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Symbols on product

Attention, see instructions for
use

Intended use

The insertion instrument is used for picking up the
activ C intervertebral disk prosthesis from its sterile
packaging, inserting it in the prepared intervertebral
space, and carrying out position corrections of the
prosthesis.

Available sizes

Art. no. Designation

FW857R Insertion instrument with irrigation
connector H6/H7

FW863R Spacer for
implant height 5 mm

FW864R Spacer for
implant height 6 mm

FW865R Spacer for
implant height 7 mm

FW866R Insertion instrument with irrigation
connector H5

FW867R Repositioning instrument

FW945R Key for insertion instrument

Safe handling and preparation

CAUTION

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

>
>

>

Read, follow and keep the instructions for use.
Use the product only in accordance with its
intended use, see Intended use.

Clean the new product either manually or mechan-
ically prior to the initial sterilization.

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

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

Do not use the product if it is damaged or defec-
tive. Set aside the product if it is damaged.
Replace any damaged components immediately
with original spare parts.

To avoid damage to the working tip: Introduce the
product carefully through the working channel
(e.g. trocar).

Safe operation

Note
Follow OP-Manual no. 031302 and instructions for use
"activ C intervertebral disk prosthesis” TAO11995.



Assembling the instrument

Note
Mind the implant height when selecting the insertion
instrument!

>

>

Remove irrigation connector 5 from the handle end
of insertion instrument 1.

Verify that clamping sleeve 7 on insertion instru-
ment 1 has been loosened.

Turn clamping sleeve 7 counterclockwise until it is
not in connection anymore with connecting
piece 6 of insertion instrument 1.

Connect spacer 2 for the intraoperatively selected
implant height with insertion instrument 1.

Insert spacer 2 in the hole of the connecting piece,
observing the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings
on spacer 2 and insertion instrument 1. At the
same time keep button 9, "push to clean”, at the
handle of insertion instrument 1 pressed down.
Insert spacer 2 down to the stop in insertion
instrument 1.

Fig. 1
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» Release "push to clean” button 9. By axially pulling
at spacer 2, check that the spacer is properly
locked in insertion instrument 1.

» Turn adjusting wheel 8 counterclockwise to set the
depth stop to minimum insertion depth.

Coupling the implant

Damage to the implant due to
improper handling!
» Observe the instructions for use

WARNING of activC intervertebral disk
prosthesis (TA011995).

» Mount the implant on the inser-
tion instrument immediately
after removing it from the
implant packaging.

» Handle with caution the friction
surfaces of the prosthesis plates
and of the polyethylene inlay.

» Open the implant packaging.

Note

Do not remove the implant from the packaging!

» Mount insertion instrument 1 on the disk prosthe-

sis with the latter still in its packaging.
Observe the "CRANIAL" and "CAUDAL" markings.
The superior prosthesis plate (the one with the
spikes) must abut the part of insertion
instrument 1 marked "CRANIAL", while the inferior
prosthesis plate (with the fin) has to abut the part
of insertion instrument 1 marked "CAUDAL".

» Turn clamping sleeve 7 clockwise to fixate the
intervertebral  disk prosthesis on insertion
instrument 1.

» Remove disk prosthesis 1 from its packaging, hold-
ing it with the insertion instrument.
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Inserting the implant
Damage to vertebral body end
plates when the intervertebral disk
prosthesis is tapped in!
WARNING > Apply proper care when tapping
in the intervertebral disk pros-
thesis.

» Carefully, under X-ray control, insert the disk pros-
thesis into the intervertebral disk space.
The superior prosthesis plate (plate with the spikes)
must be oriented towards cranial, the inferior pros-
thesis plate (the plate with the fin) towards caudal.
» If necessary impel the implant with mild hammer
taps on the proximal end of insertion instrument 1.

A\

WARNING

Compression of the spinal canal and

of other posterior elements caused

by the intervertebral disk prosthesis

inserted too deeply!

» Prior to inserting the interverte-
bral disk prosthesis, adjust the
depth guide to minimum inser-

tion depth.
» Introduce the disk prosthesis
into the intervertebral space

under X-ray control.

» If necessary, correct the depth stop position with
adjusting wheel 8 until the intended position is
reached.

» Should repositioning become necessary, screw
repositioning instrument 4 onto the proximal end
of insertion instrument 1 and carefully, with a slot-
ted hammer, move the implant to its intended
position.

Decoupling the implant

Note

To avoid damage to the implant, do not couple again an

insertion instrument that already has been decoupled

once.

» Loosen clamping sleeve 7 on insertion instrument 1
by turning it counterclockwise, and remove inser-
tion instrument 1.

» If clamping sleeve 7 is difficult to loosen, insert
key 3 in one of the lateral drill holes of clamping
sleeve 7 and loosen clamping sleeve 7 in this way.

» On the intraoperative X-ray image, in AP and lat-
eral view, check the size, height and position of the
intervertebral disk implant.

Disassembling

» Uncouple spacer 2 from insertion instrument 1 by
pressing "push to clean" button 9 at the handle of
insertion instrument 1 and simultaneously pulling
it out, axially, towards the working end.

» If applicable, unscrew repositioning instrument 4
from insertion instrument 1 by turning it counter-
clockwise.

» Prior to processing make sure that clamping
sleeve 7 sits loosely on the instrument shaft.



Validated processing procedure

Note

Observe all relevant national requlations and standards
with regard to processing.

Note

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

Note

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

Note

Successful processing of this medical product can only
be ensured through a validated processing procedure.
The user/processor is responsible for the validation.
Due to process tolerances, manufacturer's specifica-
tions can only serve as guide values for the processing
procedures applied by the individual user.

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

Encrusted or fixated residues from surgery can make
the cleaning process more difficult or ineffective, and
can cause corrosion of “stainless” steels. Consequently
the time interval between application and processing
should not exceed 6 h, and neither potentially fixating
pre-cleaning temperatures > 45 °C nor any fixating
disinfecting agents (active ingredient: aldehyde, alco-
hol) should be used.
Excessive doses of neutralizers or basic detergents can
cause chemical deterioration and/or fading of the laser
engraving on stainless steel.
Residues containing chlorine or chlorides, as contained
e.g. in surgical residues, tinctures, medicines, saline
solutions, service water used for cleaning, and in
cleaning/disinfecting agents, cause corrosion damage
(pitting, stress corrosion) and thereby destruction of
stainless steel products. To remove such residues, the
products must be rinsed sufficiently with fully desali-
nated water and dried thoroughly.
Only use process chemicals recommended by the
chemicals' manufacturers as effective cleaning/disin-
fecting agents compatible with the materials used in
the respective product. Strictly observe all application
instructions, e.g. regarding temperatures, concentra-
tions, exposure times, etc. Failure to do so can result in
the following unwelcome effects:
® Optical deterioration, e.g. fading or discoloration of
titanium or aluminum surfaces. For aluminum, the
application/process solution only needs to be of pH
> 8 to cause visible surface changes or
® material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing,
premature aging or swelling.
® Do not use process chemicals that cause stress
cracking of plastics such as PPSU, or attack e.g. sil-
icone softeners and cause brittleness.
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» Further detailed advice on hygienically safe and
material-/value-preserving reprocessing can be
found at www.a-k-i.org, Publications, Red Bro-
chure - Proper maintenance of instruments.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the
product is put away in wet condition. Prior to
mechanical cleaning and disinfecting, rinse the
product thoroughly with running water.

Preparations at the place of use

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

» Remove visible residues as completely as possible,
using a lint-free, single-use cleaning tissue.

Preparations prior to cleaning

» Have the product dry in a disposal container and
ready for immediate cleaning and disinfecting
within 30 min after use.

Note

Clamping sleeve 7 must sit loosely on the instrument
shaft during cleaning.

Note

To ensure proper cleaning of spacers 2, the PEEK forks
must sit loosely (so that they can be turned in both
directions) on the thread.

Cleaning/Disinfecting

VAN

CAUTION

Damage to the product due to

inappropriate cleaning/disinfecting

agents and/or excessive tempera-
tures!

» Use a cleaning and disinfecting
agent according to manufac-
turer's instructions that
- must be approved for the
product materials (e.g. alumi-
num, plastics, high-grade steel)
- must not attack softeners (e.g.
silicone).

» Observe specifications regarding
concentration, temperature and
exposure time.

» Do not exceed the maximum
allowable cleaning temperature
of 60 °C.

» Carry out ultrasound cleaning:

- as an effective mechanical supplement to manual
cleaning/disinfecting

-as a pre-cleaning procedure for products with
encrusted residues, in preparation for mechanical
cleaning/disinfecting

- as an integrated mechanical support measure for
mechanical cleaning/disinfecting

- for additional cleaning of products with residues
left after mechanical cleaning/disinfecting.

Manual cleaning/disinfecting

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

» Clean hinged or jointed products in open and
closed positions.

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

»> Repeat the cleaning process if necessary.
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Manual cleaning with immersion disinfecting and cleaning with brush

Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[*C/°F] | [min] | [%] | quality
I Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH =9
II Intermediate rinse RT 1 - D-w -
(cold)
III | Final rinse RT 0.5 - FD-W | -
(cold)
IV | Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)
RT: Room Temperature
Stage I Stage I1

» Fully immerse the product in the disinfecting

> Rinse the product completely (all accessible

solution. Make certain that all accessible surfaces
are moistened.

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

Brush through all surfaces that are not accessible
to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices, lumens or complex geometries, for at
least 5 min or until no more residues can be
removed. Mobilize non-rigid components, e.g. set
screws, links, etc. during cleaning.

After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with
the cleaning solution these difficult to access areas
of the product, using a single-use syringe (20 ml).
To avoid the risk of corrosion, do not use a metal
brush or other abrasives, which would damage the
surfaces, for cleaning the product.

surfaces) under running water.

Stage I11

> Carry out a full rinse of the product (all accessible
surfaces) under running water.

» Allow water to drip off for a sufficient length of
time.

Stage IV

» Dry the product completely with compressed air.



Aesculap Spine

activ C insertion instrument

Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Note

For mechanical cleaning: Install the irrigation connec-
tor on the handle end of the insertion instrument.

Manual pre-cleaning with brush

FW857R/FW866R
Stage Step T t Conc. | Water Chemical
[°C/°F] | [min] | [%] | quality
I Disinfecting RT 15 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH =9
II Intermediate rinse RT 1 D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room Temperature
Stage I Stage I1
> Fully immerse the product in the disinfecting > Rinse the product completely (all accessible

solution. Make certain that all accessible surfaces
are moistened.

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

Brush through all surfaces that are not accessible
to visual inspection, e.g. in products with hidden
crevices, lumens or complex geometries, for at
least 5 min or until no more residues can be
removed. Mobilize non-rigid components, e.g. set
screws, links, etc. during cleaning.

After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with
the cleaning solution these difficult to access areas
of the product, using a single-use syringe (20 ml).
To avoid the risk of corrosion, do not use a metal
brush or other abrasives that would damage the
surfaces for cleaning the product.

surfaces) under running water.




Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfecting

machine without ultrasound

» Place the product on a tray that is suitable for

cleaning (avoid rinsing blind spots).

» Connect components with lumens and channels

directly to the injector carriage attachment.

» Store any products with hinges or joints on the tray

in such a way that the joints are kept open.
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T t Water .
Stage Step [°C/°F] | [min] | quality Chemical
I Prerinse <25(77 3 D-W -
11 Cleaning 55/131 10 FD-W - concentrate, alkaline: pH = 10.9
<5 0 anionic tensides
- 1% solution: pH = 10.5
11T Neutralization 20/68 2 FD-W - concentrate, alkaline: pH = 2.6
Basis: Citric acid
- 0.2 % solution: pH = 3.0
IV | Intermediate rinse 70/158 1 FD-W | -
v Thermal disinfect- 94/201 10 FD-W | -
ing
VI | Drying 90/194 40 - -
D-W: Drinking water
FD-W:  Fully desalinated water (demineralized)
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Control, care and inspection

>

>

>
>

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

Lightly lubricate moving parts (e.g. joints and links)
with a maintenance oil suitable for the respective
sterilization process (e.g. Aesculap STERILIT® spray
JG600 or maintenance oil JG598).

Reassemble separable products.

Inspect the product after each cleaning and disin-
fecting cycle to be sure it is clean, functioning
properly, not damaged, has intact insulation and
does not have any loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components.

Check for compatibility with associated products.
Set aside the product if it is damaged.

Packaging

>

>

Appropriately protect products with fine working
tips.

Sort the product into its appropriate storage device
or put it on a suitable tray. Make certain that any
cutting edges are protected.

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

Pack the product in such a way that the packaging
will prevent recontamination of the product in the
period between reprocessing and reuse.

Sterilization method and parameters

Note
The product may only be sterilized in disassembled con-
dition.

Note

The irrigation connector must be removed from the

handle end of the insertion instrument prior to steril-

ization.

» Make certain that all external and internal surfaces
will be exposed to the sterilizing agent (e.g. by
opening all valves and faucets).

»> Validated sterilization process

- Disassemble the product

- Steam sterilization through fractionated vacuum
process

- Steam sterilization acc. to EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993, vali-
dated acc. to EN 1SO 17665 or EN 554/ISO 13683

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

» When sterilizing several products at the same time
in one steam sterilizer: Make certain that the max-
imum allowable load capacity of the steam steril-
izer, as specified by the manufacturer, is not
exceeded.



Sterilization for the US market

e Sterilization of the device may be accomplished by
steam.

® Aesculap does not recommend the device be ster-
ilized by "Flash" or chemical sterilization.

® Surgical instruments may also be placed within an
Aesculap rigid sterilization container (sterile con-
tainer) for processing under generally accepted
hospital in-use conditions.

The recommended sterilization parameters are as fol-

lows:

Minimum exposure time
Sterilization .
Temp. In a sterile
method .
Wrapped | container
system
Pre-vacuum | 270— | 4 min 4 min
275 °F

WARNING for the US market

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

» Store processed products in germ-proof packaging
in a dust-protected, dry, dark and temperature-
controlled room.

Technical Service

For service, maintenance or repairs, contact your
national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equip-
ment may result in loss of guarantee/warranty rights
and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone:  +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail:  ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

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

Aesculap Implant Systems Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034

USA
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Legende

Einsetzinstrument

Abstandhalter

Schliissel (fiir Einsetzinstrument)
Repositionsinstrument
Spiilanschluss

g WN =

Symbole am Produkt

Einsatzgebiet

Das Einsetzinstrument dient der Entnahme der activ C-
Bandscheibenprothese aus der sterilen Verpackung,
dem Einsetzen in den frei préparierten Zwischenwir-
belraum sowie der Lagekorrektur der Prothese.

Lieferbare GroBen

2 Gebrauchsanweisung einhalten

Art.-Nr. Bezeichnung

FW857R Einsetzinstrument mit Spiilanschluss
H6/H7

FW863R Abstandhalter fiir
Implantathéhe 5 mm

FW864R Abstandhalter fiir
Implantathdhe 6 mm

FW865R Abstandhalter fiir
Implantathéhe 7 mm

FW866R Einsetzinstrument mit
Spiilanschluss H5

FW867R Repositionsinstrument

FW945R Schliissel fiir Einsetzinstrument




Sichere Handhabung und Bereitstellung

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbe-
wahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe
Einsatzgebiet.

» Fabrikneues Produkt vor der ersten Sterilisation
griindlich reinigen (manuell oder maschinell).

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

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

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

» Beschaddigte Einzelteile sofort durch Originaler-
satzteile ersetzen.

» Um Schiden am Arbeitsende zu vermeiden: Pro-
dukt vorsichtig durch den Arbeitskanal (z. B. Trokar)
einfiihren.

Bedienung

Hinweis

OP-Manual, Nr. 031307 und Gebrauchsanweisung
"activ. C-Bandscheibenprothese” beachten, siehe
TAO11995.

Montage des Instruments

Hinweis

Bei Auswahl des Einsetzinstruments die Hohe des Imp-

lantats beachten!

» Spiilanschluss 5 vom Griffende des Einsetzinstru-
ments 1 entfernen.

» Sicherstellen, dass sich die Klemmbhiilse 7 am Ein-
setzinstrument 1 im gel6sten Zustand befindet.

» Klemmhiilse 7 so lange gegen den Uhrzeigersinn
drehen, bis sie sich nicht mehr mit dem Anschluss-
stlick 6 des Einsetzinstruments 1 im Eingriff befin-
det.

e

» Den der intra-operativ gewahlten Implantathdohe
entsprechenden Abstandhalter 2 mit Einsetzin-
strument 1 verbinden.

» Abstandhalter 2 in die Bohrung des Anschlussstii-
ckes einfiihren. Dabei auf die Markierungen "CRA-
NIAL" und "CAUDAL" am Abstandhalter 2 und Ein-
setzinstrument 1 achten. Gleichzeitig den Knopf 9
"push to clean" am Griff des Einsetzinstruments 1
gedriickt halten.

» Abstandhalter 2 bis zum Anschlag in das Einsetzin-
strument 1 einfiihren.

Abb. 1

» Knopf 9 "push to clean" loslassen. Durch axiales
Ziehen am Abstandhalter 2 priifen, ob dieser im
Einsetzinstrument 1 richtig verriegelt ist.

» Durch Drehen des Stellrades 8 gegen den Uhrzei-
gersinn den Tiefenanschlag auf geringste Einfiihr-
tiefe einstellen.
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Ankoppeln des Implantats

WARNUNG

>

Beschadigung des Implantats durch

falsche Handhabung!

»> Gebrauchsanweisung zur activ C-
Bandscheibenprothese
TA011995 beachten.

» Implantat direkt aus der Imp-
lantatverpackung auf das Ein-
setzinstrument montieren.

> Implantat, insbesondere die
Gleitflichen der Prothesenplat-
ten und des Polyethyleninlays,
vorsichtig behandeln.

A\

Implantatverpackung 6ffnen.

Hinweis
Implantat nicht herausnehmen!

>

Einsetzinstrument 1 auf die Bandscheibenprothese
in der Verpackung montieren.

Dabei auf Markierungen "CRANIAL" und "CAUDAL"
achten. Die superiore Prothesenplatte (Platte mit
den Spikes) muss an dem mit "CRANIAL" markier-
ten Teil des Einsetzinstruments 1, die inferiore Pro-
thesenplatte (Platte mit der Finne) an dem mit
"CAUDAL" markierten Teil des Einsetzinstruments 1
liegen.

Klemmbhiilse 7 im Uhrzeigersinn drehen, um die
Bandscheibenprothese ~ auf  dem  Einsetz-
instrument 1 festzuklemmen.
Bandscheibenprothese mit Einsetzinstrument 1
aus Verpackung nehmen.

Einsetzen des Implantats

Beschaddigung der Wirbelkdrper-
Endplatten beim Einschlagen der
Bandscheibenprothese!

WARNUNG > Bandscheibenprothese vorsich-

tig einschlagen.

» Bandscheibenprothese vorsichtig unter Réntgen-

kontrolle in den Bandscheibenraum einfiihren.

Die superiore Prothesenplatte (Platte mit den
Spikes) muss in kranialer Richtung, die inferiore
Prothesenplatte (Platte mit der Finne) in kaudaler
Richtung orientiert sein.

Implantat falls nétig durch leichte Hammerschldge
auf das proximale Ende des Einsetzinstruments 1
einschlagen.

A\

WARNUNG

Kompression des Spinalkanals und
anderer posteriorer Elemente durch
zu tiefes Einsetzen der Bandschei-
benprothese!

» Tiefenanschlag vor dem Einset-
zen der Bandscheibenprothese
auf geringste Einfiihrtiefe stel-
len.

» Bandscheibenprothese unter
Rontgenkontrolle in den Band-
scheibenraum einfiihren.

» Ggf. Position des Tiefenanschlags mit Stellrad 8

korrigieren, bis die gewiinschte Position erreicht
ist.

Sollte eine Reposition nédtig sein, das Repositions-
instrument 4 auf das proximale Ende des Einsetz-
instruments 1 aufschrauben und vorsichtig die
gewlinschte Position des Implantats mit Hilfe eines
Schlitzhammers herstellen.



Entkoppeln des Implantats

Hinweis

Um Beschddigungen am Implantat zu vermeiden, ein

einmal entkoppeltes Einsetzinstrument nicht nochmals

ankoppeln.

» Klemmhiilse 7 am Einsetzinstrument 1 durch Dre-
hen gegen den Uhrzeigersinn 16sen und Einsetzin-
strument 1 abnehmen.

» Sollte sich die Klemmhiilse 7 schwer I6sen lassen,
Schliissel 3 in eine der seitlichen Bohrungen der
Klemmhiilse 7 stecken und so die Klemmhiilse 7
l6sen.

» GroBe, Hohe und Position der Bandscheibenpro-
these im AP- und lateralen intra-operativen Ront-
genbild priifen.

Demontage

» Abstandhalter 2 durch Driicken auf den Knopf 9
"push to clean” am Griff des Einsetzinstruments 1
und gleichzeitiges axiales Herausziehen in Rich-
tung Arbeitsende vom Einsetzinstrument 1 entkop-
peln.

» Ggf. Repositionsinstrument 4 durch Drehen gegen
den Uhrzeigersinn vom Einsetzinstrument 1
schrauben.

» Vor Aufbereitung darauf achten, dass die Klemm-
hiilse 7 lose auf dem Instrumentenschaft sitzt.

e

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis
Einschldgige nationale gesetzliche Vorschriften und
Normen zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben
des Herstellers nur als Richtwert fiir die beim Aufberei-
ter vorhandenen Aufbereitungsprozesse.

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

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Rickstande konnen
die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen
und bei nicht rostendem Stahl zu Korrosion fiihren.
Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung
und Aufbereitung von 6 h nicht lberschritten, keine
fixierenden Vorreinigungstemperaturen > 45 °C ange-
wandt und keine fixierenden Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisatoren oder Grundreiniger kon-
nen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Ver-
blassung der Laserbeschriftung bei nicht rostendem
Stahl fiihren.
Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chlorid-
haltige Riickstande, wie z. B. in OP-Riickstdnden, Tink-
turen, Arzneimitteln, Kochsalzldsungen, dem Brauch-
wasser zur Reinigung, Reinigungs-/Desinfektionsmitteln
enthalten, zu Korrosionsschiden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte.
Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung
erfolgen.
Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden,
die vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Reini-
gungs-/Desinfektionswirkung sowie Materialvertrag-
lichkeiten empfohlen wurden. Sdmtliche Anwen-
dungsvorgaben, wie z.B. lber Temperaturen,
Konzentrationen, Behandlungszeiten etc., sind strikt
einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgen-
den Problemen fiihren:
® optische Materialveranderungen, wie z. B. Verblas-
sen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Alumi-
nium. Bei Aluminium kénnen sichtbare Oberfla-
chenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von
> 8 in der Anwendungs-/Gebrauchslosung auftre-
ten oder
e Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche,
vorzeitige Alterung oder Quellung.

e Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei
Kunststoffen, z. B. PPSU, Spannungsrisse ausldsen
oder wie z. B. bei Silikon Weichmacher angreifen
und zur Versprédung flihren.

»> Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch
sicheren und materialschonenden/werterhalten-
den Wiederaufbereitung siehe www.a-k-i.org Rub-
rik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

> Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel verwenden. Vor maschineller Reini-
gung und Desinfektion Produkt griindlich mit flie-
Bendem Wasser spiilen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Produkt unmittelbar nach dem Gebrauch nach
Anleitung demontieren.

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstédndig
mit flusenfreiem, einmal verwendbarem Reini-
gungstuch entfernen.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Produkt trocken in Entsorgungscontainer binnen
30 min zur desinfizierenden Reinigung vorstellen.

Hinweis
Wdhrend der Reinigung muss die Klemmbhiilse 7 lose
auf dem Instrumentenschaft sitzen.

Hinweis

Um die Reinigung der Abstandhalter 2 zu gewdhrleis-
ten, miissen die PEEK-Gabeln wéhrend der Reinigung
lose (in beide Richtungen drehbar) auf dem Gewinde
sitzen.
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Reinigung/Desinfektion Manuelle Reinigung/Desinfektion

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Schéden am Produkt durch unge- 5 proqyt mit Gelenk in gedffneter und in geschlos-
eignete Reinigungs-/Desinfektions- sener Stellung reinigen.
mittel undfoder zu hohe Tempera- » Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion ein-

VORSICHT  turen! sehbare Oberflichen auf Riickstadnde priifen.
»> Reinigungs- und Desinfektions- >

mittel nach Anweisungen des
Herstellers verwenden,
- die fiir das Produkt (z. B. Alu-
minium, Kunststoffe, Edelstahl)
zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B.
Silikon) angreifen.

» Angaben zu Konzentration,
Temperatur und  Einwirkzeit
beachten.

Falls nétig, den Reinigungsprozess wiederholen.

» Maximal zuldssige Reinigungs-
temperatur von 60 °C nicht
liberschreiten.

» Ultraschallreinigung durchfiihren:

-als effektive mechanische Unterstiitzung zur
manuellen Reinigung/Desinfektion

- zur Vorreinigung von Produkten mit angetrockne-
ten Riickstdnden vor der maschinellen Reinigung/
Desinfektion

- als integrierte mechanische Unterstiitzung bei der
maschinellen Reinigung/Desinfektion

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



(D)  Aesculap Spine

activ C-Einsetzinstrument

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion und Reinigung mit Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitét
| Desinfizierende RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH = 9
11 Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
III | Schlussspiilung RT 0,5 - VE-W | -
(kalt)
IV | Trocknung RT - - - -

T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (deminerialiert)
RT: Raumtemperatur

Phase 1 Phase 11

> Produkt vollstandig in die Desinfektionslésung ein- > Produkt vollstindig (alle zuginglichen Oberfl-
tauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugéngli- chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
chen Oberflachen benetzt sind.

> Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigne- ~ Phase III
ter Reinigungsbirste so lange reinigen, bis auf der % Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfli-
Oberflache keine Riickstdande mehr zu erkennen chen) ab-/durchspiilen.
sind.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen  Phase IV
Geometrien, mindestens 5 min bzw. so lange
durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr ent-
fernen lassen. Nicht starre Komponenten, wie z. B.
Stellschrauben, Gelenke, etc. bei der Reinigung
bewegen.

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die
Oberflachen verletzenden Scheuermittel verwen-
den, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

»> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

» Produkt mit Druckluft vollstandig trocknen.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
FW857R, FW863R-FW867R, FW945R
Hinweis

Zur maschinellen Reinigung: Spiilanschluss am Griff-
ende auf das Einsetzinstrument schrauben.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

FW857R/FW866R
Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°c/F] | [min] | [%] | Qualitdt
1 Desinfizierende RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH = 9
II Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase 1 » Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die

Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden,

» Produkt vollstandig in die Desinfektionslosung ein- X
da sonst Korrosionsgefahr besteht.

tauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugéngli-
chen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange
reinigen, bis auf der Oberfliche keine Riickstande > Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfla-
mehr zu erkennen sind. chen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produk-
ten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen
Geometrien, mindestens 5 min bzw. so lange
durchbiirsten, bis sich keine Riickstinde mehr ent-
fernen lassen. Nicht starre Komponenten, wie z. B.

Stellschrauben, Gelenke, etc. bei der Reinigung
bewegen.

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

Phase 11



(D)  Aesculap Spine

activ C-Einsetzinstrument

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische

Desinfektion

Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsge-

rat ohne Ultraschall

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen
(Spiilschatten vermeiden).

» Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den
speziellen Anschluss des Injektorwagens anschlie-
Ben.

» Produkt mit Gelenk so auf dem Siebkorb lagern,
dass die Gelenke gedffnet sind.

. T t Wasser- .
Phase Schritt [C/’F] | [min] | Qualitit Chemie
1 Vorspiilen <25(77 3 T-W -
1I Reinigung 55/131 10 VE-W - Konzentrat, alkalisch: pH = 10,9
<5 0o anionische Tenside
- 1%ige Losung: pH = 10,5
11T Neutralisation 20/68 2 VE-W - Konzentrat, alkalisch: pH = 2,6
Basis: Zitronensdure
- 0,2%ige Losung: pH = 3,0
IV | Zwischenspiilung 70/158 1 VE-W | -

v Thermodesinfektion | 94/201 10 VE-W | -

VI | Trocknung 90/194 40 - -

T-W: Trinkwasser
VE-W:  Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
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Kontrolle, Pflege und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

> Bewegliche Teile (z. B. Gelenke und Schliisse) mit
fir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem Pfleged| leicht 6len (z. B. Aesculap-
STERILIT® Spray JG600 oder Pflegedl JG598).

» Zerlegbares Produkt zusammenbauen.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion
prifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschédi-
gung, z. B. Isolation, lose, verbogene, zerbrochene,
rissige, abgenutzte und abgebrochene Teile.

» Kompatibilitit mit den zugehdrigen Produkten
prifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend
schiitzen.

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekonta-
mination des Produkts zwischen Aufbereitung und
erneuter Anwendung verhindert.

Sterilisieren

Hinweis
Das Produkt darf nur im zerlegten Zustand sterilisiert
werden.

Hinweis

Vor dem Sterilisieren muss der Spiilanschluss vom

Griffende des Einsetzinstruments entfernt sein.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu
allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hihnen).

e

» Validiertes Sterilisisationsverfahren
- Produkt zerlegen
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumver-
fahren
- Dampfsterilisation gemB EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 und
validiert gem3B EN SO 17665 bzw. EN 554/
ISO 13683
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
bei 134 °C/Haltezeit 5 min
»> Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren
Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicher-
stellen, dass die maximal zuldssige Beladung des
Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht
liberschritten wird.

Lagerung

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

Technischer Service

Fiir Service, Wartung und Reparatur wenden Sie sich
an |hre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung
kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiih-
ren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone:  +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben
genannte Adresse.
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Instrument d'insertion activ C

Légende

Instrument d'insertion

Espaceur

Clé (pour instrument d'insertion)
Instrument de réduction

g WN =

Raccord d'irrigation

Symboles sur le produit

2 Respecter le mode d'emploi
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Domaine d'application

L'instrument d'insertion sert a prélever la prothése de
disque intervertébral hors de I'emballage stérile, a la
placer dans I'espace intervertébral dégagé par prépa-

ration et a corriger la position de la prothese.

Tailles disponibles

N° d'art. Désignation
FW857R Instrument d'insertion avec raccord
d'irrigation H6/H7
FW863R Espaceur pour
hauteur d'implant de 5 mm
FW864R Espaceur pour
hauteur d'implant de 6 mm
FW865R Espaceur pour
hauteur d'implant de 7 mm
FW866R Instrument d'insertion avec raccord
d'irrigation H5
FW867R Instrument de réduction
FW945R Clé pour instrument d'insertion




Manipulation sire et préparation

>
»

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

Nettoyer minutieusement (3 la main ou en
machine) le produit neuf sortant d'usine avant la
stérilisation.

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

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

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

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

Pour éviter des dommages a I'extrémité de travail:
introduire le produit avec précautions par le canal
de travail (p. ex. trocart).

Manipulation

Remarque

Respecter le Guide opératoire n° 031302 et le mode
d'emploi "Prothése de disque intervertébral activ C",
voir TAO17995.

Montage de I'instrument

Remarque
Pour le choix de I'instrument d'insertion, tenir compte
de la hauteur de I'implant!

>

>

Retirer le raccord d'irrigation 5 de I'extrémité de la
poignée de I'instrument d'insertion 1.

Contréler que la douille de blocage 7 de I'instru-
ment d'insertion 1 est en état desserré.

Tourner la douille de blocage 7 dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'elle ne se
trouve plus en prise avec la piéce de raccord 6 de
I'instrument d'insertion 1.
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» Relier a I'instrument d'insertion 1 I'espaceur 2 cor-

respondant a la hauteur d'implant sélectionnée en
cours d'opération.

Introduire I'espaceur 2 dans le percage de la piece
de raccord. Respecter a et effet les repéres "CRA-
NIAL" et "CAUDAL" sur I'espaceur 2 et I'instrument
d'insertion 1. Maintenir en méme temps le
bouton 9 "push to clean" sur la poignée de l'instru-
ment d'insertion 1.

Introduire I'espaceur 2 jusqu'a la butée dans l'ins-
trument d'insertion 1.

Fig. 1
» Relacher le bouton 9 "push to clean". Contrdler par

traction axiale sur I'espaceur 2 si celui-ci est cor-
rectement verrouillé dans I'instrument d'insertion 1.
Régler la butée de profondeur sur la profondeur
d'insertion minimale en tournant la roue de
réglage 8 dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.
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Instrument d'insertion activ C

Accouplement de I'implant

A

AVERTISSEMENT

Risque de détérioration de I'implant

par manipulation incorrecte!

»> Observer le mode d'emploi
TA011995 de la prothése de
disque intervertébral activ C.

» Monter l'implant sur [l'instru-
ment d'insertion directement a
partir de son emballage.

» Manier l'implant avec précau-
tions, en particulier les surfaces
de glissement des plaques pro-
thétiques et de l'insert en poly-
éthyléne.

» Ouvrir I'emballage de I'implant.

Remarque

Ne pas sortir I'implant!

» Monter l'instrument d'insertion 1 sur la prothése

de disque intervertébral dans I'emballage.
Tenir compte ce faisant des reperes "CRANIAL" et
"CAUDAL". La plaque prothétique supérieure (avec
les pointes) doit reposer contre la partie de I'instru-
ment d'insertion 1 portant I'inscription "CRANIAL",
et la plaque prothétique inférieure (avec la panne)
contre la partie de l'instrument d'insertion 1 por-
tant I'inscription "CAUDAL".

» Tourner la douille de blocage 7 dans le sens des
aiguilles d'une montre pour bloquer la prothése de
disque intervertébral sur I'instrument d'insertion 1.

» Retirer la prothese de disque intervertébral avec
instrument d'insertion 1 hors de I'emballage.
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Mise en place de I'implant
Risque d'’endommagement des pla-
ques terminales des corps verté-
braux lors de I'impactage de la pro-
AVERTISSEMENT theése de disque intervertébral!
» Impacter la prothése de disque
intervertébral avec précautions.

» Introduire avec précautions et sous contréle radio-

logique la prothése de disque intervertébral dans
I'espace intervertébral.
La plaque prothétique supérieure (avec les pointes)
doit étre orientée en direction craniale, la plaque
prothétique inférieure (avec la panne) en direction
caudale.

» Si nécessaire, impacter l'implant par de légers
coups de marteau sur l'extrémité proximale de

I'instrument d'insertion 1.
rachidien et d'autres éléments pos-
térieurs en cas d'insertion trop pro-

AVERTISSEMENT fonde de la prothése de disque
intervertébral!

Risque de compression du canal

» Avant l'insertion de la prothése
de disque intervertébral, régler
la butée de profondeur sur la

profondeur d'insertion mini-
male.

» Introduire la prothése de disque
intervertébral dans I'espace
intervertébral sous controle
radiologique.

» Corriger le cas échéant la position de la butée de
profondeur avec la roue de réglage 8 jusqu'a ce que
la position voulue soit atteinte.



» Siune réduction s'avére nécessaire, visser |'instru-
ment de réduction 4 sur I'extrémité proximale de
I'instrument d'insertion 1 et établir avec précau-
tion la position d'implant voulue a I'aide d'un mar-
teau diapason.

Désaccouplement de I'implant

Remarque

Pour éviter des détériorations de I'implant, ne pas réac-

coupler un instrument d’insertion ayant été désaccou-

plé.

» Desserrer la douille de blocage 7 sur l'instrument
d'insertion 1 en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirer l'instrument
d'insertion 1.

» Si la douille de blocage 7 est difficile a desserrer,
insérer la clé 3 dans I'un des orifices latéraux de la
douille de blocage 7 et desserrer ainsi la douille de
blocage 7.

» Controler la taille, la hauteur et la position de la
prothése de disque intervertébral sur le cliché
radiologique AP et latéral pris en cours d'opération.

Démontage

» Désaccoupler l'espaceur 2 en appuyant sur le
bouton 9 "push to clean" sur la poignée de l'instru-
ment d'insertion 1 et en effectuant simultanément
une traction axiale en direction de I'extrémité de
travail de l'instrument d'insertion 1.

» Dévisser le cas échéant I'instrument de réduction 4
de l'instrument d'insertion 1 par rotation dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre.

» Avant le traitement stérile, veiller a ce que la
douille de blocage 7 repose de facon lache sur la
tige d'instrument.
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Procédé de traitement stérile validé

Remarque
Respecter les prescriptions légales et normes nationa-
les pertinentes en matiére de traitement stérile.

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

Du fait des tolérances des processus, les indications du
fabricant ont uniquement valeur indicative pour les
processus de traitement effectués par l'opérateur.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement sté-
rile, voir également I'Extranet Aesculap & l'adresse
www.aesculap-extra.net
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Instrument d'insertion activ C

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent met-
tre obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion sur l'acier inoxydable. Un
intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement ne
devrait par conséquent pas €tre dépassé, de méme qu'il
ne faut pas appliquer de températures de prélavage
fixantes > 45 °C ni utiliser de produits désinfectants
fixants (substance active: aldéhyde, alcool).
Un surdosage de neutralisateur ou de détergent de
base peut entrainer une agression chimique etfou le
palissement de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore
ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les rési-
dus d'OP, teintures, médicaments, sérum physiologi-
que, eau industrielle de nettoyage, produits de net-
toyage/décontamination, entrainent des dégats dus a
la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et
donc la dégradation des produits. Les résidus sont éli-
minés par rincage suffisamment abondant a I'eau
déminéralisée et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés les produits chimiques
recommandés par le fabricant des produits chimiques
en termes d'efficacité de nettoyage/décontamination
et de compatibilité avec les matériaux. Toutes les pres-
criptions d'application, telles que températures, con-
centrations, durées de traitement, etc., doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les pro-
blémes suivants peuvent survenir:
® Modification d'aspect du matériau, p. ex. palisse-
ment ou altérations de couleur du titane ou de
I"aluminium. Sur l'aluminium, des altérations de
surface visibles peuvent se produire dés une valeur
de pH de > 8 dans la solution utilisée, ou
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® des détériorations de matériau telles que corrosion,
fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dila-
tation.

® Ne pas utiliser pour le processus de produits chimi-
ques qui déclenchent des fissures par contrainte
sur les matiéres synthétiques, p. ex. le PPSU, ou qui
les attaquent, comme les plastifiants au silicone, et
qui entrainent une fragilisation.

» Pour des informations plus détaillées sur un retrai-
tement hygiéniquement sir qui ménage les maté-
riaux et conserve leur valeur aux produits, consul-
ter www.a-k-i.org a la rubrique Brochure rouge -
Réussir le traitement des instruments.

» Encasd'évacuation a I'état humide, utiliser un pro-
duit de nettoyage/décontamination adéquat.
Avant le nettoyage et la décontamination en
machine, rincer abondamment le produit a I'eau
courante.

Préparation au lieu d'utilisation

»> Démonter le produit immédiatement aprés usage
suivant les instructions.

» Eliminer si possible entierement les résidus d'opé-
ration avec un chiffon de nettoyage non pelucheux
a usage unique.

Préparation avant le nettoyage

» Présenter le produit sec au nettoyage décontami-
nant en containers d'évacuation dans un délai de
30 min.

Remarque
Pendant le nettoyage, la douille de blocage 7 doit repo-
ser de fagon lache sur la tige d'instrument.

Remarque

Pour garantir le nettoyage des espaceurs 2 les fourches
PEEK doivent reposer pendant le nettoyage de facon
Idche (mobiles dans les deux sens) sur le filetage.



Nettoyage/Décontamination

A

ATTENTION

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

»> Utiliser en respectant les ins-
tructions du fabricant des pro-
duits de nettoyage/décontami-
nation
- agréés pour le produit (p. ex.
aluminium, matériaux synthéti-
ques, acier inoxydable);

- n'attaquant pas les plasti-
fiants (p. ex. silicone).

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

» Ne pas dépasser la température
maximale autorisée de 60 °C.

» Effectuer un nettoyage aux ultrasons:

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

- comme nettoyage préalable des produits portant
des résidus incrustés avant le nettoyage/la décon-
tamination en machine

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

- comme nettoyage consécutif de produits présen-
tant des résidus non éliminés aprés le nettoyage/
la décontamination en machine.
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Nettoyage/Décontamination manuels

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

> Nettoyer le produit a articulation en position
ouverte ainsi que fermée.

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

» Sinécessaire, répéter le processus de nettoyage.
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Nettoyage manuel avec décontamination par immersion et nettoyage a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%] | de I'eau
I Nettoyage TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
11 Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
111 Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
IV | Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase I Phase II

> Plonger entiérement le produit dans la solution de > Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
décontamination. Veiller & ce que toutes les accessibles) sous I'eau courante.
surfaces accessibles soient humectées.

> Nettoyer le produit sous I'eau courante le cas Phase I
échéant avec la brosse de nettoyage appropriée 5 Rincer le produit intégralement (de part en part,
usqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la toutes surfaces accessibles).
surface.

» Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des Phase IV
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire
pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. Pendant
le nettoyage, faire bouger les composants non
rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml), au moins a
5 reprises.

» Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse
métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant
abimer des surfaces, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

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

» Sécher le produit entierement a I'air comprimé.
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Nettoyage/décontamination en machine uniquement avec nettoyage préalable manuel

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Remarque

Pour le nettoyage en machine: visser le raccord d'irriga-
tion sur I'instrument d'insertion & I'extrémité de la poi-
gnée.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

FW857R/FW866R
Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%] | de I'eau
I Nettoyage TA 15 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
II | Ringage TA 1 EP -
intermédiaire (froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase 1 » Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse

» Plonger entierement le produit dans la solution de
décontamination. Veiller & ce que toutes les
surfaces accessibles soient humectées.

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

» Brosser les surfaces non visibles, p.ex. sur les
produits présentant des interstices cachés, des
lumieres ou des géométries complexes, pendant au
moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire
pour qu'il n'y ait plus de résidus a éliminer. Pendant
le nettoyage, faire bouger les composants non
rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements
avec la solution de nettoyage a l'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml), au moins a
5 reprises.

métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant
abimer des surfaces, faute de quoi il y a risque de
corrosion.

Phase II

> Rincer le produit intégralement (toutes surfaces
accessibles) sous I'eau courante.
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamina-

tion a une chambre sans ultrasons

» Poser le produit dans un panier perforé convenant
au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la
solution).

» Fixer les piéces avec lumiéres et canaux directe-
ment au raccord spécial du chariot a injection.

» Poser le produit avec articulation dans le panier
perforé de maniére a ce que les articulations soient
ouvertes.

T t Qualité .
Phase Etape [C/E] | [min] | de I'eau Chimie
1 Rincage préalable <2577 3 EP -
1I Nettoyage 55/131 10 EDém - concentré, alcalin: pH = 10,9
<5 9% de dérivés tensioactifs anioniques
- solution a 1 %: pH = 10,5
111 Neutralisation 20/68 2 EDém - concentré, alcalin: pH = 2,6
base: acide citrique
- solution a 0,2 %: pH = 3,0
IV | Ringage intermé- 70/158 1 EDém -
diaire
v Thermodésinfection | 94/201 10 EDém -
VI | Séchage 90/194 40 - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
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Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température
ambiante.

» Huiler Iégérement les piéces mobiles (p. ex. articu-
lations et fermetures) avec une huile d'entretien
convenant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex.
spray Aesculap STERILIT® JG600 ou huile d'entre-
tien JG598).

» Assembler le produit démontable.

» Apres chagque nettoyage et décontamination, véri-
fier sur le produit les éléments suivants: propreté,
bon fonctionnement et absence de détériorations,
p. ex. de I'isolation, ou telles que pieces laches, tor-
dues, brisées, fissurées, usées et rompues.

» Contréler la compatibilité avec les produits affé-
rents.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endom-
magé.

Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des
extrémités de travail fines.

» Ranger le produit dans le rangement correspon-
dant ou le poser dans un panier perforé approprié.
Veiller a ce que d'éventuels tranchants soient pro-
tégés.

» 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 entre la préparation stérile et
une nouvelle utilisation.

Stérilisation

Remarque
Le produit ne peut étre stérilisé qu'en état démonté.

Remarque
Avant la stérilisation, le raccord d'irrigation doit avoir
été retiré de I'extrémité de la poignée de I'instrument
d'insertion.
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» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés
a toutes les surfaces extérieures et intérieures
(p. ex. par I'ouverture de valves et de robinets).
» Procédé de stérilisation validé
- Démonter le produit
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide frac-
tionné
- Stérilisation & la vapeur conformément a EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-
1993 et validé selon EN ISO 17665 ou EN 554/
ISO 13683
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a
134 °C/durée de maintien de 5 min
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs pro-
duits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que
le chargement maximal autorisé du stérilisateur a
vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

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

Service Technique

Pour le service, la maintenance et la réparation,
veuillez vous adresser a votre représentation nationale
B. Braun/Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements tech-
niques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d'éventuelles autorisa-
tions.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

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

Instrumento de insercion
Distanciador

Llave (para instrumento de insercion)
Instrumento de reposicion

Conexion de irrigacion

g WN =

Simbolos en el producto

Campo de aplicacion

El instrumento de insercion sirve para extraer la prote-
sis de disco intervertebral activ C del envase estéril,
para introducirlo en el espacio intervertebral prepa-
rado y despejado y para corregir la posicion de la pro-

tesis.

Tamaiios disponibles

Tener en cuenta las instruccio-
nes de manejo
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Ne art. Descripcion

FW857R Instrumento de insercion con
conexion de irrigacion H6/H7

FW863R Distanciador para implantes de
5 mm de altura

FW864R Distanciador para implantes de
6 mm de altura

FW865R Distanciador para implantes de
7 mm de altura

FW866R Instrumento de insercion con
conexion de irrigacion H5

FW867R Instrumento de reposicion

FW945R Llave para instrumento de insercion




Manipulacion correcta y preparacion

» Leer las instrucciones de manejo, sequirlas y con-
servarlas como literatura de referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finali-
dad de uso, ver Campo de aplicacién.

» Limpiar a fondo el producto nuevo de fabrica antes
de la primera esterilizacion, ya sea manual o auto-
maticamente.

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

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

» No utilizar ningun producto dafado o defectuoso.
Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado.

» Sustituir inmediatamente cualquier componente
dafiado por una pieza de recambio original.

» Para evitar que el extremo de trabajo se dafie,
introducir el producto con cuidado en el canal de
trabajo (p. ej., trocar).

Manejo

Observacion

Respetar el manual quirdrgico n° 031302 y las instruc-
ciones de manejo "Protesis de disco intervertebral activ
C" ver TAO11995.

Montaje del instrumento

Observacion

Tener en cuenta la altura del implante a la hora de ele-

gir el instrumento de insercidn.

» Retirar la conexion de irrigacion 5 del extremo del
instrumento de insercion 1.

» Asegurarse de que el manguito de apriete 7 situado
en el instrumento de insercion 1 se encuentra aflo-
jado.

» Girar el manguito de apriete 7 a izquierdas hasta
que deje de estar unido a la pieza de conexion 6 del
instrumento de insercion 1.
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» Conectar el distanciador 2 para el implante de la
altura correspondiente con el instrumento de
insercion 1.

» Introducir el distanciador 2 en el orificio de |a pieza
de conexion. Tener en cuenta las marcas "CRA-
NIAL" y "CAUDAL" del distanciador 2 y del instru-
mento de insercion 1. Al mismo tiempo, mantener
pulsado el botén 9 "push to clean" del mango del
instrumento de insercion 1.

» Introducir el distanciador 2 hasta el tope en el ins-
trumento de insercion 1.

Fig. 1

» Soltar el boton 9 "push to clean”. Comprobar si el
distanciador 2 se encuentra correctamente blo-
queado en el instrumento de insercion 1 tirando
axialmente.

» Girar la rueda de ajuste 8 a izquierdas y ajustar el
tope de profundidad a la profundidad de insercion
minima.
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Acoplamiento del implante

ADVERTENCIA

>

Peligro de dafiar el implante a

causa de un manejo inadecuado.

»> Seguir las instrucciones de
manejo de la protesis de disco
intervertebral activ C TAO11995.

» Montar el implante justo des-
pués de extraerlo del envase con
el instrumento de insercion.

» Manipular con el maximo cui-
dado el implante y, sobre todo,
las superficies deslizantes de las
placas protésicas y del inserto
de polietileno.

A\

Abrir el envase del implante.

Observacion

No extraer el implante.

>
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Montar el instrumento de insercién 1 en la protesis
de disco intervertebral en el interior del envase.
Tener en cuenta las marcas "CRANIAL" y "CAUDAL".
La placa protésica superior (con las puas) debe
coincidir con la parte marcada con “CRANIAL" del
instrumento de insercion 1, y la placa protésica
inferior (con la pefia de anclaje) con la parte mar-
cada con "CAUDAL" de dicho instrumento de
insercion 1.

Girar el manguito de apriete 7 a derechas para fijar
la proétesis de disco intervertebral en el instrumento
de insercion 1.

Extraer del envase el disco intervertebral protésico
con el instrumento de insercién 1.

Colocacion del implante

Peligro de daiiar las placas termina-
les vertebrales al introducir la pro-
tesis de disco intervertebral con el

A\

ADVERTENCIA martillo.

» Introducir la protesis de disco
intervertebral con el maximo
cuidado.

» Introducir con cuidado el disco protésico en el

espacio intervertebral bajo control radiografico.

La placa protésica superior (con las puas) debe
orientarse hacia craneal, y la placa protésica infe-
rior (con la pefia de anclaje) debe orientarse hacia
caudal.

Si es necesario, introducir el implante golpeando
suavemente con un martillo sobre el extremo
proximal del instrumento de insercion 1.

A\

Peligro de compresion del canal
espinal y de otros elementos poste-
riores si la protesis de disco inter-

ADVERTENCIA vertebral se introduce demasiado.

»> Seleccionar la profundidad de
insercion minima de la protesis
de disco intervertebral en el
tope de profundidad.

» Introducir la protesis de disco
intervertebral en el espacio
intervertebral  bajo  control
radiografico.

» Sies necesario, corregir la posicion del tope de pro-

fundidad con la rueda de ajuste 8 hasta alcanzar la
posicion deseada.

Si fuera necesario corregir la posicion, conectar el
instrumento de reposicion 4 en el extremo proxi-
mal del instrumento de insercién 1y llevar con cui-
dado el implante a la posicion deseada con ayuda
de un martillo ranurado.



Desacoplamiento del implante

Observacion

No volver a acoplar el instrumento de insercion una vez

desacoplado para no dafiar el implante.

» Aflojar el manguito de apriete 7 del instrumento de
insercion 1 girando a izquierdas y retirar el instru-
mento de insercion 1.

» Sise tienen dificultades para aflojar el manguito de
apriete 7, utilizar la llave 3 introduciéndola en uno
de los orificios laterales del manguito de apriete 7
para aflojar el manguito de apriete 7.

» Comprobar con radiografias intraoperatorias en
proyeccion AP y lateral que el tamafo, la altura y
la posicion del disco intervertebral protésico son
correctos.

Desmontaje

» Desacoplar el distanciador 2 del instrumento de
insercion 1 pulsando el botdn 9 "push to clean” del
mango de éste ultimo y tirando de €l axialmente en
direccion al extremo de trabajo del instrumento de
insercion 1.

» Si es necesario, separar el instrumento de reposi-
cion 4 del instrumento de insercion 1 girando a
izquierdas.

» Antes de la limpieza, asegurarse de que el man-
guito de apriete 7 esta suelto en el vastago del ins-
trumento.
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Procedimiento de trato y cuidado validado

Observacion

Cumplir las normas y disposiciones legales del pais
sobre el trato y el cuidado.

Observacion

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
trato y cuidado de los productos.

Observacion

Se dard preferencia al trato y cuidado automdticos
frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resul-
tado mds seguro y eficaz.

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de
este producto sanitario sélo puede garantizarse
mediante una validacidn previa del proceso de trato y
cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el
usuariofresponsable del trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del
fabricante solo sirven como valor orientativo para los
procesos de trato y cuidado de que disponga la persona
encargada.

Observacion

Puede consultar informacion actualizada sobre el trato
y cuidado en Aesculap Extranet: www.aesculap-
extra.net
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Advertencias generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones
quirurgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz y provocar dafios por corrosion en los compo-
nentes de acero inoxidable. Por esa razdn, no deberian
transcurrir mas de 6 horas entre la aplicacién y el trato
y cuidado, ni deberian emplearse temperaturas de pre-
lavado > 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(principios activos base: aldehido, alcohol).
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de lim-
pieza puede provocar agresiones quimicas y/o la deco-
loracién de inscripciones laser en acero inoxidable.
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos
de cloro y sustancias cloradas - p. €j., los contenidos en
residuos de intervenciones quirurgicas, tinturas, far-
macos, soluciones salinas, agua para limpieza o agen-
tes de limpieza y desinfeccion - pueden provocar dafios
irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras,
corrosion interna) en dichos productos. Para eliminar
los restos, los productos se deben aclarar a fondo con
agua completamente desmineralizada y secarse a con-
tinuacién.
Se deben utilizar unicamente productos quimicos de
proceso recomendados por el fabricante en cuanto a su
efecto desinfectante/limpiador asi como a su compati-
bilidad con el material. Deben cumplirse estrictamente
todas las indicaciones de uso, como p. €j., las referen-
tes a temperaturas, concentraciones o tiempos de tra-
tamiento. De lo contrario, pueden surgir los siguientes
problemas:

e Alteraciones opticas del material, como decolora-
cion o cambio de color en el caso del titanio o del
aluminio. Aparicion de alteraciones visibles en las
superficies de aluminio a partir de valores de pH de
> 8 en la solucion de trabajo.
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® Dafos materiales, como corrosion, grietas, roturas,
envejecimiento prematuro o hinchamiento.

® No utilizar ninglin producto quimico de proceso
que pueda provocar fisuras por tensién en plasti-
cos, como por ejemplo PPSU, o que pueda atacar a
plastificantes como la silicona, y provocar fragili-
zacion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y
limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org, seccion
"publications - Red brochure: Proper maintenance
of instruments".

» Si la limpieza no es en seco, utilizar un desinfec-
tante o agente de limpieza adecuado. Antes de lim-
piar y desinfectar el producto automaticamente,
aclararlo con abundante agua corriente.

Preparacion en el lugar de uso

»> Desmontar el producto inmediatamente después
de su uso siguiendo las instrucciones.

» Eliminar al maximo los restos visibles de interven-
ciones quirdrgicas con un pafo de un solo uso que
no deje pelusa.

Preparacion previa a la limpieza

» Colocar los productos secos en los contenedores de
retirada para su desinfeccion, como muy tarde
30 min después del uso.

Observacion
Durante la limpieza el manguito de apriete 7 se debe
encontrar suelto en el vdstago del instrumento.

Observacion

Para garantizar la correcta limpieza del distanciador 2,
durante la misma las horquillas PEEK deben encon-
trarse sueltas (que puedan girar en ambas direcciones)
sobre la rosca.



Limpieza/Desinfeccion

A

ATENCION

Peligro de dafar el producto debido
al uso de desinfectantes/agentes de
limpieza no adecuados y/o a tempe-
raturas demasiado elevadas.

» Usar agentes de limpieza y des-

infeccion segtin las instruccio-
nes del fabricante

- Que estén autorizados para el
producto (p. ej., aluminio, plas-
ticos, acero inoxidable).

- Que no ataquen a plastifican-
tes (p. ej., silicona).

Respetar los valores de concen-
tracion, temperatura y tiempo
de actuacion.

No sobrepasar la temperatura
de limpieza maxima de 60 °C.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- Como refuerzo mecanico eficaz para la limpieza/
desinfeccion manuales

- Para el prelavado de productos con restos resecos
antes de la limpieza/desinfeccion automaticas

- Como refuerzo mecénico integrado de la limpieza/
desinfeccion automaticas

- Para la limpieza posterior de productos con restos
de suciedad después de la limpieza/desinfeccion

automaticas.
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Limpieza/Desinfeccion manuales

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

» Efectuar la limpieza de los instrumentos
articulados con éstos abiertos y con éstos cerrados.

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

» Si es necesario, repetir el proceso de limpieza.

37



@ Aesculap Spine

Instrumento de insercion activ C

Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion y limpieza con cepillo

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] | del agua
I Limpieza TA 15 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio
cuaternario; pH =9
11 Aclarado TA 1 AP -
intermedio (frio)
III | Aclarado final TA 0,5 ACD -
(frio)
IV | Secado TA - - -
A-P: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase 11
» Sumergir todo el producto en la soluciéon > Aclarar a fondo el producto con agua corriente

desinfectante. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso
necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado
hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, limenes o
geometria compleja, durante 5 minutos como
minimo hasta que se hayan eliminado todos los
restos. Durante la limpieza mover los componentes
moviles, como p.ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

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

No limpiar nunca la superficie con cepillos
metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.
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(todas las superficies accesibles).

Fase II1

> Aclarar a fondo el producto (todas las superficies
accesibles).
»> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase IV

» Secar completamente el producto con aire
comprimido.
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Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Observacion

Limpieza automdtica: Enroscar la conexion de irriga-
cién en el extremo del mango del instrumento de inser-

cion.

Prelavado manual con cepillo

FW857R/FW866R
Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] | [%] | del agua
1 Limpieza TA 15 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio
cuaternario; pH =9
I Aclarado TA 1 AP -
intermedio (frio)
A-P: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I » No limpiar nunca la superficie con cepillos
> Sumergir todo el producto en la solucion metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe

desinfectante. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

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

» Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en
productos con ranuras ocultas, limenes o
geometria compleja, durante 5 minutos como
minimo hasta que se hayan eliminado todos los
restos. Durante la limpieza mover los componentes
moviles, como p.ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

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

peligro de corrosion.

Fase II

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente
(todas las superficies accesibles).
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Instrumento de insercion activ C

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de

una camara sin ultrasonido

» Colocar el producto en una cesta indicada para la
limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

» Conectar los huecos y canales directamente a las
conexiones especiales del carro de inyeccion.

» Colocar los productos articulados en la cesta con
las articulaciones abiertas.

Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] | del agua -4
I Prelavado <25[77 3 A-P -
11 Limpieza 55/131 10 ACD - Concentrado, alcalino: pH = 10,9
<5 % agentes tensioactivos anidnicos
- Solucioén al 1 %: pH = 10,5
111 Neutralizacion 20/68 2 ACD - Concentrado, alcalino: pH = 2,6
Base: acido citrico
- Solucioén al 0,2 %: pH = 3,0
IV | Aclarado intermedio 70/158 1 ACD -
A" Termodesinfeccion 94/201 10 ACD -
VI | Secado 90/194 40 - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
Control, conservacion e inspeccion » Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar:
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura esté limpio, funcione debidamente y no presente
ambiente. defectos, p. ej., aislamiento defectuoso, piezas

> Lubricar ligeramente las partes méviles (p. ;. arti- sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas
culacionesy tapas) con aceite de conservacion ade- y fragmentadas.
cuado para el método de esterilizacion aplicado > Comprobar la compatibilidad con los productos
(p. €]., spray Aesculap STERILIT® JG600 o aceite de con los que se combina.
conservacion JG598). » Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Montar el producto por piezas.
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Envase

» Proteger bien los productos con extremos de tra-
bajo finos.

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

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

» Asegurarse de que el envase es fiable e impedira
una recontaminacion del producto después de su
trato y cuidado y antes de su nueva utilizacién.

Esterilizacion

Observacion
El producto sdlo puede esterilizarse desmontado.

Observacion

Antes de la esterilizacidn se debe retirar la conexion de

irrigacion del extremo del mango del instrumento de

insercion.

» 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

- Esterilizacién a vapor con el método de vacio frac-
cionado

- Esterilizacion a vapor segin EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 y vali-
dado segun EN 1SO 17665 y EN 554/ISO 13683

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a
134 °C durante 5 min

» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo
en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no
se sobrepasa la carga maxima del esterilizador per-
mitida por el fabricante.
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Almacenamiento

» Almacenar los productos limpios en un envase con
barrera antibacteriana y en un lugar protegido
contra el polvo, seco, oscuro y a temperatura cons-
tante.

Servicio de Asistencia Técnica

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

Si se realizan modificaciones en el equipo médico téc-
nico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,
asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

En la direccién especificada anteriormente se le facili-
tara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.
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Strumento inseritore activ C

Legenda

Strumento inseritore
Distanziatore

Chiave (per strumento inseritore)
Strumento da riduzione

g WN =

Attacco di irrigazione

Simboli del prodotto

2 Rispettare le istruzioni per I'uso
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Campo d'impiego

Lo strumento inseritore serve a prelevare la protesi
discale activ C dalla confezione sterile, ad inserirla
nello spazio intervertebrale liberamente dissezionato,
nonché a correggere la posizione della protesi.

Taglie disponibili

Cod. art. Descrizione

FW857R Strumento inseritore con attacco di
irrigazione H6/H7

FW863R Distanziatore per
altezza impianto 5 mm

FW864R Distanziatore per
altezza impianto 6 mm

FW865R Distanziatore per
altezza impianto 7 mm

FW866R Strumento inseritore con attacco di
irrigazione H5

FW867R Strumento da riduzione

FW945R Chiave per strumento inseritore




Manipolazione e preparazione sicure

>

>

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

Usare il prodotto soltanto in conformita alla desti-
nazione d'uso, vedere Campo d'impiego.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il pro-
dotto nuovo di fabbrica ad un idoneo ciclo di puli-
zia (manuale o automatico).

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

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto ad un
controllo visivo mirante ad accertare che non pre-
senti componenti sciolti, deformati, rotti, crepati,
usurati o altrimenti alterati.

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utiliz-
zarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo
immediatamente.

Sostituire immediatamente i singoli componenti
danneggiati mediante ricambi originali.

Per evitare di danneggiare I'estremita di lavoro:
Introdurre il prodotto nel canale di lavoro (ad es.
trocar) con la massima cautela.

Operativita

Nota

Rispettare il manuale dell'intervento, N° 031302 e le
istruzioni per I'uso "Protesi discale activ C", vedere
TA011995.

Montaggio dello strumento

Nota
Nella scelta dello strumento inseritore rispettare
I'altezza dell'impianto!

>

>

Rimuovere I'attacco di irrigazione 5 dall'estremita
dell'impugnatura dello strumento inseritore 1.
Assicurarsi che la camicia di arresto 7 dello stru-
mento inseritore 1 sia nella condizione allentata.
Girare la camicia di arresto 7 in senso antiorario
finché non ingrana piu con l'attacco 6 dello stru-
mento inseritore 1.

» Collegare il
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distanziatore 2 corrispondente
all'altezza dell'impianto scelta in sede intraopera-
toria con lo strumento inseritore 1.

Introdurre il distanziatore 2 nel foro dell'attacco,
facendo attenzione alle marcature "CRANIAL" e
"CAUDAL" del distanziatore 2 e dello strumento
inseritore 1. Contemporaneamente tenere premuto
il pulsante 9 "push to clean" dell'impugnatura dello
strumento inseritore 1.

Introdurre il distanziatore 2 fino all'arresto nello
strumento inseritore 1.

Fig. 1
> Rilasciare il pulsante 9 "push to clean". Verificare

mediante trazione assiale del distanziatore 2 che
questo sia correttamente bloccato nello strumento
inseritore 1.

Girando la rotellina di regolazione 8 in senso antio-
rario impostare I'arresto di profondita sulla profon-
dita d'introduzione minore.
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Strumento inseritore activ C

Accoppiamento dell'impianto

Danni all'impianto causati da mani-
polazioni errate!
»> Rispettare le istruzioni per I'uso

A

AVVERTENZA della protesi discale activ C
TA011995.
» Montare I'impianto diretta-

>

mente dalla confezione sullo
strumento inseritore.

» Trattare I'impianto, ed in parti-
colare le superfici di scorri-
mento dei piatti della protesi e
dell'inserto in polietilene, con la
massima cautela.

Aprire la confezione dell'impianto.

Nota
Non estrarre I'impianto!

>

44

Montare lo strumento inseritore 1 sulla protesi
discale nella confezione, facendo attenzione alle
marcature "CRANIAL" e "CAUDAL". Il piatto supe-
riore della protesi (piatto con gli spikes) deve pog-
giare sulla parte marchiata "CRANIAL" dello stru-
mento inseritore 1, mentre il piatto inferiore della
protesi (piatto con la pinna) deve poggiare sulla
parte marchiata "CAUDAL" dello strumento
inseritore 1.

Girare la camicia di arresto 7 in senso orario in
modo da bloccare la protesi discale sullo strumento
inseritore 1.

Estrarre la protesi discale con
inseritore 1 dalla confezione.

lo strumento

Inserimento dell'impianto

Danni ai piatti vertebrali possono
verificarsi durante I'impattazione
della protesi discale!

A

AVVERTENZA > Impattare la protesi discale con

estrema cautela.

» Introdurre la protesi discale nello spazio interverte-

brale sotto controllo radiologico e con estrema
cautela.

Il piatto superiore della protesi (piatto con gli
spikes) deve essere orientato in direzione craniale,
quello inferiore (piatto con le pinne) in direzione
caudale.

Se necessario, impattare I'impianto mediante delle
leggere martellate sull'estremita prossimale dello
strumento inseritore 1.

A\

Compressioni del canale spinale e
degli altri elementi posteriori cau-
sate da un inserimento troppo in

AVVERTENZA profondita della protesi discale!

» Prima di inserire la protesi
discale, regolare I'arresto sulla
profondita d'introduzione

minore.
» Introdurre la protesi discale
nello spazio intervertebrale

sotto controllo radiologico.

» Eventualmente correggere la posizione dell'arresto

di profondita mediante la rotellina di regolazione 8
fino a raggiungere la posizione desiderata.
Qualora fosse necessaria una riduzione, avvitare lo
strumento da riduzione 4 sull'estremita prossimale
dello strumento inseritore 1 e realizzare cauta-
mente la posizione desiderata per I'impianto con
I'ausilio di un martello a fessura.



Distacco dell'impianto

Nota

Per evitare danni all'impianto, non riaccoppiare uno

strumento inseritore gid staccato una volta.

» Allentare la camicia di arresto 7 dello strumento
inseritore 1 girandola in senso antiorario e rimuo-
vere lo strumento inseritore 1.

» Qualora la camicia di arresto 7 risultasse difficile
da allentare, inserire la chiave 3 in uno dei fori
laterali della camicia di arresto 7 allentando cosi la
camicia di arresto 7.

» Verificare taglia, altezza e posizione della protesi
discale nella radiografia intra-operatoria AP e late-
rale.

Smontaggio

» Staccare il distanziatore 2 premendo il pulsante 9
"push to clean" sull'estremita dello strumento inse-
ritore 1 e contemporanea estrazione assiale nella
direzione dell'estremita di lavoro dallo strumento
inseritore 1.

» Eventualmente svitare lo strumento da riduzione 4
dallo strumento inseritore 1 girandolo in senso
antiorario.

» Prima della preparazione accertarsi che la camicia
di arresto 7 sia posta sul gambo dello strumento in
condizione allentata.
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Procedimento di preparazione sterile validato

Nota
Rispettare tutta la normativa legale nazionale vigente,
nonché le norme relative alla 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 piu sicuri, va
preferita la preparazione sterile automatica rispetto a
quella manuale.

Nota

E’ necessario tener presente che una preparazione ste-
rile riuscita di questo presidio medico-chirurgico pud
essere assicurata soltanto previa validazione nel pro-
cesso di preparazione. La responsabilita di cid ricade sul
gestore/preparatore.

A fronte delle tolleranze di processo, le presenti indica-
zioni del produttore rappresentano soltanto dei valori
orientativi per i processi di preparazione sterile imple-
mentati presso il preparatore.

Nota

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

Avvertenze generali

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la
pulizia piu difficile o inefficace e per I'acciaio inossida-
bile possono causare corrosione. Pertanto tra l'uso e la
preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore,
non si devono usare temperature di prepulizia fissanti
> 45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti
(principi attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati pos-
sono causare aggressioni chimiche efo per l'acciaio
inossidabile far sbiadire le incisioni al laser.
Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e
cloruri, come ad es. quelli operatori, di tinture, farmaci,
soluzioni saline, I'acqua usata per la pulizia, deter-
genti/disinfettanti, possono causare danni da corro-
sione (corrosione perforante, tensocorrosione) con
conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione
¢ necessario eseguire un sufficiente risciacquo con
acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di
processo raccomandate dal produttore per il loro
effetto detergente/disinfettante e la loro compatibilita
con i materiali. Tutte le indicazioni per I'uso, come
ad es. quelle relative a temperature, concentrazioni,
durate del trattamento ecc. devono essere rispettate
rigorosamente. Altrimenti cid pud causare i seguenti
problemi:

e Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. sco-
loriture o alterazioni cromatiche per il titanio o
I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni superficiali
visibili possono verificarsi gia a partire da un valore
pH > 8 della soluzione d'uso.
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® Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rot-
ture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

® Non usare sostanze chimiche di processo che sulle
plastiche, quali ad es. il PPSU, provochino tenso-
corrosione o che ad es. per il silicone aggrediscano
i rammollitori causando infragilimenti.

» Perulteriori indicazioni dettagliate su una prepara-
zione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore
d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org,
rubrica Pubblicazioni Libretto rosso - Corretta pre-
parazione sterile degli strumenti chirurgici.

» Se si eseqgue il riporto per via umida, usare un
detergente/disinfettante idoneo. Prima della puli-
zia e disinfezione automatica, sciacquare accura-
tamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Smontare il prodotto subito dopo I'uso in confor-
mita alle istruzioni.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu
completa possibile con un telo per pulizia non sfi-
lacciante da usarsi un'unica volta.

Preparazione prima della pulizia

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia disinfet-
tante in container da riporto entro 30 min.

Nota
Durante la pulizia la camicia di arresto 7 deve essere
posta sul gambo dello strumento in condizione allen-
tata.

Nota

Per garantire la pulizia dei distanziatori 2, durante la
pulizia le forcelle in PEEK devono essere poste sulla
filettatura in condizione allentata (ovvero devono
risultare girabili in entrambe le direzioni).
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Pulizia/Disinfezione Pulizia/disinfezione manuali

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Danni al prodotto causati da deter- 5. pyjie j prodotto con snodo in posizione aperta e
gentifdisinfettanti  inidonei efo chiusa.

1
tempe_rfxture troppo ele\_/ate._ . > Dopo la pulizia/disinfezione manuali verificare che
ATTENZIONE > Utilizzare detergenti e disinfet- le superfici visibili non presentino alcun residuo.

tanti che secondo le istruzioni > 5 L . S
. e necessario, ripetere il processo di pulizia.
del produttore siano,
- ammessi per il prodotto (ad es.
alluminio, plastiche, acciaio
legato),
- che non aggrediscano i ram-
mollitori (ad es. silicone).
»> Rispettare le indicazioni rela-
tive a concentrazione, tempera-
tura e tempo d'azione.
> Non superare la temperatura
massima ammessa per la pulizia
pari a 60 °C.

» Eseguire la pulizia ad ultrasuoni:

- quale efficace supporto meccanico alla pulizia/
disinfezione manuali

- quale pulizia preliminare dei prodotti con residui
essiccati prima della pulizia/disinfezione automa-
tiche

- quale supporto meccanico integrato alla pulizia/
disinfezione automatiche

- quale post-pulizia dei prodotti con residui non
rimossi dopo la pulizia/disinfezione automatiche.
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Pulizia manuale mediante disinfezione per immersione e pulizia con spazzolino

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] | [0%] | dell'acqua

I Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari; pH =9

11 Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
III | Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
IV | Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale
Fase I Fase 11
» Immergere completamente il prodotto nella > Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le superfici accessibili) sotto l'acqua corrente.

superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, Fase III
eventualmente con uno spazzolino per pulizia 3 Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
idoneo, finché sulla superficie non & piu visibile superfici accessibili).
alcun residuo.

» Spazzolare le superfici non visualizzabili, come
ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, Fase IV
lumi o geometrie complesse, per almeno 5 min
oppure finché non viene pil rimosso alcun residuo.
Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
quali ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), almeno per 5 volte.

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

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

» Asciugare completamente il prodotto con aria
compressa.
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Pulizia automatica/Disinfezione con pulizia preliminare manuale

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Nota

Per la pulizia automatica: Avvitare I'attacco di irriga-
zione dell'estremitd dell'impugnatura sullo strumento
inseritore.

Pulizia preliminare manuale con spazzola

FW857R/FW866R
Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/°F] | [min] | [%] | dell'acqua
1 Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
disinfettante (fredda) fenoli e composti di ammonio
quaternari; pH =9
I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I » Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri
> Immergere completamente il prodotto nella mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare

soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le
superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia
idoneo finché sulla superficie non € piu visibile
alcun residuo.

» Spazzolare le superfici non visualizzabili, come
ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste,
lumi o geometrie complesse, per almeno 5 min
oppure finché non viene piu rimosso alcun residuo.
Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi,
quali ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con
la soluzione detergente con l'ausilio di una siringa
monouso (20 ml), almeno per 5 volte.

la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

Fase II

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

49



@ Aesculap Spine

Strumento inseritore activ C

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

M

odello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore mono-

camera senza ultrasuoni

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la
pulizia (evitando zone d'ombra).
» Collegare i singoli componenti dotati di lumi e
canali direttamente all'apposito attacco del car-
rello iniettore.
» Appoggiare i prodotti con snodo sul cestello in
modo che gli snodi siano aperti.
T t Qualita .
Fase Punto [°C/F] [min] dell'acqua Chimica
1 Prerisciacquo <25(77 3 A-P -
11 Pulizia 55/131 10 A-CD - Concentrato, alcalino: pH = 10,9
<5 % tensioattivi anionici
- soluzione all'1 %: pH = 10,5
III Neutralizzazione 20/68 2 A-CD - Concentrato, alcalino: pH = 2,6
Base: Acido citrico
- soluzione allo 0,2 %: pH = 3,0
IV | Risciacquo interme- | 70/158 1 A-CD -
dio
\" Disinfezione ter- 94/201 10 A-CD -
mica
VI | Asciugatura 90/194 40 - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)

Controllo, cura e verifica

>

>

Far raffreddare il
ambiente.

prodotto a temperatura
Oliare leggermente le parti mobili (ad es. snodi e
fermi) con un olio per la cura idoneo per il procedi-
mento di sterilizzazione usato (ad es. Aesculap
STERILIT® spray JG600 oppure olio per la cura
JG598).

Assemblare il prodotto smontabile.
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>

Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il
prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e
che non presenti danni, ad es. all'isolamento,
oppure componenti sciolti, deformati, rotti, crepati,
usurati o altrimenti alterati.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

>

Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediata-
mente.



Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estre-
mita di lavoro sottili.

» 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 la ricontamina-
zione del prodotto tra la preparazione sterile ed il
successivo impiego.

Sterilizzazione

Nota
Il prodotto pud essere sterilizzato soltanto smontato.

Nota

Prima della sterilizzazione I'attacco di irrigazione deve

essere rimosso dall'estremita dell'impugnatura dello

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

- Sterilizzazione a vapore a norma EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 e
validata a norma EN ISO 17665 oppure EN 554/
1SO 13683

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

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu pro-
dotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi che
non venga superato il carico massimo della steriliz-
zatrice ammesso secondo le indicazioni del produt-
tore.
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Conservazione

» Conservare i prodotti sottoposti a preparazione
sterile in imballo ermetico ai batteri in un ambiente
protetto dalla polvere, asciutto, buio e termosta-
tato in maniera uniforme.

Assistenza tecnica

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

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richie-
sti all'indirizzo predetto.
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Legenda

g WN =

Instrumento introdutor

Espacador

Chave (para instrumento introdutor)
Instrumento de reposicdo

Conexdo de lavagem

Simbolos existentes no produto

A

Respeitar as instrucées de utili-
zacédo
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Campo de aplicacido

0 instrumento introdutor destina-se a retirar a protese
de disco intervertebral activ C da embalagem esterili-
zada, a introduzi-la no espaco intervertebral prepa-

rado, bem com a corrigir a posicao da protese.

Tamanhos fornecidos

Art. n° Designagdo
FW857R Instrumento introdutor com cone-
xd0 de lavagem H6/H7
FW863R Espacador para
implante com uma altura de 5 mm
FW864R Espacador para
implante com uma altura de 6 mm
FW865R Espacador para
implante com uma altura de 7 mm
FW866R Instrumento introdutor com cone-
xdo de lavagem H5
FW867R Instrumento de reposicao
FW945R Chave para instrumento introdutor




Emprego seguro e preparacao

>

>

Ler, sequir e guardar, como literatura de referéncia,
as instrucdes de utilizagao.

Utilizar o produto apenas para o fim a que se des-
tina, ver Campo de aplicacéo.

Limpar bem o produto novo antes de este ser este-
rilizado pela primeira vez (3 mdo ou & maquina).
Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar
seco, limpo e protegido.

Submeter o produto antes de cada utilizacdo a uma
inspeccdo visual para detectar possiveis: partes
soltas, deformadas, quebradas, fendidas, desgasta-
das e demolidas.

N&o utilizar produtos que apresentam danos ou
defeitos. Apartar imediatamente os produtos dani-
ficados.

Substituir imediatamente os componentes danifi-
cados por pecas sobressalentes originais.

Para evitar danos na extremidade de trabalho, pas-
sar o produto cuidadosamente pelo canal de traba-
Iho (por ex. trocarte).

Utilizacdo

Nota

Respeitar o manual cirirgico n° 031302 e as instrugées
de utilizagdo para "protese de disco intervertebral
activ C", ver TAO11995.

Montagem do instrumento

Nota
Na escolha do instrumento introdutor, ter em conta a
altura do implante!

>

>

Remover a conexao de lavagem 5 fixa na extremi-
dade do punho do instrumento introdutor 1.
Assegurar que a bucha de aperto 7 estd solta no
instrumento introdutor 1.

Mover a bucha de aperto 7 no sentido inverso ao
dos ponteiros do reldgio, até deixar de engrenar no
elemento acoplador 6 do instrumento introdutor 1.
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» Acoplar o espacador 2 seleccionado intra-operato-

riamente de acordo com a altura de implante no
instrumento introdutor 1.

Introduzir o espacador 2 no orificio do elemento
acoplador. Prestar atencdo as marcacdes "CRA-
NIAL" e "CAUDAL" no espagador 2 e no instru-
mento introdutor 1. Manter simultaneamente o
botdo 9 "push to clean” premido no punho instru-
mento introdutor 1.

Introduzir o espacador 2 completamente no instru-
mento introdutor 1.

Fig. 1
» Largar o botdo 9 "push to clean". Puxando axial-

mente pelo espacgador 2, verificar se este esta cor-
rectamente preso no instrumento introdutor 1.
Colocar o limitador de profundidade na profundi-
dade mais reduzida, movendo a roda de ajuste 8 no
sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio.
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Acoplar o implante

Perigo de danificacdo do implante
no caso de manuseamento errado!
»> Respeitar as instrucdes de utili-

ATENCAO zacdo para a protese de disco
intervertebral activ C TAO11995.

» Montar o implante no instru-
mento introdutor directamente
depois de se remover da emba-
lagem.

» Tratar o implante e, em particu-
lar, as superficies de deslize das
placas protésicas efou do inserto
de polietileno com particular
cuidado.

» Abrir a embalagem do implante.

Nota

Ndo tirar o implante da embalagem!

» Montar o instrumento introdutor 1 na prétese den-

tro da embalagem.
Para tal, prestar atencdo as marcacgdes "CRANIAL"
e "CAUDAL". A placa protésica superior (placa com
dentes) tem de assentar na parte do instrumento
introdutor 1 marcada com "CRANIAL", e a placa
protésica inferior (placa com cone) na parte do ins-
trumento introdutor 1 marcada com "CAUDAL".

» Mover a bucha de aperto 7 no sentido dos pontei-
ros do relégio, por forma a fixar a protese no ins-
trumento introdutor 1.

» Tirar a protese da embalagem, juntamente com o
instrumento introdutor 1 montado nela.
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Introduzir o implante

>

>

>

Danos nas placas terminais do
corpo vertebral ao bater a protese
para dentro da cavidade do disco

ATENCAO intervertebral!
> Bater a protese cuidadosa-
mente para dentro da cavidade
do disco intervertebral.

Introduzir a prétese cuidadosamente na cavidade
do disco intervertebral sob controlo radiolégico.

A placa protésica superior (placa com dentes) tem
de mostrar no sentido cranial, e a placa protésica
inferior (placa com cone) no sentido caudal.

Caso necessario, introduzir o implante na extremi-
dade proximal do instrumento introdutor 1
batendo ligeiramente com o martelo.

Compressdao do canal espinal e de
outros elementos posteriores no
caso de introducdo demasiado pro-

ATENCAO funda da protese de disco interver-

tebral!

» Antes de inserir a protese de
disco intervertebral, regular a
profundidade minima no limita-
dor de profundidade.

» Introduzir a protese no espaco
intervertebral sob controlo por
raios X.

Caso necessario, corrigir a posicdo do limitador de
profundidade com a roda de ajuste 8, até se alcan-
car a posicao pretendida.

Caso seja necessario realizar uma reposicéo, fixar o
instrumento de reposicéo 4 na extremidade do ins-
trumento introdutor 1 e criar cuidadosamente a
posicéo pretendida do implante com a ajuda de um
martelo de orelhas.



Desacoplar o implante

Nota

Por forma a evitar danificagées no implante, ndo voltar

a acoplar um instrumento introdutor anteriormente

desacoplado.

» Soltar a bucha de aperto 7 no instrumento intro-
dutor 1, rodando-a no sentido inverso ao dos pon-
teiros do reldgio e remover o instrumento introdu-
tor 1.

» Caso seja dificil soltar a bucha de aperto 7, meter
a chave 3 num dos orificios laterais da bucha de
aperto 7 e desapertar a bucha 7 desta forma.

» Verificar o tamanho, a altura e a posicdo da protese
na radiografia intra-operatorio AP e lateral.

Desmontagem

» Desacoplar o espacador 2 do instrumento introdu-
tor 1, premindo o botdo 9 "push to clean" no
punho do instrumento introdutor 1 e puxando ao
mesmo tempo no sentido axial.

» Caso necessario, desenroscar o instrumento de
reposicdo 4 do instrumento introdutor 1, rodando
no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio.

» Antes de reprocessar o instrumento, prestar aten-
cdo para que a bucha de aperto 7 esteja frouxa-
mente assente na haste do instrumento.
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Método de reprocessamento validado

Nota

Cumprir as leis e directivas aplicdveis a nivel nacional
relativamente ao reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislacbes em vigor no pais de uso relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Devido aos resultados de limpeza melhores e mais
seguros, deve dar-se preferéncia a um reprocessamento
@ mdquina em vez de uma limpeza manual.

Nota

Tenha em conta que s6 se obterd um reprocessamento
seguro deste produto médico apds uma validagdo pré-
via durante um processo de reprocessamento. A res-
ponsabilidade pelo processo € do utilizador ou da pes-
soa encarregue do reprocessamento.

Devido as tolerdncias processuais, as especificacées do
fabricante sé podem ser consideradas como valores de
referéncia para os processos de reprocessamento exis-
tentes no local.

Nota

Para informagées actuais sobre o reprocessamento, ver
também a extranet da Aesculap sob www.aesculap-
extra.net
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Conselhos gerais

As incrustacdes ou residuos secos podem dificultar e/
ou tornar a limpeza ineficiente e podem causar corro-
sdo nos acos inoxidaveis. Por conseguinte, ndo se deve
exceder um espaco de tempo de 6 h entre a aplicacao
€ 0 reprocessamento, nem se devem usar temperaturas
de pré-limpeza de > 45 °C ou desinfectantes que fixem
as incrustacées (base da substdncia activa: aldeido,
alcool).
Os neutralisadores ou detergentes basicos, quando
usados em excesso, podem causar corroséo quimica e/
ou um desbotamento da inscri¢éo a laser nos acos ino-
xidaveis.
Os residuos de cloro ou cloretados, tal como residuos
provenientes da operacao, tinturas, farmacos, soro fisi-
oldgico, dgua industrial usada para a limpeza e con-
tendo detergentes/desinfectantes, quando aplicados
nos acos inoxidaveis, podem causar corrosdo (corrosdo
localizada, corroséo por tensdo) e, desta forma, levar a
uma destruicao dos produtos. Para uma remocao, lavar
abundantemente com agua completamente dessalini-
zada e deixar secar em seguida.
S6 podem ser usados produtos quimicos recomendados
pelo fabricante em relagdo a eficacia de limpeza/
desinfeccdo, bem como & compatibilidade com os
materiais usados. Todas as especificagdes, tal como
temperaturas, concentracées, tempos de reaccao, etc.,
devem ser cumpridas a risca, sob pena de isto poder
provocar os seqguintes problemas:
e Alteracées oOpticas do material, por ex., desbota-
mento ou alteracdes da cor de titanio ou aluminio.
No aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da
superficie ja com um valor pH de > 8 da solucéo de
aplicagio/uso, ou
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® danos de material, por ex., corrosdo, fendas, frac-
turas, envelhecimento precoce ou inchamento.

® N3o usar produtos quimicos que possam causar
fendas devido a tensdo em materiais sintéticos, por
ex., PPSU, ou que possam causar corrosao em pro-
dutos com plastificantes, por ex., no silicone, tor-
nando-os frageis.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento
higienicamente seguro, compativel com o material
e conservador, ver em www.a-k-i.org o item "Publi-
cations” - "Red brochure - Proper maintance of
instruments”.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada,
utilizar desinfectantes de limpeza apropriados.
Antes da limpeza e desinfeccdo na maquina, lavar
o produto a fundo com 4gua corrente.

Preparacéo no local de uso

»> Desmontar o produto directamente apds o uso,
procedendo conforme descrito nas instrucdes de
utilizagao.

» Remover os residuos visiveis, provenientes da ope-
racdo, tanto quanto possivel completamente com
um pano de limpeza descartavel, que ndo largue
pélos.

Preparacao antes da limpeza

» Colocar o produto seco num contentor de elimina-
cdo dentro de 30 min para uma limpeza desinfec-
tante.

Nota
Durante a limpeza, a bucha de aperto 7 tem de assentar
frouxamente na haste do instrumento.

Nota

Por forma a garantir uma limpeza segura do
espacador 2, é imprescindivel que os garfos de PEEK
figuem frouxamente assentes na rosca (podendo ser
movidos em ambos os sentidos) durante a limpeza.
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Limpeza/Desinfecgio Limpeza/Desinfecgdo a mio

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Perigo de danos no produto devido 5. | i 5 o5 produtos com articulagdes numa posigio
a uma utilizagdo de produtos de aberta e fechada.

limpeza/desinfecgao m?propnos e/ > Apd6s uma limpeza/desinfecgdo & mao, verificar as
CUIDADO  ou temperaturas demasiado altas! superficies visiveis quanto a presenca de possiveis
» Usar os produtos de limpeza e residuos.
dssmfecgéo _segundo as instru= o cac necessario, repetir o processo de limpeza.
coes do fabricante. Estes produ-
tos
- devem estar autorizados para
uso no produto (por ex. alumi-
nio, material sintético, ago ino-
xidavel),
- ndo devem corroer os plastifi-
cantes (por ex. silicone).
»> Respeitar as indicagdes relati-
vas a concentracdo, tempera-
tura e tempo de permanéncia na
solucdo desinfectante.
> Nao exceder a temperatura
maxima admissivel de limpeza
de 60 °C.

» Realizar uma limpeza ultrassonica:

- como apoio mecénico eficaz, no caso de limpeza/
desinfecgcdo a mao

- para um pré-tratamento de produtos com incrus-
tacdes secas, antes de se proceder a uma limpeza/
desinfec¢do a maquina

- como apoio mecanico integrado & limpeza/desin-
feccdo a maquina

- para tratamento final de produtos com incrusta-
ces residuais ndo removidas, apds a limpeza/
desinfec¢do a maquina.

57



@ Aesculap Spine

Instrumento introdutor activ C

Limpeza a méo através de desinfecgdo por imersdo e limpeza com escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da agua
I Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
desinfectante (frio) aldeido, fenol e QAV; pH = 9
II | Lavagem intermédia TA 1 - A-P -
(frio)
111 Lavagem final TA 0,5 - A-CD -
(frio)
IV | Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase I Fase I1

» Mergulhar o produto completamente nasolucdode > Lavar o produto completamente (todas as
desinfeccdo. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis) em dgua corrente.
superficies acessiveis ficam molhadas.

> Llimpar em &gua corrente usando, quando Fase III
necessario, uma escova de limpeza apropriada, at¢  » Enxaguar o produto completamente (todas as
que as superficies deixam de apresentar residuos superficies acessiveis).
visiveis.

» Limpar as superficies ndo visiveis, porex., em
produtos com fendas tapadas, Iimenes ou Fase IV
geometrias complexas, com uma escova durante,
pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel
remover residuos. Durante a limpeza, ndo mover os
componentes rigidos, por ex., parafusos de ajuste,
articulacgdes, etc.

» Em seguida, lavar a fundo estes pontos (pelo
menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel
(20 ml) e solugdo de limpeza.

» Para a limpeza, ndo usar escovas de metal ou
outras escovas que possam danificar a superficie,
sob pena de existir perigo de corrosdo.

»> Deixar escorrer bem a dgua excedente.

» Secar o produto completamente com ar
comprimido.
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Limpeza/desinfeccdo & maquina com limpeza prévia a méo
FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

Nota

Para uma limpeza @ mdquina: fixar a conexdo de lava-
gem na extremidade do instrumento introdutor.

Limpeza manual com escova

FW857R/FW866R
Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da 4gua
1 Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
desinfectante (frio) aldeido, fenol e QAV; pH = 9
II | Lavagem intermédia TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I » Para limpeza, ndo usar escovas de metal ou outras

escovas que possam danificar a superficie, sob

» Mergulhar o produto completamente na solucéo de . ) .
pena de existir perigo de corrosao.

desinfeccdo. Para tal, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas.
» Limpar o produto com uma escova apropriada, até

que as superficies deixem de apresentar residuos > lavar o produto completamente (todas as
visiveis. superficies acessiveis) em agua corrente.

Fase II

» Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., em
produtos com fendas tapadas, Iumenes ou
geometrias complexas, com uma escova durante,
pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel
remover residuos. Durante a limpeza, ndo mover os
componentes rigidos, por ex., parafusos de ajuste,
articulagées, etc.

» Em seguida, lavar a fundo estes pontos (pelo
menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel
(20 ml) e solucéo de limpeza.
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Limpeza alcalina a maquina e desinfeccdo térmica
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecta-
dor de cAmara Unica sem ultrassons

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para
a limpeza (evitar sombras de lavagem).
» Ligar os componentes com limens e canais direc-
tamente a conexdo especial do carro injector.
» Posicionar os produtos com articulagdes no cesto
de rede, de forma a que as articulagdes fiquem
abertas.
T t Qualidade ‘s .
Fase Passo [C/'F] | [min] da agua Caracteristicas quimicas
1 Pré-lavagem <2577 3 A-P -
1I Limpeza 55/131 10 A-CD - Concentrado, alcalino: pH = 10,9
<5 % de tensioactivos anionicos
- Solugdo de 1 %: pH = 10,5
III Neutralizagdo 20/68 2 A-CD - Concentrado, alcalino: pH = 2,6
Base: acido citrico
- Solugdo de 0,2 %: pH = 3,0
IV | Lavagem intermédia | 70/158 1 A-CD -
\" Desinfecgéo térmica | 94/201 10 A-CD -
VI | Secagem 90/194 40 - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

Controlo, conservacéo e verificagdo

>

>

Deixar arrefecer o produto a temperatura ambi-
ente.

Lubrificar ligeiramente as pecas moveis (por ex.
articulacées e juntas) com oleo de conservagio
adequado ao processo de esterilizacdo usado
(por ex. "spray" Aesculap STERILIT® JG600 ou dleo
de conservacéo JG598).

Compor o produto desmontado.
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» Verificar o produto depois de cada limpeza e desin-

feccdo quanto a: limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes soltas, defor-
madas, quebradas, fendidas, desgastadas e demoli-
das.

» Verificar a compatibilidade com os produtos cor-

respondentes.

» Apartar imediatamente os produtos danificados.



Embalagem

» Proteger os produtos com extremidade de trabalho
fina.

» Colocar o produto no alojamento previsto para o
efeito ou num cesto adequado. Assegurar que os
gumes eventualmente existentes ficam protegidos.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequa-
dos para processos de esterilizagio (por ex. em
contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que as embalagens evitam uma nova
contaminacdo dos produtos entre o reprocessa-
mento e a nova utilizacéo.

Esterilizacdo

Nota

0 produto s6 pode ser esterilizado em estado desmon-
tado.

Nota

Antes de se proceder a uma esterilizacdo, é necessdrio

remover a conexdo de lavagem fixa na extremidade do

punho do instrumento.

» Assegurar que o produto de esterilizacdo tem
acesso a todas as superficies externas e internas
(por ex. abrindo e fechando as valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizacdo validado

- Desmontar o produto

- Esterilizagdo a vapor com processo de vacuo frac-
cionado

- Esterilizagdo a vapor segundo EN 285/ANSI/
AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST 46-1993 e
validado segundo ENISO 17665 ou EN 554/
1SO 13683.

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado
com 134 °Cftempo de ndo contaminagdo de 5 min

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

» Armazenar os produtos reprocessados em embala-
gem esterilizada num lugar seco, escuro e com
temperatura estavel.

Assisténcia técnica

Para trabalhos de assisténcia, manutencéo e repara-
cdo, dirija-se ao seu representante local da B. Braun/
Aesculap.

Todas modificagdes nos equipamentos médicos podem
levar a uma perda dos direitos de garantia e responsa-
bilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

Mais enderecos para assisténcia técnica podem ser
obtidos através do endereco acima referido.
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Legende

Inzetinstrument
Afstandhouder

Sleutel (voor inzetinstrument)
Repositie-instrument
Spoelaansluiting

g WN =

Symbolen op het product

2 Volg de gebruiksaanwijzing
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Toepassingsgebied

Het inzetinstrument dient om de activ C-tussenwer-
velschijfprothese uit de steriele verpakking te halen,
deze in te brengen in de voorbereide tussenwervel-
ruimte en de positie van de prothese te corrigeren.

Beschikbare maten

Art.nr. Benaming
FW857R Inzetinstrument met spoelaansluiting
H6/H7

FW863R Afstandhouder voor
implantaathoogte 5 mm

FW864R Afstandhouder voor
implantaathoogte 6 mm

FW865R Afstandhouder voor
implantaathoogte 7 mm

FW866R Inzetinstrument met spoelaansluiting
H5

FW867R Repositie-instrument

FW945R Sleutel voor inzetinstrument




Veilig gebruik en voorbereiding

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instruc-
ties en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel
waarvoor het bestemd is, zie Toepassingsgebied.

» Maak een nieuw product voordat u het voor het
eerst gaat steriliseren, goed schoon (met de hand
of machinaal).

» Bewaar een nieuw of niet eerder gebruikt product
op een droge, schone en veilige plaats.

» Controleer het product telkens voor gebruik visueel
op: losse, verwrongen, gebroken, gebarsten, versle-
ten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten.
Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.

» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door
originele onderdelen.

» Om schade aan het werkuiteinde te vermijden:
Schuif het product voorzichtig door het werkkanaal
(bijv. trocart) naar binnen.

Bediening

Opmerking

Volg de OP-manual nr. 031302 en de gebruiksaanwij-
zing van de "activ C-tussenwervelschijfprothese”, zie
TAOT1995.

Montage van het instrument

Opmerking
Houd bij de keuze van het inzetinstrument rekening
met de hoogte van het implantaat!

>

>

Verwijder de spoelaansluiting 5 van het greepuit-
einde van het inzetinstrument 1.

let erop dat de klemhuls 7 aan het
inzetinstrument 1 losstaat.

Draai de klemhuls 7 in wijzerzin tot deze niet meer
in het aansluitstuk 6 van het inzetinstrument 1
grijpt.
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» Koppel een afstandhouder 2 voor de intraoperatief

geselecteerde implantaathoogte aan het inzetin-
strument 1.

Steek de afstandhouder 2 in het gat van het aan-
sluitstuk. Let daarbij op de markeringen "CRANIAL"
en "CAUDAL" op de afstandhouder 2 en het inze-
tinstrument 1. Houd tegelijk de knop 9 "push to
clean" op de greep van het inzetinstrument 1 inge-
drukt.

Steek de afstandhouder 2 tot de aanslag in het
inzetinstrument 1.

Afb. 1
» Laat de knop 9 "push to clean" los. Trek in axiale

richting aan de afstandhouder 2 om te controleren
of hij stevig vastzit in het inzetinstrument 1.

» Draai het instelwieltje 8 in tegenwijzerzin tot de

kleinste diepteaanslag-instelling.
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Het implantaat aankoppelen

WAARSCHUWING de

>

Beschadiging van het implantaat

door verkeerde behandeling!

»> Volg de gebruiksaanwijzing van

activ C-tussenwervelschijf-
prothese TA0O11995.

» Haal het implantaat uit de
implantaatverpakking en mon-
teer het onmiddellijk op het
inzetinstrument.

»> Behandel het implantaat en
vooral de glijvlakken van de
protheseplaatjes en de polye-
thyleeninlay uiterst voorzichtig.

A

Open de implantaatverpakking.

Opmerking
Haal het implantaat er niet uit!

>
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Monteer het inzetinstrument 1 in de verpakking op
de tussenwervelschijfprothese.

Let daarbij op de markeringen "CRANIAL" en "CAU-
DAL". Het prothesebovenplaatje (plaatje met de
spikes) moet aan het met "CRANIAL" gemarkeerde
deel van het inzetinstrument 1 zitten en het pro-
theseonderplaatje (plaatje met de vin) aan het met
"CAUDAL"  gemarkeerde  deel van het
inzetinstrument 1.

Draai de klemhuls 7 in wijzerzin om de tussenwer-
velschijfprothese op het inzetinstrument 1 te fixe-
ren.

Neem de tussenwervelschijfprothese met het
inzetinstrument 1 uit de verpakking.

Het implantaat inbrengen

Beschadiging van de eindplaatjes
van de wervellichamen door inslaan
van de tussenwervelschijfprothese!

A

WAARSCHUWING > Sla de tussenwervelschijfpro-

these voorzichtig in.

» Breng de tussenwervelschijfprothese onder ront-

gencontrole in de tussenwervelschijf-ruimte in.
Het prothesebovenplaatje (plaatje met de spikes)
moet in craniale richting zitten en het protheseon-
derplaatje (plaatje met de vin) in caudale richting.
Sla het implantaat indien nodig in door middel van
lichte hamerslagen op het proximale uiteinde van
het inzetinstrument 1.

A

Compressie van het ruggenmergka-
naal en andere posterieure elemen-
ten door te diep inbrengen van de

WAARSCHUWING tussenwervelschijfprothese!

»> Stel de diepteaanslag voor het
inbrengen van de tussenwervel-
schijfprothese op de kleinste
invoerdiepte in.

»> Breng de tussenwervelschijfpro-
these onder rdntgencontrole in
de tussenwervelschijf-ruimte in.

» Corrigeer de stand van de diepteaanslag eventueel

met het instelwieltje 8 tot de gewenste positie is
bereikt.

Indien een repositie noodzakelijk is, schroeft u het
repositie-instrument 4 op het proximale uiteinde
van het inzetinstrument 1 en bewerkt voorzichtig
de gewenste positie van het implantaat met behulp
van een sleufhamer.



Loskoppelen van het implantaat

Opmerking

Om beschadiging van het implantaat te voorkomen

mag een eenmaal losgekoppeld inzetinstrument niet

opnieuw worden aangekoppeld.

» Draai de klemhuls 7 aan het inzetinstrument 1 in
tegenwijzerzin los en verwijder het inzetinstru-
ment 1.

» Als de klemhuls 7 moeilijk loskomt, kunt u de sleu-
tel 3 in een van de zijdelingse gaten van de klem-
huls 7 steken en de klemhuls 7 zo losdraaien.

» Controleer de maat, hoogte en positie van de tus-
senwervelschijfprothese intraoperatief op AP- en
laterale rontgenbeelden.

Demontage

» Koppel de afstandhouder 2 los van het inzetinstru-
ment 1 door de knop 9 "push to clean" op de greep
van het inzetinstrument 1 in te drukken en hem in
axiale richting naar het werkuiteinde toe te trek-
ken.

» Schroef het repositie-instrument 4 evt. in tegen-
wijzerzin los van het inzetinstrument 1.

» Zorg ervoor dat de klemhuls 7 voor de reiniging en
sterilisatie los op de instrumentschacht zit.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Opmerking
Respecteer de toepasselijke nationale wettelijke voor-
schriften en normen voor de reiniging en sterilisatie.

Opmerking

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

Opmerking

Machinale reiniging is te verkiezen boven handmatige
reiniging omwille van het betere en veiligere reini-
gingsresultaat.

Opmerking

Houd er rekening mee dat een geslaagde reiniging en
desinfectie van dit medisch product enkel kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validering van het
reinigings- en desinfectieprocédé. Hiervoor is de
gebruiker/persoon die reinigt en desinfecteert verant-
woordelijk.

Wegens procestoleranties gelden de aanwijzingen van
de fabrikant uitsluitend als richtwaarde voor het ter
plaatse toegepaste reinigings- en desinfectieprocédé.

Opmerking

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

Aangekoekte of gefixeerde operatieresten kunnen de
reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-
rosie van roestvrij staal leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de reiniging niet langer
dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreini-
gingstemperaturen > 45 °C worden toegepast noch
fixerende desinfectiemiddelen (op basis van: aldehyde,
alcohol) worden gebruikt.
Overdosering van neutralisatoren of basisreinigers kan
chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-
schriften veroorzaken bij roestvrij staal.
Chloor- en chloridehoudende residuen, bijv. in opera-
tieresten, tincturen, medicijnen, zoutoplossingen, het
gebruikte water voor de reiniging, reinigings-/desin-
fectiemiddelen, leiden tot corrosie (putcorrosie, span-
ningscorrosie) en zodoende tot vernieling van roest-
vrijstalen producten. Om deze te verwijderen is een
grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een
zorgvuldige droging noodzakelijk.
Er mogen enkel proceschemicalién worden gebruikt,
die door de fabrikant van de chemicalién werden aan-
bevolen op basis van hun reinigings-/desinfectiever-
mogen en materiaalsparende eigenschappen. Alle
gebruiksinstructies, bijv. met betrekking tot tempera-
turen, concentraties, inwerkingsduur enz. moeten
strikt worden gevolgd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de
volgende problemen optreden:
® Optische verandering van het materiaal, bijv. afble-
ken of kleurverandering van titanium of alumi-
nium. Bij aluminium kunnen reeds zichtbare opper-
vlakkige veranderingen optreden vanaf een pH-
waarde van > 8 in de gebruikte oplossing, of
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® Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, bar-
sten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

® Gebruik geen proceschemicalién die spannings-
scheurtjes veroorzaken bij kunststoffen, bijv. PPSU,
of die bijv. silicone weekmakers aantasten en het
materiaal broos maken.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige,
hygiénische en materiaalvriendelijke/sparende rei-
niging en desinfectie vindt u op www.a-k-i.org
rubriek Publications, Red brochure - Proper main-
tenance of instruments.

»> Gebruik bij een natte reiniging een geschikt reini-
gings-/desinfectiemiddel. Spoel het product voor
de machinale reiniging en desinfectie grondig af
onder stromend water.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Demonteer het product na gebruik volgens de
instructies.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig
mogelijk met een pluisvrije wegwerp-reinigings-
doek.

Voorbereiding voor de reiniging

» Zet het product binnen 30 min droog in een afvoer-
container klaar voor de desinfecterende reiniging.

Opmerking
Tijdens de reiniging moet de klemhuls 7 los op de
instrumentschacht zitten.

Opmerking

Voor een goede reiniging van de afstandhouders 2
moeten de PEEK-vorken tijdens de reiniging los (in
beide richtingen draaibaar) op de schroefdraad zitten.



Reiniging/Desinfectie

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door
toepassing van ongeschikte reini-
gings-/desinfectiemiddelen en/of te
hoge temperaturen!

»> Gebruik reinigings- en desinfec-

tiemiddelen volgens de aanwij-
zingen van de fabrikant,

- die toegelaten zijn voor het
product (bijv. aluminium, kunst-
stoffen en edelstaal),

- die geen  weekmakers
(bijv. silicone) aantasten.

» Volg de aanwijzingen met

betrekking tot de concentratie,
temperatuur en inwerkingsduur.
Respecteer de maximale reini-
gingstemperatuur van 60 °C.

» Voer een ultrasone reiniging uit:

- als efficiénte mechanische ondersteuning bij de
handmatige reiniging/desinfectie

- als voorreiniging van producten met aangekoekt
vuil, voor de machinale reiniging/desinfectie

- als geintegreerde mechanische ondersteuning bij
de machinale reiniging/desinfectie

- als nareiniging van producten met niet-verwij-
derde residuen, na de machinale reiniging/desin-

fectie.
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Handmatige reiniging/desinfectie

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

>

>

>

Reinig een gescharnierd product met open en
gesloten scharnier.

Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de
handmatige reiniging/desinfectie op residuen.
Herhaal het reinigingsproces, indien nodig.
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Handmatige reiniging met immersie-desinfectie en reiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [06] | kwaliteit
| Desinfecterende KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH =9
II | Tussentijdse KT 1 - D-W -
spoeling (koud)
III | Laatste spoeling KT 0,5 - DM-W | -
(koud)
IV | Droging KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W:  Gedemineraliseerd water
KT: Kamertemperatuur
Fase I Fase I1
> Dompel het product volledig onder in de > Spoel het product volledig (alle toegankelijke
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desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare
oppervlakken nat worden.

Reinig het product onder stromend leidingwater met
een geschikte reinigingsborstel, net zolang tot er
geen residuen meer te bespeuren zijn op het
oppervlak.

Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv.
afgedekte spleten, lumina of complexe vormen,
met een reinigingsborstel gedurende minstens
5 min of net zolang tot er geen residuen meer
verwijderd worden. Beweeg alle beweeglijke
onderdelen, zoals vastzetschroeven, scharnieren
enz. tijdens de reiniging.

Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of
andere schuurmiddelen die het oppervlak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.

oppervlakken) af/door onder stromend water.

Fase IIT

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

» Laat het restwater voldoende afdruipen.

Fase IV

» Droog het product volledig met perslucht.
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Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R
Opmerking

Voor de machinale reiniging: Schroef de spoelaanslui-
ting aan het greepuiteinde op het inzetinstrument.

Handmatige voorreiniging met borstel

FW857R/FW866R
Fase Stap T t Conc. | Water- Chemie
[°C/°F1 | [min] | [%] | kwaliteit
1 Desinfecterende KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH = 9
II | Tussentijdse KT 1 - D-W -
spoeling (koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
Fase I » Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of
> Dompel het product volledig onder in de andere schuurmiddelen die het oppervlak kunnen

desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare
oppervlakken nat worden.

» Reinig het product met een geschikte
reinigingsborstel net zolang tot er geen residuen
meer te bespeuren zijn op het oppervlak.

» Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv.
afgedekte spleten, lumina of complexe vormen,
met een reinigingsborstel gedurende minstens
5 min of net zolang tot er geen residuen meer
verwijderd worden. Beweeg alle beweeglijke
onderdelen, zoals vastzetschroeven, scharnieren
enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal
grondig door met de reinigingsoplossing, met
behulp van een wegwerpspuit (20 ml).

beschadigen, om corrosie te voorkomen.

Fase II

» Spoel het product volledig (alle toegankelijke
oppervlakken) af/door onder stromend water.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desin-

fectie

Toesteltype:  eenkamer-reinigings-/desinfectieappa-

raat zonder ultrasoonbehandeling

> Leg het product in een geschikte zeefkorf (let op
dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven).

» Sluit de onderdelen met lumina en kanalen recht-
streeks aan de speciale aansluitign van de injector-
wagen aan.

» Plaats gescharnierde producten altijd met open
scharnieren in de zeefkorf.

T t Water- .
Fase Stap [°C/°F] | [min] | kwaliteit Chemie
1 Voorspoelen <2577 3 D-W -
1I Reiniging 55/131 10 DM-W - concentraat, alkalisch: pH = 10,9
<5 % anionische tensiden
- Oplossing 1 %: pH = 10,5
111 Neutralisatie 20/68 2 DM-W - concentraat, alkalisch: pH = 2,6
Basis: citroenzuur
- Oplossing 0,2 %: pH = 3,0
IV | Tussentijdse spoe- 70/158 1 DM-W | -
ling
v Thermische desin- 94/201 10 DM-W -
fectie
VI | Droging 90/194 40 - -

D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water

Controle, onderhoud en inspectie » Controleer het product telkens nadat het gereinigd
» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur. en gedesinfecteerd is, op: reinheid, goede werking
en beschadigingen, bijv. isolatie, losse, verbogen,
gebroken, gescheurde, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Smeer de bewegende delen (bijv. scharnieren en
sloten) met een beetje verzorgingsolie die geschikt
is voor het toegepaste sterilisatieprocédé (bijv.
Aesculap-STERILIT® spray JGB0O of verzorgingsolie » Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende
JG598). producten.

> Monteer het demonteerbare product. » Sorteer beschadigde producten onmiddellijk uit.
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Verpakking

» Bescherm de fijne werkuiteinden van het product.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg
het in een geschikte zeefkorf. Zorg voor een goede
bescherming van eventuele snijvlakken.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het
betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele
containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking een recontaminatie
van het product tussen de sterilisatie en het vol-
gende gebruik voorkomt.

Sterilisatie

Opmerking
Het product mag enkel in gedemonteerde toestand
worden gesteriliseerd.

Opmerking

Voor de sterilisatie moet de spoelaansluiting van het

greepuiteinde van het inzetinstrument worden verwij-

derd.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van
het product aan het sterilisatiemiddel worden
blootgesteld (bijv. door openen van ventielen en
kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocédé

- Demonteer het product

- Stoomsterilisatie volgens gefractioneerd vaculim-
procédé

- Stoomsterilisatie conform EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993,  ANSI/AAMI ST 46-1993  en
gevalideerd volgens EN ISO 17665 resp. EN 554/
1SO 13683

- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimpro-
cédé bij 134 °C/verblijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden
gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat
de maximale belading van de stoomsterilisator, die
de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.
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Bewaring

» Bewaar de gesteriliseerde producten in een kiem-
dichte verpakking, beschermd tegen stof, op een
droge en donkere plaats bij een stabiele, matige
temperatuur.

Technische service

Doe voor alle service, onderhoud en reparaties een
beroep op uw nationale B. Braun/Aesculap-vestiging.
Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting kun-
nen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en de nietigheid van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-2700
Fax: +49 7461 16-2887
E-mail:  ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het
bovengenoemde adres.

71



@ Aesculap Spine

activ C-nasazovaci instrument

Legenda

Nasazovaci instrument

Rozpérka

Kli¢ (k nasazovacimu instrumentu)
Instrument k repozici
Proplachovaci pfipojka

g WN =

Symboly na produktu

2 Dodrzujte navod k pouziti
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Oblast pouziti

Tento nasazovaci instrument slouZi k odebrani protézy
meziobratlové ploténky activ C ze sterilniho baleni, k
nasazeni do uvolnéného vypreparovaného prostoru

mezi obratli a ke korekci pozice této protézy.

Dodavané velikosti

Art.-¢. Oznaceni
FW857R Nasazovaci instrument s
proplachovaci pfipojkou H6/H7
FW863R Rozpérka pro
vySku implantatu 5 mm
FW864R Rozpérka pro
vysku implantatu 6 mm
FW865R Rozpérka pro
vySku implantatu 7 mm
FW866R Nasazovaci instrument s
proplachovaci pfipojkou H5
FW867R Instrument k repozici
FW945R Kli¢ k nasazovacimu instrumentu




Spolehliva manipulace a pohotovost

» Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle n¢j
a uschovejte si ho.

» Produkt pouzivejte pouze dle jeho uréeni, viz Oblast
pouziti.

» 0d vyrobce dodany novy produkt pfed prvni
sterilizaci dikladné vy¢istéte (ruéné nebo strojné).

» 0d vyrobce dodany novy produkt skladujte na
suchém, Cistém a chranéném misté.

» Produkt pfed kazdym pouzitim zkontrolujte na:
volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a
odlomené ¢asti.

» Nikdy nepouzivejte poskozeny a nebo vadny
produkt. PoSkozeny produkt okamzité vyradte.

» Poskozené jednotlivé dily okamzité nahradte
originalnimi nahradnimi dily.

» Aby se predeSlo poskozenim na pracovnim konci:
Produkt zavedte opatrné ptes pracovni kanal (napf.
trokar).

Obsluha

Upozornéni
Dodrzujte OP-manudl, ¢ 031302 a ndvod k pouZiti
"activ. C-protéza meziobratlové ploténky”, viz
TAO11995.

Montaz instrumentu

Upozornéni

Pri volbé nasazovaciho instrumentu méjte na zreteli

vySku implantdtu!

» Proplachovaci pfipojku 5 sejméte z pfipojovacich
koncovek nasazovaciho instrumentu 1.

» Zabezpecte, aby upinaci objimka 7 na nasazovacim
instrumentu 1 byla uvolnéna.

» Upinaci objimku 7 otacejte proti sméru hodinovych
ruCiCek potud, az se dostane ze zabéru s
pfipojovacim prvkem 6 nasazovaciho
instrumentu 1.
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» Rozpérku, ktera odpovida v pribéhu operace
zjisténé vy3ce implantdtu 2 spojte s nasazovacim
instrumentem 1.

» Rozpérku 2 zavedte do otvoru pfipojovaciho kusu.
Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL"
na rozpérce 2 a nasazovacim instrumentu 1.
Soucasné drzte stlaceny knoflik 9 "push to clean”
na rukojeti nasazovaciho instrumentu 1.

» Rozpérku 2 zavedte aZ na doraz do nasazovaciho
instrumentu 1.

Obr. 1

» Knoflik 9 "push to clean" pust'te. Axidlnim tahem
na rozpérku 2 zkontrolujte, zda je tato spravné
uzavfena v nasazovacim instrumentu 1.

» Otacenim stavéciho kolecka 8 proti sméru
hodinovych ruéi¢ek nastavte hloubkovy doraz na
nejmensi hloubku zavedeni.
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Napojeni implantatu

Riziko poskozeni implantatu v
disledku nespravné manipulace!
» Dodrzujte navod k pouziti pro

VAROVANI activ C-protézy  meziobratlové
ploténky TAO11995.
» Implantat namontujte na
nasazovaci instrument pfimo z
obalu implantatu.
» S implantatem, prfedeviim s
kluznymi plochami dlah protézy
a polyetylénové vlozky
zachazejte opatrné.
» Oteviete obal implantatu.

Upozornéni
Implantdt nevyjimejte!

>

74

Nasazovaci instrument 1 na protézu meziobratlové
ploténky namontujte v obalu.

Dbejte pfitom na oznaceni "CRANIAL" a "CAUDAL".
Superiorni dlaha protézy (dlaha s hroty) musi lezet
na dilu nasazovaciho instrumentu 1 s oznacenim
"CRANIAL", inferiorni dlaha protézy (dlaha s
nosem) na dilu nasazovaciho instrumentu1 s
oznacenim "CAUDAL".

Upinaci objimku 7 otacejte ve sméru hodinovych
rucicek, ¢imz se protéza meziobratlové ploténky na
nasazovacim instrumentu 1 upne.

Protézu meziobratlové ploténky s nasazovacim
instrumentem 1 vyjméte z obalu.

Nasazeni implantatu

Riziko poskozeni koncovych obloukd

téla obratle pFi narazeni protézy

meziobratlové ploténky!

» Protézu meziobratlové ploténky
narazejte opatrné.

A\

VAROVANI

» Protézu meziobratlové ploténky opatrné zavedte

pod rentgenovou  kontrolou do
meziobratlové ploténky.

Superiorni dlaha protézy (dlaha s hroty) musi byt
orientovana kranialnim smérem, inferiorni dlaha
protézy (dlaha s nosem) kaudalnim smérem.
Implantat v pfipadé€ potfeby zatlucte lehkymi udery
kladivem na proximalni konec nasazovaciho
instrumentu 1.

A\

VAROVANi

prostoru

Riziko komprese spinalniho kanalu a
jinych posteriornich elementd v
disledku pFilis hlubokého nasazeni
protézy meziobratlové ploténky!

» Hloubkovy doraz pfed nasazenim
protézy meziobratlové ploténky
nastavte na nejmensi hloubku
zavedeni.

» Protézu meziobratlové ploténky
zaved'te do prostoru
meziobratlové  ploténky pod
rentgenovou kontrolou.

» V pripadé potfeby korigujte pozici hloubkového

dorazu pomoci stavéciho kolecka 8, aZ se dosahne
pozadované pozice.

Pokud by byla potfebna repozice, naSroubujte
repozi¢ni instrument 4 na proximalni konec
nasazovaciho instrumentu 1 a pozadovanou pozici
implantatu opatrné nastavte pomoci kladiva s
drazkou.



Odpojeni implantatu

Upozornéni

Aby se predeslo poskozeni implantdtu, nenapojujte

Jjednou odpojeny nasazovaci instrument znovu.

» Upinaci objimku 7 na nasazovacim instrumentu 1
uvolnéte otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek
a nasazovaci instrument 1 sejméte.

» Pokud by se upinaci objimka 7 dala uvolnit jenom
tézko, nasunte kli¢ 3 do bocniho otvoru upinaci
objimky 7 a upinaci objimku 7 takto uvolnéte.

» Velikost, vySku a pozici protézy meziobratlové
ploténky zkontrolujte intraoperativné pomoci
rentgenového snimku v AP a lateralnim sméru.

Demontaz

» Rozpérku 2 odpojte stla¢enim knofliku 9 "push to
clean" na rukojeti nasazovaciho instrumentu 1 a
soucasnym axialnim tahem ve sméru k pracovnimu
konci nasazovaciho instrumentu 1.

» Pripadné od3roubujte repozi€ni instrument 4
otacenim proti sméru hodinovych ruci¢ek od
nasazovaciho instrumentu 1.

» Pred upravou dbejte na to, aby upinaci objimka 7
sed€la na nasazovacim instrumentu volné.
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Validovana metoda upravy

Upozornéni
DodrZujte platné ndrodni zdkonné predpisy a normy
k upravé.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN),
podezieni na CIN nebo mozné varianty dodrzujte v
otdzkdch upravy produkti aktudiné platné ndrodni
predpisy.

Upozornéni

Strojni  upravu je zapotrebi kvali lepsimu a
spolehlivéjsimu vysledku cisténi uprednostnit pred
ruénim Cisténim.

Upozornéni

Je zapotiebi mit na zieteli, Ze uspéSnd uprava
tohoto zdravotnického produktu se dd zajistit pouze
po  predchozi validaci  upravovaciho  procesu.
Zodpovédnost za to nese provozovatel/upravovatel.
Vzhledem k tolerancim procesu slouZi udaje vyrobce
pouze jako orienta¢ni hodnota pro procesy uprav
pouZivanych u provozovatele.

Upozornéni
Aktudini informace k upravdm viz také Aesculap
Extranet na adrese www.aesculap-extra.net
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Vseobecné pokyny
Zaschlé resp. zafixované OP-zbytky mohou CiSténi
zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a u
nerezavéjicich oceli mohou vést ke korozi. Proto by
doba od pouZiti k upravé neméla prekro€it 6 h, nemély
by se pouzivat Zadné fixacni teploty k pred¢isténi
> 45 °C a zadné fixa¢ni dezinfekéni prostfedky (u¢inna
béze: aldehyd, alkohol).

Predavkovani  neutraliza¢nich  nebo  zakladnich

Cisticich prostiedki muize vést k chemickému

napadnuti a/nebo vyblednuti laserového popisu u

nerezavéjicich oceli.

U nerezavéjici oceli zpUsobuji zbytky s obsahem chléru

resp. chloridu, které jsou obsazené napf. v OP-zbytcich,

tinkturach, medikamentech, roztoku kuchynské soli,
vodé pouzité k CiSténi, Cisticich/dezinfekénich
prostiedcich, poskozeni vlivem koroze (ddlkova koroze,

koroze vlivem pnuti) a tim zniCeni produktl. K

odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach piné

demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

Smi se pouzit pouze chemikalie, které doporucuje

vyrobce chemikalii z hlediska Cisticiho/dezinfekéniho

U¢inku a snasenlivosti materidlem. V3echny udaje k

pouziti, jako napf. teploty, koncentrace, ¢asy Upravy

atd. je zapotfebi striktné dodrZovat. V opacném
pfipad€ mohou nastat nasledujici problémy:

e Optické zmény materidlu, jako napf. vyblednuti
nebo zména barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku
mohou nastat viditelné zmény povrchu jiz u pH
hodnoty > 8 v aplikaénim/pouzitém roztoku
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® Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky,
zlomy, predéasné starnuti nebo nabobtnani.

® NepouZivejte Zadné procesové chemikalie, které u
plastd, napf. PPSU, vyvolavaji vlivem pnuti trhlinky
nebo jako napf. u silikonu napadaji zmékcéovaci
prisadu a zpUsobuji zkfehnuti.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a k
materialu 3etrné/hodnoty zachovavajici opétovné
Upravé viz www.a-k-i.org rubrika
JVerdffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht -
publikace Cervena brozura Spravné provadéna
Uprava instrument(” .

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte
vhodné  &istici/dezinfekéni  prostfedky.  Pred
strojnim CiSténim a dezinfekei produkt dikladné
oplachnéte pod tekouci vodou.

Pfiprava na misté pouziti
» Produkt ihned po pouziti demontujte podle navodu.

» Viditelné OP-zbytky odstrante dle moznosti Cistici
utérkou na jedno pouZiti, ktera nepousti vlas.

Priprava pred ¢iSténim

» Produkt vlozte nasucho do dekontaminacniho
kontejneru a prfipravte k okamzitému CiSténi a
dezinfekci do 30 minut po pouziti.

Upozornéni
V' prabéhu Cisténi musi upinaci objimka 7 na
ndsadé instrumentu sedét volné.

Upozornéni

Aby se zabezpecilo ¢&isténi rozpérky 2, museji PEEK-
vidlice v prabéhu ¢isténi sedét na zdvitu volné
(mozZnost otdceni obéma sméry).



Cisténi/Dezinfekce

A

POZOR

Riziko  poskozeni  produktu v
disledku  pouziti  nevhodnych
Cisticich/dezinfekénich  prostiedki
a/nebo pFilis vysokych teplot!

>

Cistici a dezinfekéni prostfedky
pouzivejte podle pokynii vyrobce
- které jsou povoleny pro
vyrobek (napf. hlinik, plasty,
udlechtila ocel),

- které nenapadaji zmékcovaci
pfisady (napf. silikon).

Dodrzujte udaje tykajici se
koncentrace, teploty a doby
plsobeni.

Neprekracujte maximalni
dovolenou distici teplotu 60 °C.

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte:

- jako efektivni mechanickou podporu ruéniho
¢isténi/dezinfekce

-k pred¢isténi produktl se zaschlymi zbytky pred
strojnim ¢isténim/dezinfekei

- jako integrovanou mechanickou podporu pfi
strojnim ¢isténi/dezinfekci

- k dodatkovému ¢&isténi produkti s neodstranénymi
zbytky po strojnim ¢isténi/dezinfekci.
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Ruéni ¢isténi/dezinfekce
FW857R, FW863R-FW867R, FW945R

» Produkty s kloubovymi spoji Cistéte v otevieném i
zavieném stavu.

» Po ruénim ¢isténif/dezinfekci zkontrolujte, zda na
viditelnych plochach nezlstaly zbytky.

»> Pokud je zapotrebi, Cistici proces zopakujte.
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Rucni ¢isténi ponornou dezinfekci a Cisténi kartacem

Faze Krok T t Kone. | Kvalita Chemie
[°C/°F1 | [min] | [%] vody
| Dezinfekéni PT 15 2 P-Vv BBraun Stabimed; bez obsahu
¢isténi (studenad) aldehydu, fenolu a QAV
(kvantifikované amonni slouéeniny);
pH=9
I Mezioplach PT 1 - P-Vv -
(studenad)
III | Zavérecny oplach PT 0,5 - PD-V |-
(studenad)
IV | Suseni PT - - - -
P-V: Pitna voda
PD-V: PIn€ demineralizovana voda
PT: Pokojova teplota
Faze I » K ¢isténi nepouzivejte zadné kovové kartace ani

>

Produkt uplné ponofte do dezinfekéniho roztoku.
Dbejte na to, aby byly zmaceny vSechny pfistupné
povrchy.

Cistéte pod tekouci vodou popfipadé pomoci
vhodného Cisticiho kartace tak dlouho, pokud
nebudou na povrchu vidét zadné zbytky.
Neviditelné povrchy, jako jsou napf. u produktl se
zakrytymi mezerami, lumeny nebo u komplexni
geometrie, min. 5 min resp. kartacovat tak dlouho,
az se nebudou dat odstranit Zzadné zbytky.
Pohyblivé komponenty, jako napf. stavéci Srouby,
klouby atd. pfi ¢isténi pohybujte.

Na zavér tato mista dikladné proplachnéte
Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml) (minimalné 5-nasobné).
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prostfedky k drhnuti, které by mohly poskodit
povrchy, protoZze v opaéném pfipadé hrozi riziko
koroze.

Faze II

» Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

Faze III

» Produkt  dikladné  oplachnéte/proplachnéte
(v3echny pfistupné povrchy).

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze IV

» Produkt UpIné ususte stla¢enym vzduchem.



Strojni &iSténi/dezinfekce s ruénim pred¢isténim

FW857R, FW863R-FW867R, FW945R
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Upozornéni
Ke  strojnimu  CiSténi:  proplachovaci  pripojku
naSroubujte  na  konec rukojeti nasazovaciho
instrumentu.
Rucni predcisténi kartacem
FW857R/FW866R
Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] vody
1 Dezinfekéni PT 15 P-Vv BBraun Stabimed; bez obsahu
¢isténi (studenad) aldehydu, fenolu a QAV
(kvantifikované amonni slouéeniny);
pH=9
I Mezioplach PT 1 P-v -
(studenad)
P-V: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I » Na zavér tato mista dlkladné proplachnéte

» Produkt uplné ponofte do dezinfekéniho roztoku.
Dbejte na to, aby byly zmaceny vSechny pfistupné
povrchy.

» Produkt ¢istéte vhodnym ¢isticim kartacem tak
dlouho, pokud na povrchu nebudou vidét zadné
zbytky.

» Neviditelné povrchy, jako jsou napt. u produktl se
zakrytymi mezerami, lumeny nebo u komplexni
geometrie, min. 5 min resp. kartacovat tak dlouho,
az se nebudou dat odstranit zadné zbytky.
Pohyblivé komponenty, jako napf. stavéci Srouby,
klouby atd. pfi €isténi pohybujte.

Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu
pouziti (20 ml) (minimalné 5-nasobné).

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartate nebo
prostfedky k drhnuti, které by poSkodily povrchy,
protoZe hrozi nebezpedi koroze.

Faze II

> Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte pod
tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
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Strojni alkalické Cisténi a termicka dezinfekce

Typ

pfistroje:  Jednokomorovy (Cistici/dezinfekéni

pfistroj bez ultrazvuku

» Produkt ukladejte do sit'ovych koSG vhodnych k
Cisténi (zabrante vzniku oplachovych stind).
» Jednotlivé dily s lumeny a kanaly napojte pfimo na
specialni pfipoj injektorového voziku.
» Produkty s klouby ukladejte na kosSiky tak, aby
kloubové spoje byly oteviené.
. T t Kvalita .
Faze Krok [clEl | [min] vody Chemie
1 Pfedoplach <2577 3 P-V -
1I Cisteni 55/131 10 DE-V - koncentrat, alkalicky: pH = 10,9
<5 % anionické tensidy
- 1% roztok: pH = 10,5
III Neutralizace 20/68 2 DE-V - koncentrat, alkalicky: pH = 2,6
Baze: kyselina citronova
- 0,2 % roztok: pH = 3,0

IV | Mezioplach 70/158 1 DE-V |-

\" Termodezinfekce 94/201 10 DE-V -

VI | Suseni 90/194 40 - -

P-V: Pitna voda

DE-V: Uplné soli zbavena voda (demineralizovana)

Kontrola, osetfeni a zkouska » Poskozeny produkt okamzité vyrad'te.

» Produkt nechte vychladnout na teplotu mistnosti. ,

. M - ., Baleni

> Pohyblivé dily (napf. klouby a uzévéry) mirné . o o . ;
naolejujte oietfovacim olejem, vhodnym pro » Produkt s jemnymi pracovnimi konci chrafte
pouZitou sterilizaéni metodu (napf. Aesculap- odpovidajicim zptsobem.

STERILIT® sprej JG600 nebo olej JG598). » Produkt zarad'te do pfislusného ulozeni nebo ulozte
> Rozmontovany produkt poskladejte. na vhodny sit'ovy koS. Zajistéte ochranu danych
> Produkt po kazdém Gisténi a dezinfekci  OSt! Instrumentd. o

zkontrolujte: &istotu, funkei a poskozeni, napf. » Sit'ové koSiky zabalte priméfené steriliza¢ni

izolace, volné, ohnuté, zlomené, natrzené, metodé (napf. do Aesculap-sterilnich kontejnerd).

opotiebené a ulomené dily. » Zajistéte, aby baleni zabranilo rekontaminaci

> Zkontrolujte kompatibilitu s pfislugnymi produkty. produktu  mezi jeho upravou a opEtovnym
pouzitim.
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Sterilizace

Upozornéni
Produkt se smi sterilizovat pouze v rozebraném
stavu.

Upozornéni
Pred sterilizaci je zapotrebi proplachovaci pfipoj z
konce rukojeti nasazovaciho instrumentu odstranit.
» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke
viem vnéjsim i vnitfnim plocham (napf. otevienim
ventild nebo kohoutd).
» Validovana steriliza¢ni metoda
- Produkt rozeberte
- Parni sterilizace pomoci frakéni vakuové metody
- Parni  sterilizace podle EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993,  ANSI/AAMI ST 46-1993  a
validovana podle EN ISO 17665 nebo EN 554/
1SO 13683
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté
134 °C/doba plisobeni 5 min
» Pri soucasné sterilizaci vice produktl v parnim
sterilizatoru: zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximalni dovolena zavazka parniho sterilizatoru
podle udajl vyrobce.

Skladovani

» Upravené produkty skladujte v obalu utésnéném
proti vniknuti choroboplodnych zarodki na misté
chranéném pred prachem, v suché, tmavé a
rovnomérné temperované mistnosti.
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Technicky servis

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

Modifikace zdravotnického vybaveni mize mit za
nasledek ztratu zarucnich narokd jakoz i pfipadnych
schvaleni.

Adresy servisi

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone:  +49 7461 95-2700

Fax: +49 7461 16-2887

E-mail:  ats@aesculap.de

Dalsi adresy servisii se dozvite prostfednictvim vyse
uvedené adresy.

81



e

AESCULAP*

C€..

CE marking according to directive 93/42/EEC
CE-Kennzeichnung gem&B Richtlinie 93/42/EWG

Marquage CE conforme 4 la directive 93/42/CEE
Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42/CEE
Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Simbolo CE, em conformeidade com a Directiva 93/42/CEE
CE-certificering conform richtlijn 93/42/EEG

CE-oznaceni podle smérnice Rady 93/42/EHS

Technical alterations reserved

Technische Anderungen vorbehalten B | BRAUN

Sous réserve de modifications techniques

Sujeto a modificaciones técnicas SHARING EXPERTISE
Con riserva di modifiche tecniche

Salvo alteragdes técnicas

Technische wijzigingen voorbehouden

Technické zmény vyhrazeny Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen

Germany

Phone +49 7461 95-0

Fax +49 7461 95-2600
TA-Nr.011997  04/09  And.-Nr. 32568 www.aesculap.de



	Title
	Fouldout
	GB/USA - activ C insertion instrument
	D - activ C-Einsetzinstrument
	F - Instrument d’insertion activ C
	E - Instrumento de inserción activ C
	I - Strumento inseritore activ C
	P - Instrumento introdutor activ C
	NL - activ C-inzetinstrument
	CZ - activ C-nasazovací instrument

