr. 3.
» Implantat drZzte v polohe 0°, pozri Obr. 8.

"’T""’"‘LT/A-\

Obr. 8 Implantat v polohe 0°

» Oto¢nu maticu 3 na osadzovacom nastroji A ota-
Cajte v smere hodinovych ruciciek (smer: back"), az
kym nie je implantat pevne uchyteny, pozri Obr. 4.

» Uvolnite ochranny obal od implantatu.

» Rucne skontrolujte bezpeéné upevnenie implan-
tatu.
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Napliite implantat kostnym materidlom (alterna-

tivne)

» Implantat a v drZiaku pocas plnenia E, pozri Obr. 9.
Pritom dajte pozor na dizku implantatu (napis na
drziaku pocas plnenia: L26/L30/L34).

-

.34

i °
S —

=
S

o
Obr. 9

Implantat v drziaku pocas pinenia

» Kostné Stepy alebo nahradny kostny material kom-
primujte  ti¢ikom  obsiahnutym v stprave
do vnutorného priestoru implantatu a. Pritom
zabezpecte, aby ti¢ik neposkodil povrch implantatu.

VloZzte implantat

» Vlozte implantat a osadzovacim nastrojom A rovno
(poloha 0°) pripraveného implantatového l6zka.
Pritom udierajte kladivom opatrne na udernu plo-
chu oto¢nej matice 3.

-~
q{ a
%7

A

0Obr. 10 Vlozte implantat do implantatového 16zka
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» Na otacanie implantatom a:

- Llahko otocte otoénu maticu 3 v protismere
hodinovych  rucic¢iek  (smer  ,forward").
Pritom zabezpecte, aby sa kolik 5 nachadzal aj
nadalej mimo spinaca 2.

- Implantat a zatl¢te kladivom az do pozadovanej
kone¢nej polohy.

» Skontrolujte polohu implantatu a intraopera¢nou
réntgenovou kontrolou.

» Hned pri dosiahnuti koneénej polohy (pozri
Obr. 11): otolte otoénu maticu 3 v protismere
hodinovych ruéiciek (smer ,forward"), az kym sa
kolik 5 nenachadza tplne v spinaci 2, pozri Obr. 3.
Pritom dajte pozor, aby sa kolik 5 nezadrhol
v spinadi 2.

Obr. 11 Implantat v koneénej polohe

» Otocte spina¢ 2 dolava (smer g), pozri Obr. 1.

» Osadzovaci nastroj A  vytiahnite opatrme z
implantatu a von. Pritom zabrante prevrhnutiu
alebo sprieceniu nastroja.

» Okolie implantatu a obloZte kostny resp. nahradny
kostny material.

Implantat intraoperacne odstrante

Pokial' je intraoperaéne potrebné z pohladu chirurga

odstranit implantat, vykonajte tieto kroky:

» Skontrolujte polohu pre spojenie osadzovacieho
nastroja A, pozri Obr. 1.

» Osadzovaci nastroj A
na implantate a, pozri Obr. 7.

» Otocte spina¢ 2 doprava (smer @), pozri Obr. 3.

» Namontujte priklepové kladivo B na osadzovaci
nastroj A, pozri Obr. 5.

» Implantat a opatrne priklepovym kladivom C vytl-
¢te z oblasti medzistavcovej platnicky, pozri Obr. 6.

pripojte in situ



3. Validované postupy pripravy
nastrojov na opakované pou-
zitie

3.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy,

ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné
hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD),
podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrzia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajice sa pripravy
vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejSie vzhladom k lep-
Siemu a bezpeénejsiemu vysledku Eistenia v porovnani’s
ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je délezZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdra-
votnickeho vyrobku mézZe byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny
prevddzkovatelfosoba vykondvajtica Cistenie.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity
virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti mate-
ridlu pozrite aj na B.Braun elFU pod odkazom
eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v
Aesculap-Sterilcontainer-System.

3.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mozu Cistenie zta-

zit resp. urobit ho neucinnym a tym zapricinit kordziu.

Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala pre-

siahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixa¢né pred-

Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné

prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného pros-

triedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze

sposobit chemické rozrusenie afalebo vyblednutie a

vizudlnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypale-

nych laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spésobuju zvysky obsahujtice chlor

resp. chlorid (napr. OP zvysky, lieciva, solné roztoky vo

vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia
dosledkom korozie (dierova kordzia, napitova korozia)

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym

vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su

certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo

FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami

doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materidly.

Vietky spdsoby pouZitia dané vyrobcom chemickych

latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripa-

doch to moéZe viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie
alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hli-
nika méZu nastat viditeIné zmeny povrchu uz pri pH
hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne Skody ako je napr. korézia, trhliny, lomy,
predcasné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo
iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo
vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a

material Setriacom opdtovnom d&isteni, vid
www.a-k-i.org Rubrike "AKI-Brochures", "Red
brochure”.
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3.3  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

W Pre vyrobok sa nestanovil Ziadny maximalny pocet
pouZziti a cyklov pripravy.

m Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, nor-
malnym opotrebovanim, spdsobom a dizkou pouzi-
tia, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepravou
vyrobku.

B Dosledna vizudlna a funkéna kontrola pred nasle-
dujucim pouZitim je najlepSia moZnost na rozpoz-
nanie uz nefunkéného vyrobku.

3.4  Priprava na mieste pouzitia

» Ak je vhodné, skryté povrchy oplachnut pokial

mozno deionizovanou vodou, napr. jednorazovymi
striekackami.

» Viditelné zvySky z operacie pokial mozno uplne
odstrante vinkou handri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej
nadobe pocas 6 h pre Cistenie a dezinfekciu.

3.5 Priprava pred cistenim

» Pred Cistenim rozloZte vyrobok, pozri Demontaz.

» Pri strojovom disteni: namontujte pripojenie na
oplach 4 na zadny koniec otocnej matice 3.

3.6 Demontaz

Osadzovaci nastroj SN305R

» Otacajte otocnou maticou 3 na osadzovacom
nastroji v protismere hodinovych ruéiciek (smer
Jforward").

» Otocte spina¢ 2 dofava (smer ), pozri Obr. 1.

» Otoény maticu 3 otacajte v smere hodinovych
ruciciek (smer ,back"), az kym ty¢ 6 nebude mimo
zavit.

» Vytiahnite ty¢ 6 z trubice von 1, pozri Obr. 12.

=0 T

16
\

-~
=

Obr. 12 Demontovany osadzovaci nastroj
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3.7 Cistenie/dezinfekcia

3.7.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k
postupu pri uprave

Poskodenie alebo znicenie vyrobku v ddsledku nesprav-

neho Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku a/alebo pri-

lis vysokej teploty!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podla
pokynov vyrobcu,
- ktoré st schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v sili-

kone).

» DodrZiavajte udaje tykajuce sa koncentracie, tep-
loty a doby pdsobenia.

» Neprekracujte teplotu dezinfekcie 95 °C.

» Pri mokrom odstrafiovani pouZivajte vhodné ¢is-
tiace a dezinfekéné prostriedky. Pre zabranenie
vzniku peny a zhorSenie ucinnosti chemického pro-
cesu: pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou
vyrobok dokladne oplachnite pod tectcou vodou

» Drziak pocas plnenia SN304R: V pritomnosti kosti,
zvyskov tkaniva alebo zvyskov pomocnych latok
(napr. odtlatkova hmota, kostny cement): Pred¢is-
tite vyrobok ruéne (s Cistiacou kefou).



3.7.2 Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup

Manudlne Cistenie
ponornou dezinfekciou
B SN304R

B Skusobné implantaty

Osobitosti

Vhodna Cistiaca kefa

B Jednorazova injekéna striekacka

20 ml

Referencie

Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a

podkapitola:

B Kapitola Manualne €istenie ponornou
dezinfekciou

W Faza sudenia: pouzite nechlpatu
utierku alebo zdravotnicky stlaceny
vzduch
Manualne Cistenie ultra- m Vhodna &istiaca kefa Kapitola Manualne Cistenie/dezinfekcia a
.zvukor.n a ponormou dez- B Jednorazova injekéna striekacka podkapitola:
infekciou 20 ml ® Kapitola Manualne &istenie ultrazvu-
m SN305R i L. .. , kom a ponornou dezinfekciou
B Faza sudenia: pouzite nechlpatu
W SN320R utierku alebo zdravotnicky stlaceny
vzduch
Mechanické alkalické B \Wyrobok polozte na sietovy kos Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia a

Cistenie a tepelna dezin-
fekcia
B SN304R

Ruéné predcistenie
kefou a nasledné

vhodny na Cistenie (zamedzte opla-
chovaciemu tiefu).

B Vhodna Cistiaca kefa

podkapitola:
m Kapitola Mechanické alkalické Cistenie
a tepelnd dezinfekcia

Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s
manualnym predcistenim a podkapitola:

o . B Jednorazova injekénd striekacka . o
mechanické, alkalické 20 ml B Kapitola Manuélne predgistenie kefkou
Cistenie a tepelnd dezin- B Kapitola Stroiové alkalické disteni
fekcia B \Wyrobok polozte na sietovy kds apitola »trojove alkalicke cistenie a
m SN320R vhodny na ¢&istenie (zamedzte opla- tepelna dezinfekcia

L . chovaciemu tiefiu).
B Skusobné implantaty
Ru¢né pred¢istenie B Vhodn3 &istiaca kefa Kapitola Strojové Cistenie/dezinfekcia s

ultrazvukom a kefou a
nasledné mechanické,
alkalické ¢istenie a
tepelna dezinfekcia

m SN305R

B Jednorazova injekéna striekacka

20 ml

Vyrobok polozte na sietovy ko3
vhodny na ¢istenie (zamedzte opla-
chovaciemu tiefiu).

manualnym predcistenim a podkapitola:

B Kapitola Manualne pred¢istenie ultra-
zvukom a kefkou

B Kapitola Strojové alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

3.8

Manualne éistenie/dezinfekcia

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte odkvapkat
vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo
zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Po manualnom ¢Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vidi-
telné plochy, ¢i tam neostali zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény pro-

ces.



3.8.1 Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/°Fl  [min] [%]  vody
| Dezinfekéné &iste- T (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
nie dena) a QAV-volny, pH ~9*
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
denad)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
denad) a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavereéné prepla- IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
\' Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych &istiacich kefach Faza Il

a jednorazovych injekénych striekackach, pozri » Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie. » Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
Fiza | telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-

» \/yrobok Uplne ponorte do &istiaceho dezinfekéného bujte.

prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom > Limen na zatiatok doby pdsobenia premyt vhod-

dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné nou jednorazovou injekcnou striekackou najmenej

povrchy. 5 krat. Uistite sa, ¢i su vietky bezpe¢nostné zaria-
» \Wrobok Gistite vhodnou &istiacou kefou v roztoku denia neustale pristupné.

tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova- Faza IV

telné zvysky. » Cely nastroj (vetky pristupné povrchy) oplach-
» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou nite/preplachnite.

Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min. » Pohyblivymi komponentmi, ako si napr. nastavi-
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi- telné skrutky, kiby atd., pocas koneéného oplacho-

telné skrutky, kiby atd:, pocas Cistenia pohybujte. vania pohybujte.
» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia- » Lumen premyt vhodnou jednordzovou injekénou

cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno- striekackou najmenej 5 krat.

razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat. » Zvyskovi vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.
Faza Il Faza V
» Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplach-  » Vyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej

nite/preplachnite pod tecucou vodou. pomdcky (napr. obrisok, stlateny vzduch), pozri
» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavi- Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-

bujte.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
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3.8.2 Manualne cistenie ultrazvukom a ponornou dezinfekciou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°C/°F1  [min] [%] vody
| Cistenie ultrazvu- IT (stu- >15 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
kom dena) a QAV-volny, pH ~9*
] Medzioplach IT (stu- 1 - PV -
denad)
1 Dezinfekcia IT (stu- 5 2 PV Koncentrat formaldehydu, fenolu
denad) a QAV-volny, pH ~ 9 *
v Zavereéné prepla- IT (stu- 1 - DV -
chovanie dena)
\' Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota
*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

>

Faz
| 4

Faz
| 4

>

Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

al

Viyrobok ¢istite v ultrazvukovom &istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vsetky pri-
stupné povrchy a aby sa predislo akustickému
tiefu.

Vyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd:, pocas Cistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

a ll

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod tec¢ticou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza lll

>
>

Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohy-
bujte.

Lumen na zaciatok doby pdsobenia premyt vhod-
nou jednorazovou injekénou striekackou najmenej
5 krat. Pritom dbajte na to, aby boli namocené
vietky pristupné povrchy.

Faza IV

>

>

>

>

Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod te¢icou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas kone¢ného oplacho-
vania pohybujte.

Lumen premyt vhodnou jednorazovou injekénou
striekackou najmenej 5 krat.

Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V

>

Viyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej
pomocky (napr. obrisok, stlaéeny vzduch), pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.
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3.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnd acinnost (napr. osvedcéenie FDA alebo oznacenie
CE podla DIN EN ISO 15883).

3.9.1

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77 -
Il Cistenie 55/131 10 DV m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0o anidénové tenzidy
® 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Po mechanickom Cdisteni/dezinfekcii skontrolujte

viditelné plochy na zvysky.
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3.10 Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdza-
telnd acinnost (napr. osvedcéenie FDA alebo oznacenie

CE podla DIN EN ISO 15883).

3.10.1 Manualne predcistenie kefkou

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pra-
videlne udrZiavané a kontrolované.

Dezin- IT (stu- PV Koncentrat formaldehydu, fenolu a
fekéné dena) QAV-volny, pH ~9*
distenie
Il Preplachovanie  IT (stu- 1 PV -
dena)

PV:

IT:

Pitna voda
Izbova teplota

*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

>

Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy ¢istenia a dezinfekcie.

Faza |

>

Vyrobok uplne ponorte do ¢istiaceho dezinfekéného
prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.
Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Gistenia pohybujte.
Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il

>

>

Cely nastroj (vSetky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod tec¢ucou vodou.

Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohy-
bujte.
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3.10.2 Manualne predcistenie ultrazvukom a kefkou

| Cistenie ultrazvukom [T (stu-  >15 Koncentrat formaldehydu, fenolu
dena) a QAV-volny, pH ~9*
Il Preplachovanie IT (stu- 1 PV -
dend)
PV: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Odporuc¢ame: BBraun Stabimed fresh

» Dbajte na informacie o vhodnych Cistiacich kefach
a jednorazovych injekénych striekackach, pozri
Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vyrobok ¢istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli
(frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pri-
tom dbajte na to, aby boli ponorené vsetky pri-
stupné povrchy a aby sa prediSlo akustickému
tiefiu.

» Vyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku
tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorova-
telné zvysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou
Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., pocas Gistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistia-
cim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jedno-
razovou injekénou striekackou, najmenej 5 krat.
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Faza Il

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplach-
nite/preplachnite pod tec¢tucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavi-
telné skrutky, kiby atd., po¢as oplachovania pohy-
bujte.



3.10.3 Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25[77
Il Cistenie 55/131 10 VE-W m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\" Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfekciu
zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporuc¢ame: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po mechanickom ¢&isteni/dezinfekcii skontrolovat
na viditelné zvysky.

3.11 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.11.1 Vizualna kontrola

» Uistite sa, Ze boli odstranené vsetky nedistoty.
Davajte pritom pozor obzvlast na licovacie povrchy,
panty, stopky, zapustené plochy, vitané drazky a
boc¢né strany zubov na raspliach.

Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru diste-
nia a dezinfekcie.

Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. izola-
cia, skorodované, uvolnené, ohnuté, zlomené,
prasknuté, opotrebované, znacne poskriabané a
zlomené Casti.

Skontrolujte vyrobok kvdli
vyblednutym Stitkom.
Skontrolujte deformacie na vyrobku pomocou
dlhych, Uzkych geometrii (najma rotaénych nastro-
jov).

chybajucim alebo

» Skontrolujte povrchy kvdli znaénym zmenam.

» Skontrolujte produkt kvoli drazkam, ktoré vam
mozu poskodit tkaniva alebo chirurgické rukavice.

» Skontrolujte vyrobok kvéli uvolnenym alebo chyba-
jucim Eastiam.

» Poskodeny vyrobok ihned vyradte a postupte tech-
nickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.
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3.11.2 Skuska funkénosti

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z

dovodu nedostatocného olejovania!

> Pohyblivé &asti (napr. kiby, trecie diely a zavitové
tyée) pred skuskou funké&nosti naolejujte pre
vhodnu sterilizaciu na to uréenym konzervacnym
olejom (napr. pri parnej sterilizacii olejovym
sprejom STERILIT® | JG60O alebo kvapkacou
olejni¢kou STERILIT® | JG598).

» Rozoberatelny vyrobok poskladajte, pozri Montaz.

Skontrolujte funkcie vyrobku.

» Z dovodu uplnej pocetnosti chodov skontrolujte
vietky pohyblivé Casti (napr. zavesy, zamky/zavory,
posuvné Casti atd.).

» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.

» Nefunkény vyrobok ihned vyradte a postupte tech-
nickej sluzbe Aesculap, pozri Technicky servis.

3.12 Montaz

Osadzovaci nastroj SN305R

» Otocte spina¢ 2 dolava (smer g).

» Ty¢ 6 zasunte do trubice 1, pozri Obr. 12.

» Otacajte oto¢nou maticou 3 v protismere hodino-
vych ru¢iciek (smer ,forward"), aby sa ty¢ 6 dala
posunut dopredu, pozri Obr. 1.

3.13 Balenie

» Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania
alebo poloZte na vhodny sietovy k63. Ubezpecte sa,
Ze ostria, ktoré su k dispozicii, si chranené.

v

» Sitkoveé kose pre sterilizaény proces spravne zabalte
(napr. do sterilnych nadob od spolo¢nosti
Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontamindcii pro-
duktu pocas skladovania.
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3.14 Parna sterilizacia

Ozndmenie

Osadzovaci ndstroj SN305R sa méze sterilizovat len v
rozloZenom stave.

» Uistite sa, ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku
vietkym vonkaj$im i vnutornym plocham (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Rozlozenie vyrobku
- Parna sterilizacia vo frak¢nom vakuu
- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a

overeny v sulade s DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu
pri 134 °C pocas 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jed-
nom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekro-
¢ilo maximalne pripustné naloZenie parného steri-
lizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

3.15 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od
prachu ulozte v suchej, tmavej a rovnomerne
vyhrievanej miestnosti.

4.  Technicky servis

A UPOZORNENIE
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni
moZu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako
aj strate pripadnych povoleni.
» Vyrobok nemodifikujte.
» Na vykonanie servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastapenie spolocnosti
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedent
adresu.



5.  Likvidacia

/\ varovANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminova-

nymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zlo-
ziek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

6. Symboly na obale a vyrobku

@ Spojeny implantat
[8 Rozpojeny implantat

7.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® TSPACE® PEEK/TSPACE® **/TSPACE® 3D

El aletleri

Aglklamalar
A Yerlestirme ekipmani SN305R (monte)
B Yerlestirme ekipmani SN305R (s6kiilmis):

1
2
3
4
5
6

7

Boru

Salter

Doéner somun
Durulama baglantisi
Pim

Cubuk

ikili diizltik

C Cekig SN320R

o

Deneme implanti

E Dolum tutucusu SN304R
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Bu dokiiman hakkinda

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kila-
vuzunda tanimlanmamistir.



1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati asagida Urtinler icin gecerlidir:

SN304R TSPACE PEEK/TSPACE*? Dolum tutu- SN358R Deneme implanti 5° 30 x 11,5x 13 mm

cusu SN359R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 14 mm
SN305R  TSPACE PEEK/TSPACE*® Yerlestirme SN360R  Deneme implanti 5° 30x 11,5x 15 mm
ekipmani

SN362R Deneme implant1 5° 30 x 11,5x 17 mm

SN320R XP Ceki
TSPACE PEEK/TSPACE'™ Gekic TSPACE PEEK/TSPACEX?/TSPACE 3D Deneme imp-

SN704R  TSPACE 3D Dolum tutucusu lanti 34 mm

lanti 26 mm :
SN382R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 7 mm

SN322R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 7 mm SN384R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 9 mm
SN323R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 8 mm SN385R Deneme implanti 5° 34 x 11,5x 10 mm
SN324R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 9 mm SN386R Deneme implanti 5° 34 x 11,5x 11 mm
SN325R  Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 10 mm SN387R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 12 mm
SN326R Deneme implanti 5° 26 x 11,5x 11 mm SN388R Deneme implanti 5° 34 x 11,5x 13 mm
SN327R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 12 mm SN389R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 14 mm
SN328R  Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 13 mm SN390R Deneme implanti 5° 34 x 11,5 x 15 mm
SN329R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 14 mm SN392R Deneme implanti 5° 34 x 11,5x 17 mm

SN330R Deneme implanti 5° 26 x 11,5 x 15 mm TSPACE 3D Deneme implantlari 38 mm

TSPACE PEEK/TSPACEXP/TSPACE 3D Deneme imp-

SN783R Deneme implanti 5° 8 x 11,5 x 38 mm

lanti 30 mm
SN785R Deneme implanti 5° 10 x 11,5 x 38 mm

SN352R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 7 mm

SN786R Deneme implanti 5° 11 x 11,5x 38 mm

SN353R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 8 mm

SN787R Deneme implanti 5° 12 x 11,5 x 38 mm
SN354R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 9 mm

SN788R Deneme implanti 5° 13 x 11,5 x 38 mm
SN355R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 10 mm

SN790R Deneme implanti 5° 15x 11,5 x 38 mm

SN356R Deneme implanti 5°30x 11,5 x 11 mm

Not
Uriin icin gegerli CE isareti iiriiniin etiketinde veya
ambalajinda gdriilebilir.

SN357R Deneme implanti 5° 30 x 11,5 x 12 mm
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» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira mal-
zeme toleransi ve kullanim dmrii bilgileri icin bkz.
B. Braun elFU adres: eifu.bbraun.com

1.2 Ikaz uyarilan

ikaz uyarilari {rtiniin kullanilmasi sirasinda olusabile-
cek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dik-
kat ceker. ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlen-
mektedir:

A UYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar.
Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralan-
malarla sonuclanabilir.

/N DiKKAT

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan
tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol
acabilir.

2.  Klinik uygulama

2.1 Uygulama alanlar ve uygulama
kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme

TSPACE PEEK/TSPACE*?/TSPACE 3D el aletleri
TSPACE PEEK (iigiincii jenerasyon), TSPACE®® ya da
TSPACE 3D deneme implantlarini ve implantlari torako
lumbal omurgada kullanmak icin kullanilir.
Yerlestirme ekipmanlari SN305R implantlarin implan-
tasyonu ve deneme implantlarinin ara omurga alanina
sokularak implant boyutunun belirlenmesi igin kullani-
Iir.

Cekic SN320R yerlestirme ekipmanina baglanir. Cekig
deneme implantlarini ara omurga alanindan disari
cikarmak ya da implantlari denetlemek icin kullanilir.
Dolum tutuculan SN304R (TSPACE PEEK/TSPACEX?
icin) ve SN704R (TSPACE 3D igin) i¢ pencerenin kemik
materyali ile doldurulmasi sirasinda ameliyat masa-
sinda implantlari tutmak icin kullanihr.

2.1.2 Endikasyonlar
Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan
uygulamalara aykiri kullanimi, dretici sorumlulugunun
disindadir.

Endikasyonlar icin, bkz. Amag belirleme.
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2.1.3 Kontrendikasyonlar
Herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.

2.2 Giivenlik uyarilan
2.2.1

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama
nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak
ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak
icin:

Klinik uygulayicisi

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanil-
maldir.

» Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina
uyun.

» (Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye
ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis driini kuru,
temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu
ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak
lizere kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir
sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, iriinle iliskili agiga ¢ikabilecek agir durum-
lar iretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet
makamina bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin
sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu driiniin basaril bir sekilde uygulanmasi icin uygun
klinik egitim ve bu {rliniin kullaniimasi dahil tiim
gerekli ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik
olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriintin kullanilmasina dair acikliga kavusmamis ame-
liyat oncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri
lireticiden almakla yiikiimliidr.

2.2.2  Uriin

Uriine 6zgii giivenlik uyarilari
» Uriinii sadece goris kontroliinliz altinda kullanin.

2.2.3 Sterillik

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis iriini, nakliyat ambalajinin
cikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan dnce
temizleyin.



2.3  Uygulama
A\ uvari

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Uriinii her uygulamadan énce su konularda kon-
trol edin: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmig
veya kirilmig pargalar.

» Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

2.3.1 implant yeri hazirhig

A UYARI

Sivri ekipmanlar nedeniyle sinir, damar ve doku

hasari riski!

» Hasarlari 6nlemek icin operasyon sirasinda son
derece dikkatli ¢aligin.

» Faset ekleminden parca alin.

Omurlararasi disk géziinii agin.

» Omurlararasi disk yiiksekligini distraktorlerle eski
haline getirin.

» Omurlararasi disk goziini kemik pensesi, sivri kasik-
lar ve kiiretlerle bosaltin.

» Gerektiginde kemik materyalini konumlandirin.

v

2.3.2 implantyiiksekliginin deneme implanti
ile tespit edilmesi

Deneme implantinin yerlestirme ekipmani ile alin-

masi

» Cubugu 6 ileri dogru itmek icin vyerlestirme
ekipmanindaki A déner somunu 3 saat yoni ter-
sinde ("loosen" yéniinde) cevirin, bkz. Sekil 1.

256 3

'

Sekil 1 Yerlestirme ekipmaninin, agik salterin yakin-
dan goriinlimii

» Deneme implantini D yerlestirme ekipmaninin A
ikili diizlugline 7 baglaym, bkz. Sekil 2. Bu sirada
deneme implantinin oryantasyonuna dikkat edin
(yerlestirme ekipmanindaki yazi araciligiyla oryan-
tasyon).

Sekil 2 Deneme implantinin yerlestirme ekipmanina
baglanmasi

Not
Salter2 ancak ¢ubuk én konumdaysa ve pim5 tama-
men salterde gdriiliiyorsa cevrilebilir.

» Salteri 2 saga dogru gevirin (yon §), bkz. Sekil 3.
25 3

Sekil 3 Yerlestirme ekipmaninin, kapali salterin yakin-
dan goriinlimii

» Deneme implantini D 0°konumunda vyerlestirme
ekipmaninda A tutun, bkz. Sekil 8.
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» Deneme implanti gerilene kadar yerlestirme
ekipmanindaki A déner somunu 3 saat ydniinde
cevirin ("fix" yonu), bkz. Sekil 4.

25 3

Sekil 4 Yerlestirme ekipmaninin, gergin deneme imp-
lantimin/implantin yakin ¢ekimi

» Deneme implantinin siki oturmasini manuel olarak
kontrol edin.

Deneme implantinin sokulmasi

» Deneme implantini D yerlestirme ekipmani 1 ile
diiz bir sekilde (0° konumu) énceden hazirlanmig
implant yatagina sokun. Bu sirada dikkatli bir
sekilde déner somunun 3 cakma yiizeyine bir cekic
ile vurun.

» Deneme implantini D gevirmek igin:

- Déner somunu 3 hafifce saat yonii tersinde
cevirin (“loosen” yonii). Bu sirada pimin 5 hala
salter 2 disinda bulunmasini saglayin.

- Deneme implantini D istenilen son konuma
kadar cekicle cakin.

» Deneme implantinin D konumunu intraoperatif
rontgen kontrolii ile kontrol edin.

Deneme implantinin ¢ikariimasi
» Cekici C yerlestirme ekipmanina A takin, bkz.
Sekil 5.

Sekil 5 Cekicin yerlestirme ekipmanina takilmasi
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» Deneme implantini D ¢ekic Cile dikkatli bir sekilde
omurlararasi disk goziinden cikarin, bkz. Sekil 6.

Sekil 6 Deneme implantinin/implantin gekic ile ¢ika-
riimasi

» Cekici C yerlestirme ekipmanindan A sékiin.

Deneme implantinin yerlestirme ekipmanindan

sokiilmesi

» Pim 5 tamamen salterde 2 yer alana kadar doner
somunu 3 saat ydnii tersinde ("loosen” yonii) cevi-
rin, bkz. Sekil 3. Bu sirada pimin 5 salteri 2 sikistir-
mamasina dikkat edin.

» Salteri 2 sola dogru dondriin (yon g), bkz. Sekil 1.

» Deneme implantini ¢ikarin.

» Gerektiginde dogru implant boyutu belirlenene
kadar ydntemi bir sonraki biiyiik deneme implanti
ile tekrarlayin.

2.3.3 implantin implant yatagina sokulmasi

implantin yerlestirme ekipmani ile alinmasi

» implanti deneme implantinin boyutuna uygun ola-
rak segin.

» Koruyucu ambalajli implanti steril ambalajdan
cikarin.

» implantia  koruyucu

ambalajda  yerlestirme

ekipmaninin A ikili diizliigline 7 sokun, bkz. Sekil 7.
Bu sirada implantin oryantasyonuna dikkat edin
(yerlestirme ekipmanindaki yazi araciligiyla oryan-
tasyon).

Sekil 7 implantin yerlestirme ekipmanina baglanmasi

Aciklamalar
a implant



» Salteri 2 saga dogru gevirin (yon &), bkz. Sekil 3.
» implanti 0° konumunda tutun, bkz. Sekil 8.

AP T\ —e
‘ | 7/ ‘L—

Sekil 8 implant 0° konumunda

kadar

» implant gerilene yerlestirme
ekipmanindaki A déner somunu 3 saat ydniinde
cevirin ("fix" yonii), bkz. Sekil 4.

» Koruyucu ambalaji implanttan ¢ikarin.

» implantin siki oturmasini manuel olarak kontrol
edin.

implantin kemik materyali ile doldurulmasi (opsiyo-

nel)

» Dolum tutucusuna E implanti a yerlestirin, bkz.
Sekil 9. Bu sirada implant uzunluguna dikkat edin
(dolum tutucusundaki yazi: L26/L30/L34).

-

L34

Sekil 9 Dolum tutucusundaki implant

» Kemik talaslarini ya da kemik yedek materyalini
sette mevcut olan itici ile implantin a i¢ pencere-
sine sikistirin. Bu sirada iticinin implant st yiize-
yine hasar vermemesini saglayin.

implantin yerlestirilmesi

» Implantia yerlestirme ekipmani A ile diiz bir
sekilde (0° konumu) dnceden hazirlanmis implant
yatagina sokun. Bu sirada dikkatli bir sekilde doner
somunun 3 cakma ylizeyine bir cekic ile vurun.

o2

Sekil 10implantin implant yatagina sokulmasi

» implanti a cevirmek icin:

- Doner somunu 3 hafifce saat yonii tersinde
cevirin (“loosen” yoni). Bu sirada pimin 5 hala
salter 2 disinda bulunmasini saglayin.

- implanti a istenilen son konuma kadar cekicle
cakin.

» implantin a konumunu intraoperatif réntgen kon-
trolii ile kontrol edin.

» Son konuma (bkz. Sekil 11) ulasir ulagmaz: Pim 5
tamamen salterde 2 yer alana kadar doner
somunu 3 saat yoni tersine ("loosen” yoni) gevirin,
bkz. Sekil 3. Bu sirada pimin 5 salteri 2 sikistirma-
masina dikkat edin.

Sekil 11implant son konumda

» Salteri 2 sola dogru dondiiriin (yon @), bkz. Sekil 1.

» Yerlestirme ekipmanini A dikkatlice implanttan a
cikarin. Bu sirada ekipmanin devrilmesini ya da
kenari lizeri dikilmesini 6nleyin.

» Kemik ya da kemik yedek materyalini implantin a
etrafinda depolayin.

225



implantin intraoperatif cikarilmasi

Cerrahlar ameliyat sirasinda implantin ¢ikarilmasina

gerek duyuyorsa asagidaki adimlar gerceklestirilmeli-

dir:

» Yerlestirme ekipmaninin A baglanmasina ydnelik
konumu kontrol edin, bkz. Sekil 1.

» Yerindeki yerlestirme ekipmanini A implanta a
baglayin, bkz. Sekil 7.

» Salteri 2 saga dogru gevirin (yon &), bkz. Sekil 3.

» Cekici B yerlestirme ekipmanina A takin, bkz.
Sekil 5.

» implanti a ceki C ile dikkatli bir sekilde omurlara-
rasi disk goziinden cikarin, bkz. Sekil 6.

3. Validasyonu yapilmis hazir-
lama yontemi

3.1  Genel giivenlik uyarilari

Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslara-
rasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina
mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD)
tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevieri
bulunan hastalarda, iiriinlerin hazirlanmast ile ilgili ola-
rak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temiz-
leme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih
edilmelidir.

Not

Bu tibbi iriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin
iriiniin daha 6nceden bir uygunluk testinden gecirildi-
ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu
isletmen/hazirlayici tasir.

Not
Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir
viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler
icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap
Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.
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3.2  Genel uyarnlar
Kurumus veya yapismis OP kalintilar temizligi zorlasti-
rabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebe-
biyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki siire
6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali
ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit,
alkol) kullaniimamalidir.
Asiri dozajli ndtralizasyon maddeleri ya da zemin
temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazi-
nin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da
makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.
Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin
(6rn. OP kalintilar, ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin kullanilan tuz cozeltileri) korozyona
(delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gérme-
sine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan
tamamen arindinilmis su ile yeterli bir durulama ve
bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.
Gerekirse kurutmak icindir.
Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA
onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye
edilen proses kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal
madde iireticisinin tiim uygulamalari siki sikiya miisa-
hade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida
sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriinti degisimleri, rn. solma ya da
titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Allimin-
yumda pH degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim
soliisyonunda goriiniir yilizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar,
erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebile-
cek baska asindirici aracglar kullanmayiniz, aksi
halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzeme-
nin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek
ayrintili bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org bashk"AKI-
Brochures", "Red brochure".



3.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

m Uriin icin azami uygulama sayisi ve hazirlik déngii-
leri belirlenmemistir.

m UriinGn kullanim 6mrii, hasar, normal asinma,
uygulamanin tiirli ve siiresi ayrica driinlin kulla-
nimi, depolanmasi ve taginmasiyla sinirhidir.

® itinali olarak gdzle kontrol ve fonksiyon kontrolii
sonraki kullanimdan 6nce islevsel olmayan {riinii
tespit etmenin en iyi olanagidir.

3.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen
VE-suyu, &rn. tek kullanimlik enjektorle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan
bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir ber-
taraf konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon
islemine tasiyiniz.

3.5 Temizlikten dnceki hazirlik

» Uriinii temizlikten énce parcalarina ayirin, bkz.
Sékme islemi.

» Makine temizliginde: Durulama
doner somunun 3 arka ucuna takin.

baglantisini 4

3.6  Sokme islemi

Yerlestirme ekipmani SN305R

» Doner somunu 3 saat yonii tersine cevirin (“loosen”
yoni).

» Salteri 2 sola dogru dondiirlin (yon g), bkz. Sekil 1.

» Cubuk 6 disliden cikana kadar doner somunu 3 saat
ybniinde cevirin (yon "fix").

» Cubugu 6 borudan 1 ¢ikarin, bkz. Sekil 12.

————a )
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Sekil 12Yerlestirme ekipmani sokiill

3.7 Temizlik/Dezenfeksiyon

3.7.1 Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel
giivenlik notlan
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri

vefveya yiiksek sicakliklar nedeniyle iriinde hasar-
lanma veya tahrip olma tehlikesi!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin,
- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan.
- yumusaticilar (6rn. silikonda) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz siiresi ile ilgili bil-
gileri dikkate alin.
» Maksimum izin verilen 95 °C'lik azami dezenfeksi-
yon sicakhgi asilmamalidir.

» Islak tasfiyede uygun temizlik/dezenfeksiyon mad-
deleri kullanin. Képlik olusumunu ve proses kimya-
salinin etkisinin  kotiilesmesini  6nlemek (izere:
Makineyle temizlikten ve dezenfeksiyondan once
Urtinl iyice akar su altinda calkalayin

» Dolum tutucusu SN304R: Kemik, doku kalintilar
veya yardimci madde kalintilari (6rn. kaliplama
maddesi, kemik dolgusu) mevcut oldugunda iiriin
manuel (temizlik fircasi ile) temizlenmelidir.



3.7.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siireg

Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan
maniiel temizlik

B SN304R

B Probeimplantate

Ozellikler

Uygun temizlik fircasi
Tek kullanimlik siringa 20 ml

Kurutma evresi: Tiiy birakmayan
bez veya tibbi basingl hava kullanin

Referans

Bolim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve

alt bagliklar:

B Boliim Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temizlik

Ultrason ve daldirma ile
dezenfeksiyon kullanila-
rak yapilan manuel
temizlik

m SN305R

m SN320R

Makine ile alkali temiz-
ligi ve termik dezenfek-
siyon

m SN304R

Firca ile manuel &n
temizleme ve ardindan
makine ile alkalik temiz-
leme ve termik dezen-
feksiyon

m SN320R

B Probeimplantate

Uygun temizlik fircasi
Tek kullanimlik siringa 20 ml

Kurutma evresi: Tiiy birakmayan
bez veya tibbi basingl hava kullanin

Uriinii temizlige uygun elek sepet-
leri tizerine yerlestirin (durulama
lekelerini 6nleyin).

Uygun temizlik fircasi
Tek kullanimlik siringa 20 ml

Uriinii temizlige uygun elek sepet-
leri tizerine yerlestirin (durulama
lekelerini 6nleyin).

Boliim Manuel temizlik/dezenfeksiyon ve

alt bagliklar:

B Boliim Ultrason ve daldirma ile dezen-
feksiyon kullanilarak yapilan manuel
temizlik

Bolim Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

ve alt bagliklar:

W Bolim Makine ile alkali temizligi ve
termik dezenfeksiyon

Bélim Maniiel 6n temizlik ile mekanik

temizleme/dezenfeksiyon ve alt basliklar:

H Bolim Firca ile manuel 6n temizlik

B Bolim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

Ultrason ve firca ile
manuel 6n temizleme ve
ardindan makine ile
alkalik temizleme ve ter-
mik dezenfeksiyon

m SN305R

Uygun temizlik fircasi

m Tek kullanimlik siringa 20 ml

m Uriinii temizlige uygun elek sepet-

leri tizerine yerlestirin (durulama
lekelerini 6nleyin).

Bollim Maniiel 6n temizlik ile mekanik

temizleme/dezenfeksiyon ve alt bagliklar:

W Bo6liim Ultrason ve firca ile manuel 6n
temizlik

W Boliim Makineyle alkalik temizlik ve
termik dezenfeksiyon

3.8

Manuel temizlik/dezenfeksiyon

» Dezenfektan ¢dzeltisinin incelmesini 6nlemek igin
el ile dezenfeksiyon isleminden &nce durulama
suyunun yeterli sekilde {iriinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisi-
lebilir ylizeylerin lzerinde artiklar olup olmadigini

gozle kontrol edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrar-

layin.
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3.8.1 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik
Evre islem adim T t Kons.  Su kalitesi  Kimyasal
[CIFl [dakl  [o]
| Dezenfekte edici 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
temizlik (soguk) konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
I} Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9%
\' Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0s: Oda sicakhgi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

>

Uygun temizlik firgalarina ve tek enjektdrlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

>

Urliniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldirimasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.
Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.
Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.
Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

>

>

Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalar,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
Kalan suyun iiriinlin Gzerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre llI

>

Urtinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

» Uygun bir tek kullanimlik siringa ile temas maruz
kalma siiresinin basinda en az 5 kez limenleyin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim yiizeylerin islanma-
sina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice
yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimhk enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirimis
hava) ile kurutma asamasindaki Griin.
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3.8.2 Ultrason ve daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik
Evre islem adim T t Kons.  Su kalitesi Kimyasal
[CIFl  [dakl  [o]
| Ultrason temizligi 0S >15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0S 1 - is -
(soguk)
n Dezenfeksiyon 0S 5 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9%
\' Son durulama 0S 1 - TTAS -
(soguk)
\" Kurutma 0S - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0s: Oda sicakhgi

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen vyiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak iizere iyice durulayiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.
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» Kalan suyun driiniin lzerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre Il

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldi-
rniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiri-
niz.

» Etki siiresinin basinda llimenlerin uygun bir enjek-
torle en az 5 kez durulanmasi gerekir. Bunu yapar-
ken, erisilebilir tiim ylzeylerin 1slanmasina dikkat
ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kaviteleri uygun bir tek kullanimhk enjektor ile en
az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bek-
leyiniz.

Evre V

» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistirimis
hava) ile kurutma agsamasindaki Giriin.



3.9 Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

veya DIN EN [SO15883 normuna gére CE isareti).

3.9.1 Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH ~
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi-  90/194 5 TTAS -
yon
Vv Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan  sonra,
gorilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup olmadi-
gini kontrol edin.
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3.10 Maniiel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis
bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi

veya DIN EN [SO15883 normuna gére CE isareti).

3.10.1 Firca ile manuel 6n temizlik

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli ara-
liklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

| Dezenfekte
edici
Temizlik

0S (soguk) >15

is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
konsantre, pH ~ 9*

] Durulama 0S (soguk) 1

iS: icme suyu
0S: Oda sicaklhig
*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone-
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve
dezenfeksiyon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon
cozeltisine daldirilmasi gerekir. Bunu yaparken, eri-
silebilir tlim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak lizere iyice durulayiniz.
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Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.



3.10.2 Ultrason ve fir¢a ile manuel 6n temizlik

Ultrason temizligi Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
[soguk) konsantre, pH ~ 9%
Il Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
iS: icme suyu
0S: Oda sicaklhig

*Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yone- Evre Il
lik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve » Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan
dezenfeksiyon siireci. musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme ciha-
zinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu
sirada, her tiirlii erisilebilir ylizeyin 1slanmis olma-
sina ve ultrason gdlgelerine meydan vermemeye
dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi
yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana
kadar temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az
1 dakika uygun bir temizlik fircasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari,
eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile
tek kullanimlik bir enjektor yardimiyla 5 kereden az
olmamak tizere iyice durulayiniz.
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3.10.3 Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek béimeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  Islem adim T t Su kalitesi  Kimyasal
[°C/°’F1  [dak]
| On yikama <25/77 3 is -
1} Temizlik 55/131 10 TTAS m Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
m Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11"
]} Ara durulama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksi- 90/194 5 TTAS -
yon
\" Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: ieme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Makine ile temizlikten/dezenfeksiyondan sonra,
erisilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup olmadi-
§ini kontrol edin.

3.11 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli iiriini kurutun.

3.11.1 Gorsel kontrol

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmaldir. Bu bag-
lamda ozellikle &rn. gecme ylizeyleri, menteseler,
saftlar, derinlegmis yerler, delik yivleri ayrica disle-
rin yanlarina dikkat edilmelidir.

» Kirlenmis iirlinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon isle-
mini tekrarlayin.

» Uriini kuruluk, temizlik, fonksiyon ve hasar, 6rn
izolasyon, paslanmis, gevsek, biikiilmiis, kirilgan,
catlak, asinmis ve kirllmig parcalar bakimindan kon-
trol edin.

» Uriini eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol
edin.

» Uriini uzun, dar geometrilerde (6zellikle dénen
ekipmanlar bakimindan) deformasyon bakimindan
kontrol edin.
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» Yiizeyleri piirlizli degisiklikler bakimindan kontrol
edin.

» Uriinii doku veya cerrah eldivenlerine zarar verebi-
lecek capak bakimindan kontrol edin.

» Uriinii gevsek veya eksik parca bakimindan kontrol
edin.

» Hasarli Grlini derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik
Servisine gonderin, bkz. Teknik servis.

3.11.2 slev kontrolii

/\ DikkaT

Uriiniin yetersiz yaglama nedeniyle hasar (Metal

asindiricifsiirtiinme korozyonu) gormesi!

» Hareketli parcalari (6rn.mafsallar, siirgii parca-
larini ve vidali cubuklari) fonksiyon kontroliin-
den 6nce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine
uygun bakim yaglariyla yaglayin (6rn.buhar ste-
rilizasyonunda STERILIT® | yag spreyi JG60O0 veya
STERILIT® | damlalik yagi JG598).

» Parcalara ayrilabilir Uriinii birlestirin, bkz. Montaj.
» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.



» Tim hareketli parcalari (6rn. menteseler, kilit-
lerfinterloklar, siirglilli parcalar vb.) tam islerlik
bakimindan kontrol edin.

» llgili Griinlere uyumlulugu kontrol edin.

» Calismayan iiriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Tek-
nik Servisine génderin, bkz. Teknik servis.

3.12 Montaj

Yerlestirme ekipmani SN305R

» Salteri 2 sola dogru dondiiriin (yon g).

» Cubudgu 6 boruya 1 itin, bkz. Sekil 12.

» Cubugu 6 ileri dogru itmek icin déner somunu 3

saat yoni tersinde ("loosen" yoniinde) gevirin, bkz.
Sekil 1.

3.13 Ambaljj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir
tel sepete koyun. Mevcut bicaklarin korundugun-
dan emin olun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun
bir sekilde ambalajlayin (6rn. Aesculap steril kon-
teynerler igerisine yerlestirin).

» Ambalajin {irlinin muhafaza sirasinda yeniden kir-
lenmeyi 6nlediginden emin olun.

3.14 Bubharh sterilizasyon
Not

Yerlestirme ekipmani SN305R  sadece
durumda sterilize edilebilir.

s6kiilmiis

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere
erismesini saglayin (6rn. valf ve vanalarin acilmasi
ile).
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Uriiniin sokiilmesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharl sterilizas-
yon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve DIN
EN ISO 17665 uyarinca onaylanmistir

- 134 °Cisida bolimlere ayrilan vakum siirecinde
sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika

» Bir buhar sterilizatoériinde ayni anda birden fazla
Griinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterili-
zatorli niin Uretici bilgilerine gore azami kapasite-
sinin asiimadigindan emin olun.

3.15 Muhafaza

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza
karsi korunmus bicimde, kuru, karanlk ve diizenli
isitmali bir odada saklayin.

4, Teknik servis

/\ DikkaT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi

garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin

gecersiz kalmasina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap
temsilcinize basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten
temin edebilirsiniz.

5. imha
A\ uvari

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon teh-

likesi!

» (Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajla-
rin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde
ulusal kurallara uyulmalidir.

6.  Uriin ve ambalaj iizerindeki
semboller

Bagli implant

[8 Sokild implant
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